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Indicacoes de utilizacao

O oximetro de pulso WristOx2®, Modelo 3150, da Nonin, € um pequeno dispositivo, utilizado no
pulso, indicado para a medicao, visualizagdo e armazenamento da saturagao funcional de
oxigénio da hemoglobina arterial (%Sp0O,) e da frequéncia da pulsagéo. Destina-se a
verificagao ocasional e/ou a recolha e registo de dados de pacientes adultos e pediatricos
durante situacdes com e sem movimento, bem como para pacientes que apresentam uma
perfusao boa ou deficitaria. Destina-se a utilizagcdo em ambientes hospitalar, médico,
ambulatoério, de estudo do sono, bem como em condigdo subaguda e em unidades moveis.

Adverténcias

Nao utilize este dispositivo num ambiente de Ressonancia Magnética (RM) ou na presenga de anestésicos ou
gases inflamaveis.

Este dispositivo ndo é a prova de desfibrilagdo segundo a norma IEC 60601-1.

Este dispositivo destina-se apenas a servir de dispositivo auxiliar na avaliagdo do paciente. Deve ser utilizado
em conjunto com outros métodos de avaliagdo de sintomas e sinais clinicos.

Verifique o local de aplicagdo do sensor do oximetro de pulso a cada 4 horas, por forma a determinar o
posicionamento do sensor, bem como a circulagdo e a sensibilidade cutanea do paciente. A sensibilidade dos
pacientes varia, dependendo do seu estado médico ou condigédo da pele.

Evite a presséo excessiva no local de aplicagdo do sensor, pois isso pode causar lesdes na pele por baixo do
sensor.

Encaminhe cuidadosamente os cabos e ligagdes do paciente de forma a reduzir a possibilidade de
entrelagamento, estrangulamento ou lesées no paciente.

Para evitar causar lesdes no paciente, utilize apenas sensores para oximetros de pulso PureLight® com a
marca Nonin. Estes sensores sao fabricados de modo a cumprirem as especificagées de precisdo para os
oximetros de pulso Nonin. A utilizagdo de sensores de outros fabricantes pode resultar num desempenho

incorreto do oximetro de pulso.

Para prevenir um desempenho incorreto e/ou lesdes no paciente, confirme a compatibilidade do monitor,
sensor(es) e acessorios antes de utilizar.

N&o é permitido efetuar quaisquer modificagdes neste dispositivo, pois pode afetar o desempenho do
dispositivo.

O cabo USB devera ser desligado do dispositivo antes da substituicdo das pilhas.

Antes de mudar as pilhas, certifique-se de que o dispositivo esta desligado e de que o sensor ndo esta aplicado
num dedo.

Este dispositivo nao deve ser utilizado junto a, ou empilhado com outro equipamento. Caso seja necessaria
uma utilizagao deste dispositivo junto a, ou empilhado com outro equipamento, o dispositivo deve ser
cuidadosamente observado para confirmar o seu funcionamento normal.

A utilizagdo de acessorios, sensores e cabos diferentes dos especificados neste manual pode dar origem a um
aumento das emissdes eletromagnéticas e/ou diminui¢gdo da imunidade deste dispositivo.

N&o utilize este dispositivo numa situacdo em que seja necesséria a utilizagdo de alarmes.

Nao utilize um sensor danificado. Se o sensor estiver danificado sob qualquer forma, suspenda imediatamente
a utilizacéo e substitua o sensor.

Este aparelho esta em conformidade com a IEC 60601-1-2 Internacional relativa a compatibilidade
eletromagnética dos sistemas e/ou aparelhos médicos elétricos. Esta norma destina-se a proporcionar uma
protecdo razoavel contra a interferéncia prejudicial numa instalagdo médica normal. No entanto, devido a
proliferacdo do equipamento de transmissao por radiofrequéncia e de outras fontes de ruido elétrico nas
instalagbes de cuidados de salde e outros ambientes, é possivel que elevados niveis de tal interferéncia,
devido a grande proximidade ou for¢ca de uma fonte, possam perturbar o desempenho deste dispositivo. O
equipamento médico elétrico necessita de precaugdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética,
sendo que todo o equipamento deve ser instalado e colocado em servigo de acordo com as informagdes de
compatibilidade eletromagnética especificadas neste manual.
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Adverténcias (continuag¢éao)

Utilize apenas sensores da marca Nonin com o comprimento de 1 metro ou menos. A precisdo podera diminuir
se o0 cabo do sensor tiver mais do que 1 metro de comprimento. Utilizar o adaptador do cabo do sensor ndo
afeta a precisao.

O equipamento de comunicagdes de RF portatil, tais como telemdveis ou radios (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser utilizado a uma distancia inferior a 30 cm (12 pol.) de
qualquer parte do sistema ME, incluindo dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera
ocorrer a degradagao do desempenho deste equipamento.

Precaucgobes

Se este dispositivo ndo reagir da forma descrita, consulte Resolugéo de problemas ou interrompa a sua
utilizacdo até a situagao ser corrigida. Entre em contacto com o servigo de assisténcia técnica da Nonin.

Este dispositivo dispde de software com tolerancia aos movimentos que minimiza a probabilidade dos artefactos
decorrentes do movimento serem erradamente interpretados como uma boa qualidade de pulsagédo. Sob
determinadas circunstancias, contudo, o dispositivo podera continuar a interpretar movimentos como uma boa
qualidade de pulsacéo.

N&o coloque liquidos em cima deste dispositivo.

Quando configurar o relégio no Modo Programado utilizando o software nVISION, confirme que todas as horas
e datas definidas s&o validas.

Nao coloque o WristOx,, Modelo 3150, em liquidos nem o limpe com agentes que contenham cloreto de amonio
ou alcool isopropilico. Tenha em atencéo a sec¢do Cuidado e manutengéo deste manual de instrucdes.

Utilize um detergente seguro para a pele e superficies lavaveis. A maioria dos detergentes podera ser muito
concentrada, portanto utilize uma pequena quantidade. Limpe com um pano humido sem detergente para
remover os residuos.

Depois de limpar a faixa para o pulso destinada a ser utilizada num Unico doente; ndo a aplique a qualquer outro
doente.

Deverédo cumprir-se as leis e regulamentagdes locais, estatais e nacionais em vigor, bem como as instrugcbes de
reciclagem, no que se refere a eliminagdo ou reciclagem do dispositivo e respetivos componentes, incluindo as
pilhas.

Nao elimine este produto como lixo municipal ndo classificado, em conformidade com a Diretiva Europeia sobre
Residuos de Equipamento Elétrico e Eletronico (REEE) 2002/96/CE. Este dispositivo contém material REEE;
entre em contacto com o seu distribuidor relativamente a retoma ou reciclagem do dispositivo. Se tiver duvidas
sobre como entrar em contacto com o seu distribuidor, telefone para a Nonin para obter as informacgées de
contacto do seu distribuidor.

Este dispositivo destina-se a determinar a percentagem de saturacéo de oxigénio arterial da hemoglobina
funcional. Os fatores que poderdo degradar o desempenho do oximetro de pulso ou afetar a precisdo da
medigao incluem o seguinte:

- luz ambiente excessiva - aplicagao incorreta do sensor - metemoglobina
- movimento excessivo - tipo de sensor incorreto - hemoglobina disfuncional
- interferéncia eletrocirurgica - fraca qualidade da pulsacao - unhas artificiais ou verniz para
- limitadores do fluxo sanguineo - pulsagdes venosas unhas
(cateteres arteriais, - anemia ou baixas - residuos (por exemplo, sangue
bragadeiras de medigéo da concentragdes de hemoglobina seco, sujidade, gordura, 6leo)
pressao arterial, linhas de - corante cardiogreen e outros no caminho da luz
infusao, etc.) corantes intravasculares
- humidade no sensor - carboxihemoglobina

Ao utilizar o monitor em casa, evite expor o monitor a cotdo ou po.
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Precaucgées (continuag¢éao)

Ao utilizar o monitor perto de criangas e animais de estimag¢do, mantenha o monitor sob vigilancia. Os cabos
podem provocar lesdes, incluindo o estrangulamento.

Nao deve efetuar qualquer teste ou procedimento de manutengdo neste dispositivo enquanto estiver a ser
utilizado para monitorizagdo de um paciente.

Este dispositivo € um instrumento eletrénico de precisao e deve ser reparado pela Assisténcia técnica da Nonin.
N&o é possivel a reparagao do dispositivo no local. Nao tente abrir a caixa nem reparar os componentes
eletrénicos, exceto quando tiver que substituir pilhas. A abertura da caixa danificara o dispositivo e anulara a
garantia.

Verifique se todos os indicadores visiveis se acendem durante a sequéncia de arranque (inicializagéo). Se
algum dos indicadores n&o se acender, ndo utilize o dispositivo. Contacte a Assisténcia técnica da Nonin para
obter assisténcia.

As pilhas poderéo ter fugas ou explodir, se utilizadas ou eliminadas incorretamente. Remova as pilhas caso
preveja armazenamento do dispositivo durante um periodo superior a 30 dias. N&o utilizar simultaneamente
tipos de pilhas diferentes. Nao misturar simultaneamente pilhas totalmente carregadas com pilhas parcialmente
carregadas. Estas agdes poderado causar fugas nas pilhas.

Para evitar o risco de confundir ou interpretar inadequadamente os dados do paciente aquando da transmisséo
de dados via Bluetooth, confirme se o dispositivo corresponde a unidade de visualizagéo correta.

O oximetro de pulso podera n&o funcionar quando a circulacéo for reduzida. Aquega ou esfregue o dedo ou
reposicione o sensor.

Nao se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor do oximetro ou do sensor.

Nao aperte demasiado o dispositivo em redor do pulso do paciente. Podem ocorrer leituras imprecisas e
desconforto do paciente.

Caso o WristOx,, Modelo 3150 BLE esteja a ser utilizado com comunicagédo sem fios, utilize o dispositivo dentro
do seu alcance designado, de aproximadamente 60 metros (raio esférico). Se sair desta distancia pode ocorrer
uma perda de ligacao wireless.

A falha de um acoplamento de dados de rede (ligagdes sem fios/conectores/cabo de série) resultara na perda
de transferéncia de dados.

Se as definigdes de hora e data forem perdidas enquanto estiver no Modo de ativagao programada, o
dispositivo ira reverter de novo para o Modo de ativagao da verificagdo ocasional.

Todas as pegas e acessorios ligados a porta USB deste dispositivo devem estar certificados, no minimo, em
conformidade com a norma IEC EN 60950, IEC 62368-1 ou a UL 1950 relativamente a equipamentos de
processamento de dados.

Declaracdao de Conformidade com a FCC e Ministério
Canadiano de Regras de Saude para Compatibilidade
Eletromagnética

* A Nonin Medical, Inc., cujo enderego é 13700 1st Avenue North, Plymouth, Minnesota,
55441, declara sob sua exclusiva responsabilidade, que o Oximetro de pulso WristOx,
Modelo 3150 ao qual se refere esta declaracao, esta em conformidade com a parte 15 das
Regras da FCC. O funcionamento esta sujeito as duas seguintes condic¢des: (1) este
dispositivo ndo podera causar interferéncia prejudicial, e (2) Este dispositivo devera aceitar
qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que possa provocar um
funcionamento indesejado.
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* Ministério da Saude (Canada), Cédigo de seguranga 6: os padrdes incluem uma margem
de seguranca significativa, concebida para garantir a seguranca de todas as pessoas,
independentemente da idade e estado de saude. O padrao de exposicao para telefones
moveis sem fios utiliza uma unidade de medicdo conhecida como Taxa de absorgao
especifica, ou SAR. O limite de SAR estabelecido pela FCC é de 1,6W/kg.

Aviso da Federal Communications Commission (FCC)

Este equipamento foi testado e mostrou cumprir os limites estabelecidos para um dispositivo
digital da classe B, de acordo com a parte 15 das regras da FCC. Estes limites destinam-se a
proporcionar uma protecao razoavel contra a interferéncia prejudicial numa instalagao
residencial. Este equipamento produz, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Se
nao for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode provocar interferéncia
prejudicial na rececao de radio ou televisao, o que pode ser determinado ligando e desligando
o equipamento. O utilizador é encorajado a tentar corrigir a interferéncia tomando uma ou mais
das seguintes medidas:

» Reorientar ou colocar a antena de recegao noutro local.
* Aumentar a distancia entre o dispositivo e o recetor.

 Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele a que esta ligado o
recetor.

» Consultar o vendedor ou um técnico de radio/TV experiente para assisténcia.

» Exposicao a RF: Para operacéao corporal, para manter conformidade com as normas de
exposicao de RF da FCC, utilize apenas acessorios que nao contenham quaisquer
componentes metalicos. A utilizacdo de outros acessoérios pode violar as normas de
exposicao de RF da FCC e deve ser evitada.

+ O WristOx,, Modelo 3150, foi concebido e fabricado para ndo exceder os limites de
emissao para exposicao a energia de radiofrequéncia (RF) estabelecidos pela FCC dos
Estados Unidos. Estes limites fazem parte de um conjunto de normas exaustivas e
estabelecem niveis permitidos de energia de RF para a populagao geral. As normas
baseiam-se nos padrbes de seguranga previamente estabelecidos por organismos de
padrbes dos EUA e internacionais. Este dispositivo mostrou estar em conformidade com a
taxa de absorcao especifica localizada (SAR) para os limites de exposicdo ambiental ndo
controlada/da populagao geral especificados no padrdao ANSI/IEEE C95.1-2005.

» A FCC exige que o utilizador seja notificado que qualquer alteragdo ou modificacdo deste
dispositivo que nao esteja expressamente aprovada pela Nonin Medical, Inc. pode anular
a autoridade do utilizador para operar o equipamento.

Comunicagoes ponto-a-ponto (apenas BLE)

O WristOx,, Modelo 3150 BLE, possui comunicagéo ponto-a-ponto e permite apenas uma
ligacdo a vez. Assim que o 3150 BLE estiver numa conexao, ja nao publicitara e, por
conseguinte, ndo estara disponivel para uma conexao adicional.

comunicagao sem fios, utilize o dispositivo dentro do seu alcance designado, de
aproximadamente 60 metros (raio esférico). Se sair desta distancia pode ocorrer
uma perda de dados ou dados em falta.

f ATENGAO: Caso o WristOx,, Modelo 3150 BLE esteja a ser utilizado com
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Guia dos simbolos

Este capitulo descreve os simbolos que sdo encontrados neste manual e nas WristOx,,
Modelo 3150. Informacgdes detalhadas sobre os simbolos do mostrador podem ser encontrados
em “Mostradores, controlos e indicadores”.

Tabela 1: Identificagdo dos simbolos

Simbolo Descrigao

A Cuidado!

@ Siga as Instrugdes de utilizagao.

[:]E] Consulte as Instrugdes de utilizagao.

ec | Rep Representante autorizado na Comunidade Europeia.

Marca CE indica conformidade com a Diretiva Europeia n.° 93/42/CEE
€ 0123 respeitante a dispositivos médicos.

Peca aplicada do tipo BF (isolamento do paciente contra choque elétrico)

Sem alarmes

Indica colheita separada para equipamento elétrico e eletronico (REEE).

Continua Certified™ significa que este produto foi testado e comprovado como
capaz de funcionar em conjunto com outros produtos portadores do simbolo
Continua Certified.

Marca da figura Bluetooth® (apenas BLE)

O 1 >

Radiacao eletromagnética ndo-ionizante. O equipamento inclui transmissores
de RF. Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamento
assinalado com este simbolo.

—_
~—~
[ ]
p—

N

Marca UL para o Canada e Estados Unidos referente a riscos de choque
elétrico, incéndio e riscos mecanicos em conformidade com as normas:

"\'&o + ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 e CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:14
US | . SO 80601-2-61:2017
+ |IEC 60601-1-11:2015
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Tabela 1: Identificagdo dos simbolos (continuagao)

Simbolo

Descrigao

IP33

Protegido contra nebulizagao de agua e contra acesso a pecgas perigosas com
uma ferramenta, de acordo com a IEC 60529.

ol

Fabricante

SN

Numero de série

Numero de catalogo

Quantidade

Data de fabrico

Pais de fabrico

Intervalo de temperaturas de armazenamento/transporte

@~ &[4 |5

Em Conformidade com RoHS (China)
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Mostradores, controlos e indicadores

Interruptor de ativagéo Porta do sensor

| Q0] e =
100 & S 8

S BHE v

Wrist Ox,

Figura 1: Ecra frontal (ecra de arranque)

Mostrador %SpO,

'_' '_' Este mostrador de 3 digitos, localizado no canto superior
|:||:| esquerdo do LCD, mostra a percentagem de saturagao de
oxigénio no sangue (%Sp0,). O limite &€ de 0 a 100%.

Este mostrador mostra ainda o més, o ano e a hora (formato de
relégio de 24 horas) durante o arranque.

Mostrador de frequéncia de pulsagao

BBB Este mostrador de 3 digitos, localizado sob o mostrador %SpO,
mostra a frequéncia da pulsagao em batimentos por minuto
(BPM). O limite é de 18 a 321 BPM.

Este mostrador mostra ainda o dia e os minutos durante o
arranque.
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Modo de exibigdo
total e parcial
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Modo de exibi¢ao do
volume da memoéria
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Mostradores, controlos e indicadores

Interruptor de ativagao

O interruptor de ativagao esta localizado junto a porta do sensor
no topo do WristOx,, Modelo 3150. Carregar no interruptor ira
ligar o dispositivo.

Indicador de avaria do sensor

Este indicador mostra se o dispositivo determina que existe um
erro no sensor (por exemplo, sensor desligado, desalinhamento
ou incompatibilidade com o dispositivo). Mostra ainda quando o
dedo é removido do sensor.

Indicador de forga da pulsagao

O indicador da forca de pulsacao € exibido quando o dispositivo
estd a registar dados. O numero de barras no mostrador
depende da forga de pulsagao, conforme determinado pelo
oximetro.

Modo de exibicao total e parcial — Este indicador em forma de
coracgao é seguido de até nove barras curvas e € exibido junto a
frequéncia de pulsacao.

Modo de exibicido do volume da memoéria (MVI) — Este
indicador consiste em até nove barras curvas e € exibido junto
aos minutos dos dados armazenados. Para obter mais
informacdes, consulte a seccéo “Modo de exibicdo do volume
de memoria (MVI)” na pagina 13.

Indicador de sinal da pulsagao fraco

Este indicador mostra quando o sinal da pulsacao é inadequado
ou quando o dispositivo ndo sente uma pulsagéo. Podera ainda
mostrar se existe uma movimentacéo excessiva no local do
Sensor.
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Indicador da pilha

Este indicador mostra a duragao restante da pilha. podendo
estar completa, meia, baixa ou critica (como mostrado a
esquerda).

Substitua ou recarregue as pilhas quando o dispositivo atingir o
estado de carga fraca.

Quando a pilha atinge uma capacidade critica:

» Todos os indicadores desaparecem do mostrador,
excetuando o indicador intermitente, de capacidade de
pilha critica.

* A sesséo atual fecha.
» O radio Bluetooth desliga-se.
* Perdem-se as definigbes do reldgio.

Indicador Bluetooth (apenas modelo BLE)

O indicador Bluetooth ¢ utilizado para exibir as seguintes
condigdes:

» Piscar uma vez por segundo — O radio esta ligado e esta
disponivel para um novo emparelhamento. (Isto ira ocorrer
durante até 2 minutos no seguimento da instalagao da pilha
ou até um emparelhamento ser feito).

Ligado solido — O radio Bluetooth esta ligado e atualmente
nao esta numa conexao.

* Ligado sélido com barras animadas - O radio Bluetooth
esta ligado e conectado a um coletor.

Indicador SmartPoint
Este indicador é exibido durante a sequéncia de arranque.
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Introducao

O WristOx,, Modelo 3150 oximetro de pulso € um pequeno dispositivo, de pulso, que exibe,
mede e armazena os dados de SpO, e frequéncia de pulsag&o do paciente e é capaz de
transmitir dados armazenados através de USB. O modelo 3150 inclui um radio Bluetooth de
baixa energia com um alcance (raio esférico) de cerca de 60 metros (196 pés).

As caracteristicas avancadas de memoria e programacao soé estao disponiveis com o software
nVISION® da Nonin (versao 6.5 ou superior). Consulte a secg¢ao “Software nVISION” para
saber mais acerca da utilizagao do dispositivo com nVISION.

NOTA: Se utilizar o WristOx,, Modelo 3150 BLE com software de terceiros, ignore as
informacgdes sobre o nVISION.

Desembalar o WristOx,, Modelo 3150

O kit padré&o ou inicial WristOx,, Modelo 3150 inclui os itens listados abaixo. Uma vez retirado
da embalagem de cartéo, verifique se os itens seguintes foram recebidos. Contactar a
transportadora imediatamente se a embalagem de expedicao estiver danificada.

Kit padrao (USB ou BLE)

* Oximetro de Pulso WristOx,, Modelo 3150

» Sensor suave reutilizavel, modelo 8000SM-WO2
» 1 faixa para o pulso

» 2 pilhas alcalinas AAA (1,5 volts)

* Manual do operador (USB)

» Software do controlador USB (no CD do manual do operador) — necessario para utilizar o
cabo de interface USB do PC

* Mala de transporte (apenas 3150 USB)

Kit inicial (apenas USB)

O kit inicial &€ necessario para configurar o dispositivo e descarregar dados para o PC. O kit
inicial consiste no kit padrao, mais:

+ 2 faixas para o pulso adicionais (3 no total)
» Software de gestdo de dados nVISION SpO, (CD)
* Modelo 3150SC, cabo de interface USB para PC

Pilhas
O dispositivo utiliza 2 pilhas AAA.

Com as novas pilhas alcalinas, a vida da pilha é de cerca de 53 horas (no minimo). Quando
ligado a um dispositivo Bluetooth, a vida das pilhas ira variar dependendo do tipo de operacgao.
Consulte “Especificagdes” para obter informacdes detalhadas relativas a duracéo das pilhas.
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O indicador das pilhas mostra um dos quatro estados seguintes: cheia, meia, fraca e critica.
Substitua ou recarregue as pilhas quando o dispositivo atingir o estado de carga fraca. Uma
pilha fraca tem um minimo de 10 minutos antes de atingir o estado critico. A duracao real das
pilhas depende da utilizagdo do radio Bluetooth.

No modo de carga critica da pilha:

* O indicador de carga da pilha fica intermitente.
» O dispositivo deixa de monitorizar e de registar dados do paciente.
* Perdem-se as definigcbes do reldgio.

Quando as pilhas sdo removidas no modo de carga baixa da pilha, o dispositivo mantém a hora
e data durante um periodo maximo de 30 segundos. Depois da substituicdo das pilhas,
verifique o mostrador do dispositivo durante o arranque para garantir que a data e hora estao
configuradas. Utilize o software nVISION para sincronizar o relodgio e para confirmar se o
dispositivo se encontra no modo de ativagao desejado (consulte “Aceder as definicbes do
nVISION” na pagina 34).

Remova as pilhas e desligue o sensor se o dispositivo for estar parado durante um periodo
superior a 1 més. Nao armazene com as pilhas instaladas.

NOTAS:

» Este dispositivo contém memdéria ndo-volatil. Remover ou substituir as pilhas nao afeta os
dados armazenados na memodria. Os dados armazenados irdo permanecer na memoria
até serem substituidos por dados mais recentes ou até que sejam apagados da memoria
com o software nVISION (versao 6.5 ou superior).

» Se as pilhas forem substituidas enquanto se procede a memorizagao de dados, a sessao
irdo terminar e alguns dados da sesséo poderédo ndo ser guardados. A sessdo terminada
sera registada com a data/hora atual da préxima vez que o dispositivo se ligar.

» Para evitar potenciais danos nas células das pilhas para todos os tipos de pilhas, remova-
as do dispositivo quando for apresentado o indicador de nivel de pilha critico. Deixar as
pilhas recarregaveis no dispositivo durante a fase de nivel de pilha critico ira diminuir a
vida util da pilha.

» Se perder as defini¢cdes do relégio, a data e hora reiniciam em 01:01:10:00:00 (1 de janeiro
de 2010 as 12:00).

Tecnologia Bluetooth (apenas 3150 BLE)

Atecnologia Bluetooth permite ligagbes sem fios entre dispositivos de comunicacao eletrénicos
e computadores. A tecnologia baseia-se numa ligagcéo de radio que permite transmissdes
rapidas e fidveis de dados. Bluetooth utiliza uma gama de frequéncias isenta de licencas,
disponivel globalmente, na banda ISM — destinada a garantir uma compatibilidade de
comunicagdes em todo o mundo.

A utilizacdo do dispositivo Nonin com a tecnologia sem fios Bluetooth permite que os dados de
SpO,, e a frequéncia de pulsacdo sejam transmitidos através de frequéncia de radio Bluetooth
para um dispositivo com Bluetooth compativel. O sistema sem fios da Nonin remove a ligagao por
cabo do dispositivo, dando aos pacientes uma maior capacidade para se moverem livremente.

O BLE WristOx,, Modelo 3150 da Nonin utilizar um radio Bluetooth de baixa energia com um
alcance maximo (raio esférico) de cerca de 60 metros (196 pés). Obstaculos e outras condi¢gbes
podem afetar o alcance e a vida da pilha. Consulte “Especificagdes” para obter informacoes
detalhadas relativas a duragdo das pilhas.

1"



Modos

GO NONIN
Modos

O WristOx,, Modelo 3150 tem dois tipos de definicbes de modo: Ativacao e Exibicéo, que sé&o
descritos abaixo.

Modos de ativagao

Os modos de ativacado determinam como o 3150 se liga e desliga. O Modo de ativacao da
verificagdo ocasional vem predefinido de fabrica.

Modo de ativacao da verificagao ocasional

Neste modo de ativagdo, o 3150 ira ligar-se automaticamente quando um dedo é inserido no
sensor. Ira desligar-se 10 segundos depois de o dedo ser removido. Se o sensor estiver
desligado, o dispositivo desliga-se imediatamente.

NOTA: Se o dispositivo determinar que existe uma avaria no sensor (uma falha do sensor, um
alinhamento inadequado ou incompatibilidade com o dispositivo) ou se deixar de se detetar um
sinal do sensor do oximetro de pulso, o dispositivo desliga-se decorridos 3 minutos.

Modo de ativacao por sensor

Neste modo, o dispositivo liga-se quando o interruptor de ativagéo é premido ou quando o
sensor é desligado e ligado de novo. Este modo é util quando se utiliza um sensor que n&o seja
facilmente removido do paciente (por exemplo, sensor de cobertura ou descartavel).

Se o sensor nao for utilizado ou se for detetado um sinal de pulsacéo inadequado durante, pelo
menos, 10 minutos, o dispositivo ira desligar-se. Para ligar o dispositivo de novo, prima o
interruptor de ativagao ou desligue e ligue o sensor.

Modo de ativagao programada

Quando se encontra no Modo de ativagéo programada, o utilizador pode programar o dispositivo
para se ligar até trés sessdes. Entre as sessdes programadas, o dispositivo ira desligar-se.
Quando desligado, o dispositivo ira exibir a hora de inicio da proxima sesséo a cada 30 segundos.

ATENGAO: Quando configurar o relégio no Modo de ativagéo programada utilizando
o software nVISION, verifique se todas as horas e datas das sessdes sdo validas.

Deve ser ligado um sensor ao 3150 de modo a que 0 3150 se ligue a hora da sesséo programada.

Entre as sessdes programadas, carregar no interruptor de ativacdo ira ligar o dispositivo
durante trés minutos. Durante este tempo, o utilizador pode efetuar e armazenar medigoes.
Apods trés minutos, o dispositivo ira desligar-se.

ATENCAO: Um dispositivo no Modo de ativagéo programada reverte para o Modo
de ativacao da verificagcao ocasional se o relégio ndo estiver definido ou se as
definicbes do relégio se perderem ao substituir as pilhas ou devido a um nivel critico
da pilha.

12



Modos

<G> NONIN

Modos de exibicao

O modo de exibicao total vem predefinido de fabrica.

Modo de exibigao total

O Modo de exibig&o total ira exibir o SpO,, frequéncia de pulsagéo, o indicador de forga da
pulsacao animado e a vida de pilha no mostrador (bem como o estado de ligagao para o
3150 BLE.)

Modo de exibicao parcial

Quando utiliza o Modo de exibicao parcial, as leituras de SpO, e da frequéncia de pulsagéo néo
sao exibidas. O utilizador apenas ira ver o indicador de pilhas e o indicador animado de forca de
pulsacdo. Consulte a figura 2 abaixo para exibir a compara¢ao com o Modo de exibigao total.

99=

L L]

L
Wrist Ox,

Exibicao total Exibi¢ao parcial

S v
Wrist Ox,

Figura 2: Comparacao entre exibigao parcial e total

O Modo de exibigao parcial ndo é suportado no Modo de ativagao da verificagcao ocasional.

Modo de exibicao do volume de meméria (MVI)

O Modo de exibicao do volume de meméria (MVI1) é selecionado utilizando o software nVISION
(versao 6.5 ou superior). O Modo de exibicao do volume de meméria é utilizado para ver
rapidamente quantas horas e minutos de dados validos estdo armazenados na memoria do
dispositivo.

No Modo de exibicdo do volume de memoria, o ecra de visualizacao (figura 3) apenas mostra:

* Os dados de volume (em horas e minutos) armazenados na meméoria

* horas: intervalo de exibicdo de 0 a 199

* minutos: intervalo de exibicdo de 0 a 59

* O indicador da pilha

* O indicador da forca de pulsagao

Quando ¢é exibido o indicador da forga de pulsagao animado, o dispositivo esta a registar dados.

O numero junto ao indicador representa os minutos em dados armazenados, ndo a frequéncia
de pulsacao.

NOTA: Quando o dispositivo esta no Modo de exibigdo do volume de memoria, as
leituras de %SpO, e de frequéncia da pulsa¢do ndo séo exibidas no ecra.
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Indicador da

Horas pilha
Indicador de
Minutos - forga da

Figura 3: Modo de exibigao do volume da memoéria

O exemplo na figura 3 mostra um dispositivo com 10 horas e 56 minutos de dados
armazenados.

14
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Utilizar o WristOx,, Modelo 3150

AVISO: Nao utilize este dispositivo numa situagao em que seja necessaria a
utilizagado de alarmes.

AVISO: O cabo USB devera ser desligado do dispositivo antes da substituicao das pilhas.

Instalacao das pilhas

AVISO: Antes de mudar as pilhas, certifique-se de que o dispositivo esta desligado e
de que o sensor nao esta aplicado num dedo.

1. Abra o compartimento das pilhas deslizando a tampa na parte de tras do
dispositivo (figura 4).

Figura 4: Remover a tampa das pilhas

2. Insira 2 pilhas AAA totalmente carregadas ou novas (figura 5). A orientacao das pilhas é
mostrada dentro do compartimento das pilhas.

Figura 5: Inserir pilhas

3. Coloque novamente a tampa das pilhas no lugar.

<G> NONIN
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4. Inserir as pilhas ndo faz com que o dispositivo se ligue. No Modo de ativagao da
verificagao ocasional, o dispositivo liga-se quando o dedo € inserido no sensor.

NOTA: Quando as pilhas sao removidas no modo de carga baixa da pilha, o dispositivo
mantém a hora e data durante um periodo maximo de 30 segundos. Depois da substituigdo
das pilhas, verifique o mostrador do dispositivo durante o arranque para garantir que a data
e hora estao configuradas. Se o nivel da pilha estiver em ou abaixo do nivel critico, as
definicbes do relégio perdem-se e, se estiver no Modo de ativagdo programada, o
dispositivo reverte para o Modo de ativagédo da verificagao ocasional. Utilize o software
nVISION para sincronizar o reldgio e para confirmar se o dispositivo se encontra no modo
de ativacdo desejado (consulte “Aceder as definicdes do nVISION” na pagina 34).

Fixacao da faixa para o pulso

O WristOx,, Modelo 3150 é concebido para ser aplicado ao pulso de um paciente utilizando
uma faixa para o pulso.

Esta seccdo contém instrucdes para fixar a faixa para o pulso no dispositivo. Consulte a seccao
“Aplicacao no paciente” para obter instrugdes sobre como aplicar o dispositivo no paciente.

Descrigao da faixa para o pulso

Existem duas faixas para o pulso disponiveis para utilizagado com o WristOx2, Modelo 3150 -
uma faixa para o pulso de utilizagdo multipla e uma faixa para o pulso descartavel de utilizacao
Unica.

A faixa para o pulso de utilizagao multipla apresenta um segmento comprido, um segmento
curto e um anel de plastico (figura 6). A faixa para o pulso utiliza um fixador tipo Velcro para
prender a faixa para o pulso no dispositivo e no paciente.

O segmento longo tem dois fixadores para adaptacao a diversidade de tamanhos de pulsos.

As figuras 7 e 8 demonstram como ligar a faixa para o pulso de utilizagdo multipla ao
dispositivo. A figura 9 mostra a vista frontal e posterior da faixa para o pulso quando esta fixa.

A figura 11 demonstra como prender uma faixa para o pulso de utilizagdo Unica ao dispositivo.
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Segmento longo Fixador

retangular Fixador

/ quadrado

Anel de plastico

Segmento curto

Figura 6: Faixa para o pulso

Figura 7: Enfiar o segmento curto
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Figura 8: Fixar o segmento longo
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Fixadores Conector do sensor

Vista frontal

Vista posterior

Figura 9: Dispositivo com Faixa Para o Pulso de Utilizagao Multipla Incorporada
(Vista Dianteira e Traseira)
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100000000000

Figura 10: Faixa para o pulso de utilizagdo Unica
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Figura 11: Dispositivo com Faixa Para o Pulso de Utilizagao Unica Incorporada
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Fixacao do sensor

O sensor pode ser ligado ao dispositivo antes ou depois de aplicar o dispositivo no paciente.

Os seguintes passos aplicam-se a estes sensores Nonin:

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

+ 8000J-WO2

* 6000CA-WO2

NOTA: Consulte as Instru¢des de utilizagao do sensor para as dimensdes adequadas do
Sensor.

Se utilizar o sensor 8000R ou 8000QR da Nonin, utilize o cabo adaptador do sensor 3150l
(consulte a secgao “Pecas e acessorios”).

AVISO: Utilize apenas sensores da marca Nonin com o comprimento de 1 metro ou
menos. A precisdo podera diminuir se o cabo do sensor tiver mais do que 1 metro de
comprimento. Utilizar o adaptador do cabo do sensor nao afeta a precisao.

1. Introduza o conector do sensor na porta do sensor na parte superior do dispositivo (figura 12).
O logdtipo Nonin no conector do sensor devera ficar de frente para o dispositivo.

Empurre o conector até encaixar no lugar.

O dispositivo esta pronto para ser utilizado.

Figura 12: Prender o sensor
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Aplicagao no paciente

O WristOx,, Modelo 3150 é normalmente usado na parte posterior do pulso de um paciente.

NOTA: A faixa para o pulso pode ser utilizada para fixar o dispositivo num local
alternativo (isto &, na parte superior do bragco ou na grade de uma cama).

NOTA: Assegure-se que a faixa para o pulso se ajusta confortavelmente no brago do
paciente. Nao aperte demasiado a faixa para o pulso.

1. Verifique se a faixa para o pulso esta bem segura no dispositivo (figura 9). Se a faixa

para o pulso nao ficar fixa no dispositivo, consulte a sec¢ao “Fixagdo da faixa para o
pulso”.

Coloque o dispositivo no pulso do paciente.

3. Se utilizar a faixa para o pulso de utilizagao multipla, introduza a extremidade
arredondada da faixa para o pulso no anel de plastico. Puxe a faixa através do anel de
plastico até o dispositivo se ajustar confortavelmente no pulso (figura 13).

Figura 13: Enfiar e apertar a faixa para o pulso

4. Dobre a faixa para o pulso puxando-a para tras sobre o anel de plastico (figura 14) e
prenda o fixador a faixa para o pulso (figura 15 ou figura 16). A circunferéncia do pulso
determinara qual o fixador a utilizar.

NOTA: Quando utilizar o fixador retangular, a extremidade da faixa para o pulso pode ser
encurtada. Para tal, dobre a extremidade da faixa para o pulso de modo a que o fixador
quadrado se fixe na faixa para o pulso (figura 15).
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Figura 14: Apertar a faixa para o pulso

Figura 15: Utilizacao do fixador retangular
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Figura 16: Utilizagao do fixador quadrado
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Figura 17: Fixar a Faixa Para o Pulso de Utilizagdo Unica

Se utilizar a faixa para o pulso de utilizag&o Unica, alinhe o botao de fixagdo com o
orificio de tamanho apropriado no lado oposto da faixa para o pulso, assegurando que a
faixa encaixa confortavelmente e de forma segura. Assim que encontrar o tamanho
correto, dobre o botao de fixacdo a prova de adulteragao para fechar o elemento de
fixagdo. O elemento de fixagao ira aparecer no lugar quando fechado (figura 17). Tenha
em atencao que assim que o elemento de fixagdo a prova de adulteragao estiver
fechado, a faixa para o pulso ndo pode ser reajustada.
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Figura 18: Remogao da Faixa para o Pulso de Utilizagio Unica

Fixe o sensor se ainda nao estiver ligado (consulte a sec¢ao “Fixacdo do sensor”).

7. Aplique o sensor no paciente (figura 19). Consulte as instrugdes de utilizagdo do sensor
para obter os locais adequados de aplicagao do sensor e cuidados e adverténcias para a
aplicagéo do sensor.

WristOx,

Figura 19: Aplicar o sensor no paciente

8. No Modo de ativagao da verificagao ocasional, inserir um dedo no sensor liga
automaticamente o dispositivo. Quando o dedo é removido, o dispositivo desliga-se em
cerca de 10 segundos.

NOTA: Dependendo do sensor e das condi¢cdes de iluminagdo ambiente, podera levar
até 3 minutos até que dispositivo se desligue.

9. Se o dispositivo ndo se ligar, verifique a orientagéo das pilhas, o modo de ativacao e a
ligacao do sensor. Consulte a secgao “Resolugao de problemas” para obter informagdes
adicionais.

<G> NONIN
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Testar o funcionamento

Quando o WristOx,, Modelo 3150 se liga pela primeira vez, executa uma sequéncia de
arranque e de autoteste. Ocorre:

* Quando um sensor ¢ aplicado a um paciente (Modo de ativagcéo da verificagdo ocasional).
* Quando um sensor ¢ ligado ao dispositivo (Modo de ativagao do sensor).

* Num tempo de arranque programado quando um sensor € ligado ao dispositivo (Modo de
ativacédo programada).

* Quando se carrega no interruptor de ativacao.

Sequéncia de arranque e autoteste

1. r e nivel de revisdo de software:

2. Todos os icones de exibicao:

NoNIN

JaE Kt

& 888 v
WristOx,

Se algum dos indicadores nao for exibido, ndo utilize o dispositivo.
Contacte a Assisténcia técnica da Nonin para obter assisténcia.

NOTA: O indicador Bluetooth e as barras de atividade n&o seréo
exibidos no 3150 USB.

3. Data/hora utilizando o formato de hora de 24 horas (MM:DD:AA:HH:MM)
(o exemplo mostra 23 de abril de 2010 as 17:57):

NONIN NONIN NONIN
M N
U4 il Il
23 g1
WristOx, Wrist Ox, WristOx,
Més e dia Ano Hora e minutos
(MM:DD) (AA) (HH:MM)

Se a hora nao estiver definida, o dispositivo exibe 01:01:10:00:00 (1 de janeiro de 2010 ao 12:00).
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Utilizar o WristOx,, Modelo 3150

Cddigos de erro

Este dispositivo inclui cédigos de erro que indicam problemas com a unidade. Quando ocorre
um erro, o dispositivo exibe as letras “Er’ e um cédigo de dois digitos (tabela 2).

Tabela 2: Cédigos de erro

<G> NONIN

Cédigo

de erro Descricao
01 Erro no setor de configuragéo
02 Erro do indicador de dados do paciente
03 Erro do indicador d~e meméria principal (o’dispositivo de mem@ria e.s.té intacto;
no entanto, a sessdo mais recente podera estar em falta no dispositivo).
06 Erro de comunicacdes de radio

Alguns codigos de erro podem ser corrigidos pelo utilizador. Consulte “Resolugéo de
problemas” para obter mais informacoes.
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Resolugédo de problemas

Resolucao de problemas

Problema

Causa possivel

Solugao possivel

O dispositivo nao liga.

Pilhas introduzidas
erradamente.

Verifique as pilhas.

As pilhas estido gastas.

Substitua as pilhas.

O sensor esta desconectado.

Volte a ligar o sensor.

O dispositivo esta no Modo de
ativagéo do sensor € o intervalo
de tempo foi excedido.

Prima o interruptor de ativagao.

Desligue e volte a ligar o sensor.

O dispositivo esta no Modo de
ativagdo programada.

Utilize o software nVISION para
selecionar o Modo de ativagéao da
verificagdo ocasional ou o Modo de
Ativacao por Sensor.

%Sp0, e a frequéncia
de pulsa¢ao nao sao
exibidas.

Dispositivo definido no Modo
de exibicao parcial.

Utilize o software nVISION para
selecionar o Modo de exibigao total.
Volte a ligar o sensor.

Sinal de pulsagao
fraco © o indicador
exibe.

Movimento excessivo do
paciente.

Reduza o movimento do paciente.

Sinal de pulsacgao
fraco © o indicador
exibe e a forga da
pulsagao §) o
indicador exibe duas
barras ou menos.

Sinal de pulsagao inadequado.

Reposicione ou substitua o sensor
ou coloque o sensor noutro dedo.

Remova e volte a ligar o sensor.

As maos estao frias.

Aquega o local de aplicacéo do
Sensor.

Sem exibigao da
pulsacao no indicador
de grafico de barras da
forga da pulsacao.

Sensor aplicado
incorretamente.

Consulte as instrucdes de utilizagcao
do sensor para a aplicagao
adequada do mesmo.

O dispositivo necessita de
reparagao.

Entre em contacto com o servigo de
assisténcia técnica da Nonin.

Possivel interferéncia de
limitadores do fluxo sanguineo
(cateteres arteriais, bragadeiras
de medi¢ao da pressao arterial,
linhas de infusao, etc.).

Reduza ou elimine a limitagao.

Circulagao reduzida por
pressao excessiva do sensor.

Verifique o alinhamento do sensor,
reposicione o sensor, confirme o
tamanho correto do sensor.

Luz ambiente excessiva.

Proteja o sensor de fontes de luz.
Verifique o alinhamento do sensor.

O sensor esta aplicado a uma
unha com verniz ou a uma
unha artificial.

Retire o verniz das unhas ou unhas
artificiais.

O Diodo emissor de luz do
sensor (LED) ndo esta aceso.

Entre em contacto com o servigo de
assisténcia técnica da Nonin.
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Problema

Causa possivel

Solugiao possivel

Er 01 é exibido
no LCD.

Falha da memodria de
configuracao do dispositivo.

O dispositivo reverte para definicoes
padrao (Modo de verificagado
ocasional, taxa de amostra de

4 segundos). Utilize o software
nVISION para alterar as definicoes.
Se o cbdigo de erro se mantiver,
entre em contacto com o servigo de
assisténcia técnica da Nonin.

Er 02 é exibido
no LCD.

Falha da memoria do
dispositivo.

Entre em contacto com o servigo de
assisténcia técnica da Nonin.

Er 03 é exibido
no LCD.

Falha do dispositivo. Memoria
do dispositivo intacta, mas o
dispositivo podera ter perdido
a sessao mais recente ou
dados armazenados.

Se o cédigo de erro se mantiver,
entre em contacto com o servigo de
assisténcia técnica da Nonin.

Er Ok é exibido
no LCD.

Erro de comunicagdes de radio

Remova as pilhas e reinicie o0 3150.
Se o cédigo de erro se mantiver,
entre em contacto com o servigo de
assisténcia técnica da Nonin.

Linhas aparecem
continuamente
no LCD.

Avaria do sensor.

Substitua o sensor por um da marca
Nonin.

O dispositivo nao
grava no Modo de
ativacao programada.

Hora do inicio e de paragem
da colheita definidas
incorretamente.

Utilize o software nVISION para
programar corretamente as horas
de inicio e de paragem.

As configuragdes da hora sao
perdidas apos substituicao das
pilhas.

Utilize o software nVISION para
reiniciar o reldgio.

Os dispositivos nao
emparelham.

Dispositivo fora do alcance.

Verifique se o dispositivo esta
dentro do alcance enquanto esta a
ser reparado (raio esférico de
aproximadamente 60 metros

[196 pés]).

O 3150 BLE nao esta no modo
de emparelhamento.

O 3150 estara no modo de
emparelhamento durante

2 minutos pela primeira vez que
for utilizado depois da instalacéo
das pilhas. Volte a inserir as pilhas
e tente emparelhar durante os
primeiros 2 minutos em que o
dispositivo esta a funcionar.

O indicador de %Sp0O, e
0 coragao no indicador
da forga de pulsacao
nao sao exibidos.

O dispositivo foi definido para o
Modo de exibigdo de volume
de meméaria (MVI).

Utilize o software nVISION para
configurar o dispositivo para o Modo
de exibigao total.

Se estas solugdes nao corrigirem o problema, contacte o Servigo de Assisténcia Técnica da
Nonin, através dos numeros de telefone (800) 356-8874 (EUA e Canada), 1 (763) 553-9968, ou
+31(0)13 - 45 87 130 (Europa).
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Cuidados e manutencao

O dispositivo nao requer qualquer calibragao ou manutencao periddica, para além da
substituicao das pilhas.

Limpeza do dispositivo

Limpe o dispositivo com um pano macio humedecido com uma solu¢éo de 10% de lixivia/90%
de agua (lixivia doméstica [contendo menos de 10% de hipoclorito de sédio]). Nao utilize lixivia
nao diluida nem qualquer solucao de limpeza para além das que aqui se recomendam, dado
que tal podera causar danos permanentes. Seque com um pano macio ou deixe secar ao ar.

Limpe uma vez por semana ou com mais frequéncia caso o dispositivo seja manipulado por
varios utilizadores.

ATENGAO: N3o coloque o WristOx,, Modelo 3150 em liquido nem o limpe com
A agentes contendo cloreto de amonio ou alcool isopropilico.

Limpar o sensor

Consulte as instrugdes de utilizagao do sensor para informagdes de limpeza.

Limpeza da Faixa Para o Pulso de Utilizagcao Mualtipla

A faixa para o pulso foi concebida para utilizagao por um Unico paciente. Se necessitar de ser
limpa, lave-a a mao com um detergente suave (consulte a nota) em agua fria (30 °C/86 °F).
Deixe secar ao ar.

Nao lave nem seque na maquina. A faixa para o pulso ira encolher se colocada na maquina de secar.

NOTAS:

» Detergentes suaves como detergentes liquidos para as méaos ou loiga dissolvem a
sujidade e a gordura. Para limpar superficies lavaveis, utilize uma solugado de agua morna.

» Substitua a faixa para o pulso se o fixador tipo Velcro deixar de ter a firmeza necessaria
para prender a faixa para o pulso no dispositivo ou no paciente.

ATENCAO: Utilize um detergente seguro para a pele e superficies lavaveis. A maioria
dos detergentes podera ser muito concentrada, portanto utilize uma pequena
quantidade. Limpe com um pano humido sem detergente para remover os residuos.

ATENGCAO: Depois de limpar a faixa para o pulso destinada a ser utilizada num
Unico paciente, esta devera ser utilizada apenas no mesmo paciente; nao a aplique
em qualquer outro paciente.

Armazenamento

Armazene o dispositivo dentro das condi¢gdes ambientais indicadas. Consulte “Especifica¢des”
para obter mais informacgdes.

Remova as pilhas e desligue o sensor se o dispositivo for armazenado durante um periodo
superior a 1 més.
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Memoria e dados

O WristOx,, Modelo 3150 mede, recolhe e armazena até 1080 horas de dados de SpO, e de

<G> NONIN

frequéncia de pulsagdo com uma taxa de recolha de dados de 4 segundos. Os dados recolhidos

a uma taxa de 1 ou 2 segundos reduzem a capacidade de memoria para 270 ou 540 horas,
respetivamente.

Quando a memodria fica cheia, o dispositivo comecga a gravar os dados novos por cima dos
dados existentes. Sempre que o dispositivo é ligado, os dados sao automaticamente
armazenados na memoria. A recolha de dados com menos de 1 minuto ndo é guardada na
memoria.

Sempre que o 3150 estiver ligado durante mais de um minuto, o 3150 cria um registo das
medicdes recolhidas e armazena-as na memdaria nao volatil. Para cada registo, o tempo e data
do oximetro atuais sdo armazenados para permitir a diferenciagao rapida das sessodes de
gravacao. Dentro desses registos, o SpO, e a frequéncia da pulsagéo do paciente sé&o
armazenados a cada 4 segundos. A frequéncia do armazenamento dos dados pode ser
modificada a partir da predefinicdo de 4 segundos para 1 ou 2 segundos utilizando o software
nVISION. Os valores da saturagéo de oxigénio sao armazenados em incrementos de 1%, num
intervalo de 0 a 100%.

NOTA: Descarregar os dados contidos na memaria ndo apaga a meméria. Para limpar a
memoria, consulte “Definicbes do nVISION”.
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Software nVISION

O software nVISION da Nonin funciona com os sistemas operativos do Microsoft Windows®.

Permite aos utilizadores transferir dados do paciente registados do dispositivo para um PC e
depois analisar, criar relatérios e arquivar os dados. O software € necessario para aceder aos
modos de funcionamento adicionais e caracteristicas avangadas do dispositivo.

Definicées do nVISION

As seguintes definigdes do WristOx,, Modelo 3150 s&o programadas utilizando o nVISION:

» Data e hora - formato do reldgio de 24 horas

* Opgoes de exibicao - permite aos clinicos escolher a melhor opgao de exibicdo para cada
paciente:

+ A exibicdo total exibe os dados de %SpO, e da frequéncia de pulsacédo
» A exibigao parcial mostra o indicador de for¢a de pulsagdo, mas n&o os dados de
%SpO,, e da frequéncia de pulsacédo

» A exibicdo de volume de meméria (MVI) apresenta o indicador de for¢a de pulsagao e
volume (horas e minutos) de dados armazenados na memoria. As leituras de %SpO, e
da frequéncia de pulsagdo nao sao exibidas no ecra.

» Taxa (amostra) de armazenamento de dados do paciente - 1, 2, ou 4 segundos

* Modos de ativagao — Ativagao por sensor, Ativagao de verificagdo ocasional ou Ativacao
programada (consulte “Modos de ativagcao”)

+ ID do dispositivo - até 50 caracteres alfanuméricos

» Radio Bluetooth — desativado no arranque (esta definicdo nao tem efeito nos dispositivos
3150 USB ou 3150 BLE).

» Sincronizar data/hora do dispositivo com data/hora do PC
» Descarregar e guardar os dados do paciente para um PC
* Limpar memoria do dispositivo

Aceder as definigcées do nVISION

1. Ligue o dispositivo a um PC utilizando o cabo da interface USB.

NOTA: Se utilizar o Windows 2000, o WristOx,, Modelo 3150 s¢ ira ligar-se a um PC com
uma ligacao Bluetooth. O Windows 2000 n&o funciona com o cabo da interface USB.

2. Abra o nVISION.

Clique no icone de Captacao de dados ou selecione Captagao de novos dados a
partir do menu pendente Ficheiro.

Selecione 3150 da lista de oximetros.
Clique em Definigoes.

6. Ajanela “Introduzir definigbes do oximetro de pulso” abre-se (figura 20). Atualize ou
altere as definicdes conforme necessario.

7. Clique em OK.
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8. Para obter mais informacgdes, consulte a Ajuda do nVISION.

-

Enter Wrist Oximeter Settings
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Figura 20: Janela de Definicdes do nVISION

NOTA: Radio Bluetooth — a desativacdo no arranque nao tem efeito nos dispositivos

3150 BLE ou 3150 USB.

Ligagéo por cabo

dados.

ATENGAO: Todas as pecas e acessorios ligados a porta USB deste dispositivo
devem estar certificados, no minimo, em conformidade com a norma IEC EN 60950,
IEC 62368-1 ou a UL 1950 relativamente a equipamentos de processamento de

O software do controlador USB para o cabo necessita de ser instalado antes que o dispositivo
possa ser ligado ao PC. O software esta localizado na pasta Controlador USB no CD do Manual

do operador.

1. Instale o controlador USB, se necessario. Consulte a sec¢ao “Instalagdo do controlador
USB” apropriada para obter mais informacoes.

Ligue o cabo a porta USB no PC.

3. Ligue o cabo a porta do sensor do dispositivo.

Quando o dispositivo estiver preparado para ser utilizado com o nVISION, estes

indicadores apareceréao no LCD:
- CP

* Indicador da pilha
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5. Para obter mais informacdes sobre o nVISION, consulte a Ajuda do nVISION.

NOTA: Desligue o cabo de interface USB do dispositivo quando a transferéncia de dados
ou a configuragao do dispositivo estiverem concluidas. Deixar o cabo ligado ira reduzir a
duracdo das pilhas.

Instalagédo do controlador USB (Windows 7)

1. O software do controlador USB encontra-se no CD do Manual do operador do
Modelo 3150. Insira o CD na unidade de CD/DVD do computador.

2. Ligue o cabo USB do Modelo 31501SC a porta do sensor do Modelo 3150 e a uma porta
USB no computador.

3. Abra o Gestor de dispositivos clicando em Iniciar/Painel de controlo/Sistema e depois
selecione o Gestor de dispositivos.

Expanda Outros dispositivos.

5. Clique com o botéo direito em Modelo 3150 e selecione Atualizar software do
controlador...

6. Atualizar software do controlador - A janela do modelo 3150 abre-se. Selecione
Procurar no meu computador o software do controlador.

Navegue até a pasta USB Driver no CD do Manual do operador e clique em OK.
Clique em Seguinte.

9. Na janela de pop-up de seguranca do Windows, selecione Instalar este software do
controlador na mesma.

10. O software do controlador é instalado. Quando o Windows tiver atualizado com sucesso
o software do controlador, clique em Fechar.

11. Na janela do Gestor de dispositivos, procure a porta de comunicag¢des (comm ou COM)
do dispositivo. Expanda Portas (COM e LPT). Uma porta devera indicar “Nonin
Modelo 3150 (COM#)”. Registe o valor COM#. E necessario configurar o Modelo 3150
com o software nVISION.

Instalagdo do controlador USB (Windows 8)

1. O software do controlador USB encontra-se no CD do Manual do operador do
Modelo 3150. Insira o CD na unidade de CD/DVD do computador.

2. Ligue o cabo USB do modelo 3150SC a porta do sensor do Modelo 3150 e a uma porta
USB no computador.

3. Abra o Gestor de dispositivos ao clicar no canto inferior esquerdo do ecra e, em seguida,
clique em Gestor de dispositivos. E apresentada a janela Gestor de dispositivos.

4. Se necessario, expanda Outros dispositivos.

Clique com o botao direito em Modelo 3150 e selecione Atualizar software do
controlador...

6. Atualizar software do controlador - A janela do modelo 3150 abre-se. Selecione
Procurar no meu computador o software do controlador.

7. Navegue até a pasta Controlador USB no CD do Manual do operador e clique em
Seguinte. Verifique se a opgao “Incluir subpastas” esta assinalada.
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10.

Na janela de contexto Seguranca do Windows, assinale “Confiar sempre no software da
Nonin Medical, Inc.” e, em seguida, clique em Instalar.

O software do controlador é instalado. Quando o Windows tiver atualizado com sucesso
o software do controlador, clique em Fechar.

Na janela do Gestor de dispositivos, procure a porta de comunicagdes (comm ou COM)
do dispositivo. Expanda Portas (COM e LPT). Uma porta devera indicar “Nonin
Modelo 3150 (COM#)”. Registe o valor COM#. E necessario configurar o Modelo 3150
com o software nVISION.

Instalagao do controlador USB (Windows 10)

1.

O software do controlador USB encontra-se no CD do Manual do operador do
Modelo 3150. Insira o CD na unidade de CD/DVD do computador.

2. Ligue o cabo USB do modelo 3150SC a porta do sensor do Modelo 3150 e a uma porta
USB no computador.

3. Introduza Gestor de dispositivos na caixa de pesquisa da barra de tarefas e, em
seguida, selecione Gestor de dispositivos na lista de resultados. E apresentada a janela
Gestor de dispositivos.

4. Se necessario, expanda Outros dispositivos.

5. Clique com o botao direito em Modelo 3150 e selecione Atualizar software do
controlador...

6. Atualizar software do controlador - A janela do modelo 3150 abre-se. Selecione Procurar
no meu computador o software do controlador.

7. Navegue até a pasta Controlador USB no CD do Manual do operador e clique em
Seguinte. Verifique se a opcao “Incluir subpastas” esta assinalada. NOTA: Se a janela
de contexto Seguranga do Windows for apresentada, assinale “Confiar sempre no
software da Nonin Medical, Inc.” e, em seguida, clique em Instalar.

8. O software do controlador ¢ instalado. Quando o Windows tiver atualizado com sucesso
o software do controlador, clique em Fechar.

9. Na janela do Gestor de dispositivos, procure a porta de comunicagdes (comm ou COM)
do dispositivo. Expanda Portas (COM e LPT). Uma porta devera indicar “Nonin
Modelo 3150 (COM#)”. Registe o valor COM#. E necessario configurar o Modelo 3150
com o software nVISION.

Ligagéo Bluetooth

Antes de um dispositivo de coletor Bluetooth se poder ligar e obter dados do 3150 BLE, os
dispositivos devem ser emparelhados. O 3150 BLE estara no modo de emparelhamento na
primeira vez em que for ativado depois da detecao da instalacao das pilhas. Quando no modo
de emparelhamento, o icone Bluetooth no mostrador ira piscar durante um segundo. Apds uma
ligacdo e um emparelhamento bem-sucedidos, o icone Bluetooth ird permanecer sélido.

NOTA: O modo de emparelhamento sé é necessario ao ligar a um dispositivo coletor de
Bluetooth pela primeira vez. As ligagdes subsequentes ndo irdo requerer a remogao e
instalacao das pilhas.

<G> NONIN
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Seguranga Bluetooth

O réadio Bluetooth incluido no 3150 BLE é compativel com a versao 4.2 de Especificagao
Bluetooth. O radio incluido no 3150 BLE é um radio de modo unico, de baixa energia,
Bluetooth. O 3150 BLE suporta uma chave de encriptagao de 128 bits. Enquanto o 3150 BLE
se encontrar numa ligacao Bluetooth, n&o estara disponivel para outras ligagdes.

CRC de 24 bits com salto de frequéncia adaptativa
Integridade de dados: (verificagcdo de redundancia ciclica) com verificagdo de
integridade de mensagem de 32 bits

Exigido em todos os canais de dados (de saida e de

Autenticagao e encriptagao: entrada)

Tamanho da chave de

encriptagio: 128 bits AES (padréo avancgado de criptografia)

Informacgao de tecnologia sem fios de Bluetooth

Conformidade Bluetooth: Versio 4.0 de modo unico de baixa energia
Frequéncia de operacio: 2,4 a 2,4835 GHz

Poténcia de saida: TX: +3 dBM

Alcance de funcionamento: Raio de 10 metros (linha de visdo)

Topologia da rede: Star - bus

Operagao: Secundario

Modelo 3230

Tipo de antena: Antena de tipo de chip integrada

Tipo de modulagao: Espalhamento espectral por salto na frequéncia

Taxa de dados: 1 Mbit/segundo

Laténcia de dados: 6 ms

Integridade de dados: Salto de frequéncia adaptativa

CRC de 24 bits (verificagdo de redundancia ciclica)

Verificagdo de integridade da mensagem de 32 bits

Formato de dados: Envia pacotes de dados uma vez por segundo. Inclui um
segundo contador que permite ao anfitrido detetar se os pacotes estdo em
falta e ao dispositivo retransmitir.

Qualidade de servico: Este dispositivo utiliza a tecnologia Bluetooth Smart para
as comunicacgdes sem fios, que permite comunicacodes fiaveis em ambientes
eletricamente ruidosos e transmite dados fisiolégicos uma vez por segundo.
Caso se percam dados, o dispositivo ira transmitir novamente os dados um
segundo mais tarde. Em caso de perda da ligagdo, o dispositivo muda a cor do
simbolo Bluetooth de verde para branco e fica disponivel para ligagdo em
alguns minutos.

Perfis Bluetooth suportados: Perfil propriedade da Nonin baseado em GATT
Autenticacéo e encriptagao: Suportado

Tamanho da chave de encriptagido: 128 bits AES (padrédo avangado de criptografia)
A marca da palavra e logétipo Bluetooth® sdo marcas registadas de propriedade da
Bluetooth SIG, Inc.
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Ligar o dispositivo a um sistema médico

Aincorporacgao do dispositivo num sistema médico requer que o integrador identifique, analise
e avalie os riscos para o paciente, operadores e terceiros. Se o sistema médico for sujeito a
alteragdes depois da integracao do dispositivo, tal pode introduzir novos riscos e requerera uma
analise adicional. As alteracdes efetuadas no sistema médico que tém de ser avaliadas
incluem:

* Mudanca da configuragao do sistema
» Adicéo ou desconexao de dispositivos do sistema
» Atualizacio do equipamento ligado ao sistema

Os problemas resultantes das alteragdes no sistema iniciadas pelo utilizador podem incluir
corrupgao ou perda de dados.

NOTAS:

* Quando utilizar a porta do sensor para ligar o dispositivo a outro equipamento, siga as
instrucdes de limpeza de cada dispositivo.

» Verifique se todo o equipamento ligado ao dispositivo € adequado para o ambiente do
paciente.

ATENGAO: A falha de um acoplamento de dados de rede (ligagdes sem fios/
A conectores/cabo de série) resultara na perda de transferéncia de dados.
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Pecas e acessorios

Pecas e acessorios

Para obter mais informacdes sobre pecas, acessdrios e sensores da Nonin, contacte o seu
distribuidor ou a Nonin através do numero (800) 356-8874 (EUA e Canadd), +1 (763) 553-9968
ou +31 (0)13 - 45 87 130 (Europa). Estas informagbes estao também disponiveis no portal da
Internet da Nonin: www.nonin.com.

NuUmero do modelo Descrigao
3100CC Mala de transporte
Manual do 3150 CD com o Manual do operador e software do controlador USB
3150SC Cabo de interface USB do PC
Software nVISION (versao 6.5 ou superior). Utilizado com os sistemas
nVISION : . .
operativos Microsoft Windows.
Cabo de interface do sensor. Utilizado para ligar sensores do conector
31501 de 1 metro e 9 pinos ao WristOx,, Modelo 3150. Compativel com os
sensores de 1 metro dos modelos 8000R e 8000Q2, consultar abaixo,
contactar a Nonin ou o seu distribuidor, ou visitar www.nonin.com.
3150WB Faixa para o pulso
Sensores

AVISO: Utilize apenas sensores da marca Nonin com o comprimento de 1 metro ou
menos. A precisao podera diminuir se o cabo do sensor tiver mais do que 1 metro de
comprimento. Utilizar o adaptador do cabo do sensor nao afeta a precisao.

Nidmero do modelo Descrigao

Sensores reutilizaveis do oximetro de pulso - 0,3 metros (12 pol.) de comprimento

8000AA-WO2 Sensor de clipe de dedo articulado, para adulto
8000J-WO2 Sensor flexivel para adulto

8000SS-WO0O2 Sensor maleavel pequeno

8000SM-WO2 Sensor maleavel médio

8000SL-WO2 Sensor maleavel grande
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Numero do modelo Descrigao

6000CA-WO2 Sensor Descartavel de Tecido

Sensores opcionais do oximetro de pulso (utilizar com o cabo adaptador 3150I)

Reutilizavel - 1 metro de comprimento

8000Q2 Sensor de clipe de orelha

8000R Sensor de refletancia
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Assisténcia técnica, suporte e garantia

Manutencéao e assisténcia

Para obter informagdes sobre o dispositivo e respetivos acessorios, contacte o distribuidor ou representante
de vendas local. Para saber qual o distribuidor ou representante de vendas na sua area, contacte a Nonin.

Antes de devolver qualquer produto a Nonin, é necessario obter um nimero de autorizagao de
devolugao. Para obter esse niumero de autorizagao de devolugao, contacte o Departamento de
assisténcia técnica da Nonin em:

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

(800) 356-8874 (dentro dos EUA e Canada)
+1 (763) 553-9968
Fax: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amesterdao, Paises Baixos

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

www.nonin.com

Garantia

Para informagdes sobre a garantia, consulte: http://www.nonin.com/warranty
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Informacgodes técnicas

NOTA: Este produto esta em conformidade com a norma ISO 10993-1, Avaliagéao
Bioldgica de Dispositivos Médicos Parte 1: Avaliagéo e testes.

é ATENGAO: N3o se pode utilizar um dispositivo de teste para avaliar o rigor de um
monitor ou sensor de oximetro de pulso.

é ATENGAO: Todas as pecas e acessorios ligados a porta USB deste dispositivo
devem estar certificados, no minimo, em conformidade com a norma IEC EN 60950,
IEC 62368-1 ou a UL 1950 relativamente a equipamentos de processamento de
dados.

AVISO: O equipamento de comunica¢des de RF portatil, tais como telemoéveis ou
radios (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) nao deve ser
utilizado a uma distancia inferior a 30 cm (12 pol.) de qualquer parte do sistema ME,
incluindo dos cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer a
degradacao do desempenho deste equipamento.

Declaracao do fabricante

Consulte o quadro que se segue para obter informacgodes especificas relativas a conformidade
deste dispositivo com a IEC 60601-1-2.

Desempenho essencial

O desempenho essencial do 3150 BLE/USB ¢ definido como precisdo de SpO, e precisdo da
frequéncia da pulsagao, ou uma indicagao de operacado anormal. As precisdes podem ser
afetadas como resultado da exposicao a interferéncias eletromagnéticas fora dos ambientes
listados nas Indicag¢ées de utilizagdo. Se tiver algum problema, afaste o sistema Nonin de
qualquer fonte de interferéncia eletromagnética.

Tabela 3: Emissdes eletromagnéticas

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado na secgao
Indicagbes de utilizagdo. O utilizador deste dispositivo deve garantir que 0 mesmo é usado neste
tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade

Emissdes de RF

CISPR 11 Grupo 2, Classe B
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Tabela 4: Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Conformidade
Descarga eletrostatica (ESD) 18 kV de contacto
IEC 61000-4-2 +15kV de ar
150 kHz 3 Vrms
RF conduzida IEC 61000-4-6 Bandas ISM e de
radioamador entre 6 Vrms
150 kHz e 80 MHz

Campo magnético de frequéncia de

poténcia (50/60 Hz) 30 A/m

IEC 61000-4-8

80 MHz — 2,7 GHz 10 V/m

380 — 390 MHz 27 Vim

430 - 470 MHz 28 V/m

RF irradiada 704 — 787 MHz 9V/m

IEC 61000-4-3 800 — 960 MHz 28 V/m

1,7-1,99 GHz 28 V/m

2,4 -2,57 GHz 28 V/m

5,1-5,8 GHz 9V/m

Tabela 5: Nao aplicavel

Emissbes harmoénicas (IEC 61000-3-2), Emissées de oscilagdo da tenséo (IEC 61000-3-3),
Transitorios rapidos elétricos (IEC 61000-4-4), Pico (IEC 61000-4-5), Quedas de tensédo
(IEC 61000-4-11), Imunidade conduzida (IEC 61000-4-6)

NOTA: Estas diretrizes poderdo nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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Tempo de resposta do equipamento

Os ultimos valores medidos de SpO,, e a frequéncia de pulsagéo ficam congelados durante 10
segundos e, em seguida, sdo substituidos por tracos.

Valores da SpO,

Média

Laténcia

Médias padrao/rapido SpO,

4 batimentos exponencial

2 batimentos

Valores da frequéncia de pulsagao

Resposta

Laténcia

Frequéncia de pulsacdo média padrao/rapida

4 batimentos exponencial

2 batimentos

Atrasos de equipamento

Atraso

Exibir atraso de atualizacao

1,5 segundos

Exemplo - Média exponencial da SpO,
SpO, diminui 0,75% por segundo (7,5% no decurso de 10 segundos)
Frequéncia de pulsagao = 75 BPM

—— Referéncia Sa02 —— Média de 4 batimentos
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Tempo em segundos

Especificamente para este exemplo:

* Aresposta da média de 4 batimentos é de 1,5 segundos.
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Resumo dos testes

A precisdo da SpO,, movimento e a perfusdo baixa foram testadas pela Nonin Medical, Inc.
conforme se descreve abaixo.

Teste de precisao da SpO,

O teste da precisao da SpO, é efetuado durante estudos de hipoxia induzida em individuos
saudaveis, do género masculino ou feminino, ndo fumadores, de pele clara-a-escura, com

18 anos de idade ou mais, durante situacbes com e sem movimento, num laboratério de
investigacdo independente. O valor de saturacao da hemoglobina arterial (SpO,) dos sensores
€ comparado com o valor de oxigénio na hemoglobina arterial (SaO,), determinado a partir de
amostras de sangue com um co-oximetro de laboratorio. A precisao dos sensores €
determinada em comparagédo com as amostras do co-oximetro, medidas ao longo do intervalo
de SpO, de 70 a 100%. Os dados de precisdo sdo calculados utilizando a raiz quadrada média
(valor Arms) para todos os individuos, de acordo com a ISO 80601-2-61, Equipamento Elétrico
Médico - Requisitos particulares para a seguranga basica e desempenho essencial do
equipamento de oximetria de pulso para utilizagdo médica.

Teste da frequéncia da pulsagao com movimento

Este teste mede a precisdo do oximetro de pulsagao com simulacao de artefactos de
movimento introduzida por um dispositivo de teste do oximetro de pulsacao. Este teste
determina se o oximetro cumpre os critérios da norma ISO 80601-2-61 em termos de
frequéncia de pulsac¢ao durante a simulagao de movimento, tremor e movimentos bruscos.

Teste de perfusao baixa

Este teste utiliza um Simulador de SpO, para fornecer uma frequéncia de pulsacdo simulada,
com definicbes de amplitude ajustaveis dos varios niveis de SpO,. O oximetro deve manter a
preciséo, de acordo com as normas ISO 80601-2-61, para a frequéncia de pulsacéo e SpO, na
amplitude de pulsacao mais baixa passivel de ser obtida (modulacéo de 0,3%).

Principios de funcionamento

A oximetria de pulso consiste num método nao invasivo que faz passar luz vermelha e
infravermelha através do tecido perfundido e deteta os sinais de oscilacdo causados pelas
pulsacdes arteriais. O sangue bem oxigenado é vermelho vivo, enquanto o0 sangue pouco
oxigenado é vermelho escuro. O oximetro de pulso determina a saturagao funcional de
oxigénio da hemoglobina arterial (SpO,) a partir desta diferenca de cor, medindo a proporgéo
de vermelho absorvido e luz infravermelha a medida que o volume flutua com cada pulsacao.

46



Informagédes técnicas

<G> NONIN

Especificagbes

Especificacoes do oximetro

Amplitude da saturagdo de oxigénio exibida: 0% a 100% SpO,

Intervalo da frequéncia de pulsagao exibido: 18 a 321 batimentos por minuto (BPM)

Mostradores:

Numérico: LCD de 3 digitos

Forca da pulsagado: Grafico de barras para forga da pulsagéo

Precisao — Sensores: Os dados de precisado declarados para outros

sensores compativeis podem ser encontrados no
documento de Precisdo do Sensor da Nonin.

Comprimentos de onda de medigio e poténcia de saida: @

Vermelho: 660 nandmetros @ 0,8 mW média maxima

Infravermelho: 910 nanémetros @ 1,2 mW média maxima

a. Estas informacgdes sdo especialmente Uteis para os médicos que efetuam terapia fotodinamica.

Especificacoes do sistema

Temperatura:

Em servigo: -5°C a 40 °C (23 °F a 104 °F)
Armazenamento/Transporte: -40 °C a 70 °C (40 °F a 158 °F)

Tempo (desde o armazenamento) para o monitor estar 10 minutos para aquecer a uma temperatura
pronto para a sua utilizagéo prevista: entre -40 °C e -5 °C

10 minutos para arrefecer a uma temperatura
entre 70 °C e 40 °C

A temperatura do dispositivo n&o ira exceder 41 °C conforme medida durante um teste em ambiente
controlado.

Humidade:
Em servigo: 10% a 95% sem condensacao
Armazenamento/Transporte: 10% a 95% sem condensagao
Altitude de funcionamento: Até 4000 metros (13 123 pés)
Pressao hiperbarica operativa: Até 4 atmosferas
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Requisitos elétricos:

Duas pilhas AAA (1,5V)

Vida util da pilha (minimo previsto):

NOTA: Com base em testes em pilhas novas e totalmente

Recarregavel Recarregavel

carregadas. Consulte as notas de rodapé para observar AIcaIin;a AAA AAA

as marcas utilizadas_. Consulte oslmanuais dos AAA (700 mAh)b (1050 mAh)®

operadores dos fabricantes das pilhas para obter as

instrugdes de utilizagao.
Armazenamento: Modo de visualizagdo MVI desligado: 9 meses Néao Néo

Modo de visualizagdo MVI ligado: 25 dias especificado  especificado

A funcionar sem Ligagao Bluetooth, utilizagéo continua: 53 horas 36 horas 52 horas
A funcionar com Ligacao Bluetooth, utilizagéo continua: 44 horas 24 horas 31 horas

Dimensodes (sem sensor ou faixa para o pulso):

51 mmx 73 mmx 19 mm (Ax L x P)
(2,0 pol. x 2,9 pol. x 0,75 pol.)

Peso (com pilhas e faixa para o pulso):

70,0 g (2,5 0z)

Memoria:

Tipo:
Capacidade:

Nao volatil

até 1080 horas (taxa de armazenamento de
dados de 4 seg.)

até 540 horas (taxa de armazenamento de
dados de 2 seg.)

até 270 horas (taxa de armazenamento de
dados de 1 seg.)

meédicos - Parte 1: Avaliagao e testes.

Tipo de protecao:
Grau de protegao:
Modo de funcionamento:

Grau de estanquicidade de protegao contra a entrada de
liquidos:

Classificacao de acordo com as normas ANSI/AAMI ES60601-1 e CAN/CSA-C22.2 N.° 60601-1:

Alimentacao interna (alimentagao por pilhas)
Peca aplicada tipo BF

Continuo

IP33

Este produto esta em conformidade com a norma ISO 10993-1, Avaliagao bioldgica de dispositivos

a. Pilhas utilizadas: Alcalina AAA Harding

b. Pilhas utilizadas: Pilhas recarregaveis Ni-MH 700mAh de 1,2 V CC Energizer (MR03)
c. Pilhas utilizadas: Pilhas recarregaveis Ni-MH 1050 nMh de 1,2 V CC Ansmann (HR03)
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Transmissor

Conformidade Bluetooth Verséao 4.2
Frequéncia de operagao 2,4 a2,4835 GHz
Poténcia de saida 3 dBm
Intervalo de funcionamento Raios de 60 metros (196 pés) em locais fechados
Topologia da rede Ponto-a-ponto
Funcionamento Periférico, secundario
Tipo de antena Interna
Tipo de modulagio II\E/IoduIagéo no dominio da frequéncia o
spalhamento espectral por salto na frequéncia
Largura de banda 1 MHz
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