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Wskazania do stosowania

<G> NONIN

Wskazania do stosowania

Pulsoksymetr WristOx2®, Model 3150 firmy Nonin to maty, przystosowany do zatozenia na
nadgarstek aparat, przeznaczony do pomiaru, wyswietlenia oraz przechowywania danych
dotyczacych stopnia wysycenia tlenem hemoglobiny funkcjonalnej w krwi tetniczej (%SpO,)
oraz czestosci tetna. Urzadzenie stuzy do jednorazowego i/lub ciggtego pomiaru i zapisu
danych w warunkach ruchu i spoczynku pacjentéw dorostych oraz dzieci, zaréwno dobrze, jak
i stabo perfundowanych. Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w szpitalach, placéwkach
medycznych, ambulatoriach, placéwkach zapewniajgcych opieke w stanach niekrytycznych,
osrodkach prowadzacych badania snu i jednostkach mobilnych.

Ostrzezenia

Tego urzgdzenia nie nalezy uzywaé w miejscu prowadzenia badan metoda rezonansu magnetycznego (RM)
oraz w obecnosci palnych srodkéw znieczulajgcych lub gazow.

Aparat nie jest odporny na defibrylacje zgodnie z norma IEC 60601-1.

W procesie oceny stanu pacjenta aparat powinien petni¢ jedynie role pomocniczg. Nalezy go stosowac¢
w potgczeniu z innymi metodami oceny klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych.

Co 4 godziny nalezy kontrolowa¢ miejsce zatozenia czujnika pulsoksymetrycznego, aby sprawdzi¢ pozycje
czujnika, krgzenie oraz wrazliwos¢ skory pacjenta. Stopien wrazliwosci pacjenta waha sie w zaleznosci od stanu
zdrowia i skory.

Unika¢ nadmiernego nacisku w miejscu zatoZzenia czujnika, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie skoéry pod
czujnikiem.

Kable i potgczenia pacjenta nalezy przeprowadzi¢ tak, aby zminimalizowaé mozliwo$¢ zaplatania sie, uduszenia
lub urazu pacjenta.

Aby zapobiec obrazeniom ciata pacjenta, nalezy uzywac¢ wytgcznie czujnikdw pulsoksymetrycznych PureLight®
marki Nonin. Czujniki te spetniajg wymagania w zakresie doktadnosci okreslone w specyfikacjach dla
pulsoksymetréw firmy Nonin. Zastosowanie czujnikéw innego producenta moze spowodowac nieprawidtowosci
wskazan pulsoksymetru.

Aby zapobiec nieprawidtowym odczytom i/lub urazom pacjenta, przed uzyciem nalezy sprawdzic¢
kompatybilnos¢ aparatu, czujnikéw i akcesoriéw.

Niedozwolone sg jakiekolwiek modyfikacje urzgdzenia, poniewaz mogg one wptyng¢ na jego funkcjonowanie.

Przed wymiang baterii trzeba odtgczy¢ przewdd USB od aparatu.

Przed wymiang baterii nalezy upewnic sie, Ze urzgdzenie jest wylgczone, a czujnik nie jest zatozony na palec.

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

Uzycie akcesoriow, czujnikdw i kabli innych niz wyszczegdlnione w niniejszym podreczniku moze spowodowac
zwiekszenie emisji elektromagnetycznej i/lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia.

Urzadzenia nie nalezy uzywac w sytuacjach, w ktérych niezbedne jest zastosowanie sygnatu alarmowego.

Nie nalezy uzywac uszkodzonego czujnika. W przypadku jakiegokolwiek uszkodzenia czujnika nalezy
niezwtocznie zaprzestac jego uzywania i zastgpi¢ go nowym.

Urzadzenie spetnia wymogi miedzynarodowej normy IEC 60601-1-2 dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC) urzgdzen medycznych i/lub systemow elektrycznych. Norma ta zostata opracowana w celu zapewnienia
uzasadnionego poziomu ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych urzadzeniach medycznych.
Jednakze ze wzgledu na rozpowszechnienie sie w opiece zdrowotnej oraz w innych dziedzinach sprzetu
transmitujgcego czestotliwosci radiowe i innych zrédet zakidcen elektrycznych, wysokie poziomy tych zaktocen
wynikajace z ich bliskosci lub mocy Zrédta mogg pogarszac jakosc¢ pracy aparatu. Elektryczne urzadzenia
medyczne wymagajg zastosowania szczegolnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC). Wszystkie urzgdzenia nalezy zainstalowa¢ i nalezy ich uzywac zgodnie

z zawartymi w tej instrukcji informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC).




Wskazania do stosowania
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Ostrzezenia (ciag dalszy)

Nalezy stosowac wytgcznie czujniki marki Nonin o dtugosci 1 metra lub krotsze. Stosowanie przewoddw
czujnikdw o dtugosci przekraczajgcej 1 metr moze spowodowac obnizenie doktadnosci. Uzywanie kabla do
adaptera czujnika nie ma wptywu na doktadnos$é pomiaréw.

Przenosne urzadzenia radiokomunikacyjne, takie jak telefony komérkowe lub urzgdzenia radiowe (w tym
urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne), powinny byé uzywane w odlegtosci nie
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci systemu ME, w tym kabli okreslonych przez producenta.

W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

Przestrogi

Jezeli urzgdzenie nie reaguje w sposob wyzej opisany, nalezy odwotac¢ sie do czesci ,Rozwigzywanie
probleméw” lub zaprzestaé jego uzywania do czasu skorygowania problemu. Skontaktowacé sie z personelem
technicznym firmy Nonin.

Aparat wyposazony jest w oprogramowanie toleranciji ruchu, ktére minimalizuje prawdopodobienstwo
interpretacji znieksztatcen spowodowanych ruchem jako tetna o dobrej jakosci. Pomimo tego, w niektorych
okolicznosciach moze on interpretowac ruch jako dobrej jakosci tetno.

Na aparacie nie wolno stawia¢ zadnych ptynéw.

Podczas ustawiania zegara w trybie programowania przy uzyciu programu nVISION nalezy sprawdzi¢
poprawnos$¢ wszystkich ustawionych godzin i dat.

Pulsoksymetru WristOx,, Model 3150, nie wolno ustawiaé w ptynach ani czysci¢ go srodkami zawierajgcymi
chlorek amonu lub alkohol izopropylowy. Nalezy zapoznaé¢ sie z zawartoscig rozdziatu ,Dbatos¢ o urzgdzenie
i konserwacja” tej instrukcji obstugi.

Nalezy uzywac¢ detergentu bezpiecznego dla skoéry i zmywalnych powierzchni. Wiekszo$¢ detergentéw bardzo
sie pieni i dlatego nalezy oszczednie ich uzywac. Pozostatosci nalezy usuwac wilgotng sciereczkg bez
stosowania detergentéw.

Po wyczyszczeniu paska wielokrotnego uzytku nalezy go uzy¢ u tego samego pacjenta; nie stosowac u innego
pacjenta.

Utylizacje lub recykling aparatu i jego elementéw, w tym baterii, nalezy przeprowadzaé zgodnie z lokalnymi,
stanowymi i ogdlnokrajowymi przepisami i instrukcjami dotyczgcymi gospodarki odpadami.

Zgodnie z przepisami Dyrektywy europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego
(WEEE) 2002/96/WE produktu nie wolno traktowa¢ jako niesortowanego odpadu komunalnego. Aparat zawiera
materialy WEEE (ang. Waste Electrical and Electronic Equipment); w sprawie zwrotu lub recyklingu urzadzenia
nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem. W celu uzyskania danych kontaktowych dystrybutora nalezy
zwrdcic sie do firmy Nonin.

Urzgdzenie przeznaczone jest do okreslania procentowego wysycenia tlenem hemoglobiny funkcjonalnej w krwi
tetniczej. Czynniki, ktére mogg spowodowac zaktécenia pracy pulsoksymetru lub zaburzaé doktadno$¢ jego
wskazan, to m.in.:

- nadmierne oswietlenie - nieprawidtowo zatozony - karboksyhemoglobina;
otoczenia; czujnik; - methemoglobina;
- nadmierny ruch; - niewtasciwy typ czujnika; - hemoglobina dysfunkcjonalna;
- zaklécenia spowodowane - staba jakos¢ tetna; - sztuczne lub pokryte lakierem
obecnoscig urzadzen - pulsacja zylna; paznokcie.
elektrochirurgicznych; - niedokrwistos¢ lub niskie - pozostatosci (np. zaschnieta
- elementy ograniczajagce stezenie hemoglobiny; krew, brud, tluszcz, olej) na
przeptyw krwi (cewniki tetnicze, - obecnos¢ zieleni drodze wigzki Swiatta.
rekawy do pomiaru cidnienia, kardiologicznej lub innych
przewody do infuzji itd.); barwnikow
- wilgo¢ w czujniku; wewnatrznaczyniowych;

Korzystajgc z monitora w domu, unika¢ narazania go na ktaczki i kurz.

Korzystajgc z monitora, nie zostawia¢ w poblizu monitora dzieci ani zwierzat bez nadzoru. Kable moga stwarzaé
ryzyko urazéw, w tym uduszenia.
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Przestrogi (cigg dalszy)

Nie wolno testowa¢ aparatu WristOx, ani wykonywac prac konserwacyjnych, jezeli jest on aktualnie uzywany do
monitorowania pacjenta.

Aparat jest precyzyjnym przyrzadem elektronicznym, ktéry moze by¢ naprawiany tylko przez serwis techniczny
firmy Nonin. Przeprowadzanie napraw urzadzenia przez uzytkownika nie jest mozliwe. Za wyjatkiem wymiany
baterii nie nalezy podejmowacé prob otwierania obudowy aparatu ani naprawy elementéw elektronicznych.
Otwarcie obudowy moze spowodowac uszkodzenie aparatu i uniewaznienie gwarancji.

Nalezy sprawdzi¢, czy podczas sekwencji uruchamiania (inicjalizacji) aparatu zapalajg sie wszystkie wskazniki
wizualne. Jezeli ktérykolwiek ze wskaznikow nie ukazuje sie, aparatu nie nalezy uzywaé. Skontaktowac sie
z dziatem obstugi technicznej firmy Nonin.

Wskutek niewlasciwego uzytkowania lub zastosowania nieodpowiedniej metody utylizacji baterii moze nastgpic¢
ich przeciek lub wybuch. Z aparatu nalezy wyja¢ baterie, jezeli bedzie on przechowywany przez okres dtuzszy
niz 30 dni. Nie nalezy uzywac jednoczesnie réznych rodzajéw baterii. Nie nalezy uzywaé jednoczesnie
catkowicie i czesciowo natadowanych baterii. Mogtoby to spowodowac ich przeciek.

Aby zapobiec pomieszaniu lub btednej interpretacji danych pacjenta przy przesytaniu danych za posrednictwem
modutu Bluetooth, nalezy sprawdzi¢, czy aparat jest podtgczony do wtasciwego wyswietlacza.

Pulsoksymetr moze nie dziata¢ w przypadku ograniczonego krazenia. Nalezy ogrzaé lub potrzeé¢ palec lub
zmienic potozenie czujnika.

Do oceny dokfadnosci wskazan pulsoksymetru lub czujnika nie mozna uzywac funkcjonalnego urzadzenia
testujgcego.

Aparatu nie wolno mocowac zbyt ciasno na nadgarstku pacjenta. Mogtoby to spowodowac¢ niedoktadnosé
wskazan lub dyskomfort pacjenta.

Jezeli WristOx,, Model 3150 BLE jest uzywany z bezprzewodowymi urzgdzeniami komunikacyjnymi, urzgdzenia
nalezy uzywac w obrebie wskazanego zakresu okoto 60 metréw (promien sferyczny). Praca poza tym zasiegiem
moze spowodowacé zerwanie potgczenia bezprzewodowego.

Brak sprzezenia danych w sieci (przewdd szeregowy/ztgcza/potgczenia bezprzewodowe) spowoduje utrate lub
zniszczenie danych.

Jesli ustawienia czasu i daty zostang utracone w trybie programowania, urzadzenie powrdci do trybu kontroli
jednorazowe;.

Wszystkie czesci i akcesoria podtgczone do gniazda USB aparatu muszg spetniaé co najmniej wymogi normy
IEC EN 60950, IEC 62368-1 lub UL 1950 dla urzadzen do przetwarzania danych.

Deklaracja zgodnosci w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej z przepisami FCC i zasadami
kanadyjskiego Ministerstwa Zdrowia

» Firma Nonin Medical, Inc., z siedzibg na ulicy 13700 1st Avenue North, Plymouth, Minnesota,
55441, oswiadcza na swojg wtasng odpowiedzialnos¢, ze pulsoksymetr WristOx,,
Model 3150, ktérego dotyczy niniejsza deklaracja, spetnia wymogi czesci 15 Przepiséw FCC.
Dziatanie urzadzenia podlega dwém warunkom: (1) urzadzenie nie moze powodowaé
szkodliwych zakiécen oraz (2) urzgdzenie musi przyjgé wszelkie odbierane zaktécenia, w tym
zaktécenia, ktére mogg powodowac nieodpowiednie jego dziatanie.

» Ministerstwo Zdrowia (Kanada), Kodeks Bezpieczehstwa 6: normy przewidujg znaczny
margines bezpieczenstwa, ktérego celem jest zapewnienie bezpieczenstwa wszystkich osob,
bez wzgledu na ich wiek i stan zdrowia. W normie dotyczgcej ekspozycji dla
bezprzewodowych telefonéw przenosnych uzyta jest jednostka pomiarowa okreslana jako
wspotczynnik absorpciji swoistej SAR (Specific Absorption Rate). Okreslona przez norme FCC
granica wspotczynnika SAR wynosi 1,6 W/kg.
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Powiadomienie Federalnej Komisji Komunikacji (FCC)

Na podstawie testow wykonanych na niniejszym aparacie stwierdzono, ze jest on zgodny

z limitami dla cyfrowych urzgdzen klasy B, okreslonymi w czesci 15 przepiséw FCC. Przepisy
te majg na celu zapewnienie odpowiedniego zabezpieczenia przeciwko szkodliwym
zaktoceniom w instalacjach mieszkalnych. Aparat wytwarza, uzywa i moze emitowac energie
o czestotliwosci radiowej. Jezeli nie zostanie on zainstalowany i nie bedzie uzywany zgodnie
Z instrukcjami, moze powodowacé szkodliwe zaktocenia odbioru sygnatow telewizyjnych

i radiowych, co mozna stwierdzi¢, wytgczajac i wtgczajgc aparat. Uzytkownik moze podjgc
prébe usuniecia zaktdcen, wykonujgc jedng lub wiecej z nizej podanych czynnosci:

* Zmiana ustawienia lub potozenia anteny odbiorczej.
» Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy aparatem a odbiornikiem.
* Podtgczenie aparatu do gniazdka w obwodzie innym, niz do ktérego podtgczono odbiornik.

» Kontakt z dealerem lub technikiem majgcym doswiadczenie w zakresie urzgdzen
radiowych/TV w celu uzyskania pomocy.

» Ekspozycja na fale RF: Aby zachowac¢ zgodno$¢ z przepisami FCC dotyczgcymi ekspozycji
na fale RF, nalezy uzywac wytgcznie akcesoriow, ktére nie zawierajg metalowych
elementow. Nalezy unikaé stosowania innych akcesoriow, poniewaz mogg by¢ niezgodne
z przepisami FCC dotyczgcymi ekspozycji na fale radiowe.

» Pulsoksymetr WristOx,, Model 3150, zostat zaprojektowany i wyprodukowany tak, aby nie
zostaty przekroczone limity emisji w zakresie ekspozycji na energie o czestotliwosci
radiowej (RF), okreslone przez Amerykanskg Federalng Komisje Komunikacji (FCC). Limity
te sg czescig ogdinych przepiséw i okreslajg dopuszczalne poziomy energii RF dla populaciji
ogolnej. Podstawg przepiséw sg normy dotyczace bezpieczenstwa okreslone wczesniej
przez amerykanskie i miedzynarodowe organy normatywne. Wykazano, ze ten aparat
spetnia wymogi dotyczgce miejscowego wspoétczynnika absorpcji swoistej (SAR) dla limitéw
ekspozycji w srodowisku niekontrolowanym/dla populacji ogoinej, okreslonych w normie
ANSI/IEEEC95.1-2005.

» Komisja FCC wymaga poinformowania uzytkownika, iz wszelkie zmiany lub modyfikacje
wprowadzone do aparatu, kidre nie zostaty zatwierdzone przez firme Nonin Medical, Inc.,
mogg uniewazni¢ prawo uzytkownikado obstugi urzadzenia.

Komunikacja Point-to-Point (tylko BLE)

WristOx,, Model 3150 BLE wyposazony jest w funkcje komunikacji point-to-point i umozliwia
nawigzanie jednego potgczenia na raz. Po nawigzaniu potgczenia 3150 BLE przestanie
nadawac sygnat, wiec nie bedzie mozliwe nawigzanie kolejnego potgczenia.

PRZESTROGA: Jezeli WristOx,, Model 3150 BLE jest uzywany

A z bezprzewodowymi urzgdzeniami komunikacyjnymi, urzadzenia nalezy uzywac¢
w obrebie wskazanego zakresu okoto 60 metrow (promien sferyczny). Praca poza
tym zasiegiem moze spowodowac¢ brak lub utrate danych.
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Objasnienie symboli

Niniejszy rozdziat opisuje oznaczenia zastosowane w instrukcji obstugi i na WristOx,,
Model 3150. Szczegdtowe informacje na temat oznaczen na wyswietlaczu znajdujg sie
w czesci ,Ekrany, elementy sterowania i wskazniki”.

Tabela 1: Symbole na etykietach

Symbol

Opis

Przestroga!

S

Nalezy postepowaé wedtug instrukcji uzytkowania.

(15

Patrz Instrukcja obstugi.

ec | Rep Autoryzowany przedstawiciel na kraje Unii Europejskie;j.
Oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos¢ z wymaganiami dyrektywy
C€ 0123 | UE 93/42/EWG dotyczacej urzadzen medycznych.

Czes¢ stosowana typu BF (izolacja pacjenta przed porazeniem pragdem
elektrycznym).

Brak alarmoéw

Wskazuje na wymog oddzielnej zbidrki odpadow elektrycznych
i elektronicznych (WEEE).

Continua Certified™ oznacza, ze aparat zostat przetestowany i wykazano,
iz jest w stanie wspotdziata¢ z innymi produktami oznaczonymi symbolem
»continua Certified” (tylko BLE).

O 1 >

Symbol Bluetooth® (tylko BLE)

—_
~—~
[ ]
p—

N

Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne. Aparat zawiera nadajniki
RF. W poblizu urzgdzenia oznaczonego tym symbolem mogg wystgpic
zaktécenia.

Znak UL obowigzujacy w Kanadzie i Stanach Zjednoczonych w odniesieniu do
porazenia prgdem elektrycznym, pozaru i zagrozen mechanicznych, zgodnie z:

+ ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 and CAN/CSA-C22.2
nr. 60601-1:14

+ 1SO 80601-2-61:2017
+ IEC 60601-1-11:2015
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Tabela 1: Symbole na etykietach (ciag dalszy)

Symbol Opis

Zabezpieczenie przed rozpryskiem wody i dostepem za pomocg narzedzi do
niebezpiecznych czesci, zgodnie z normg IEC 60529.

M Producent

SN Numer seryjny

IP33

Numer katalogowy

llosé

Data produkcji

Kraj produkciji

Temperatura przechowywania/transportu

@~ &[4 |5

Zgodny z dyrektywg RoHS (Chiny)

B( Only Wymagana recepta lekarska
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Ekrany, elementy sterowania i wskazniki

Przetacznik aktywacji Port czujnika

| Q0] e =
100 & S 8

S BHE v

Wrist Ox,

Rysunek 1: Przedni wyswietlacz (ekran rozruchowy)

Wyswietlacz %SpO,

Na tym 3-cyfrowym wyswietlaczu zlokalizowanym w lewym
gornym rogu wyswietlacza LCD prezentowany jest procent
wysycenia (saturacji) krwi tlenem (%Sp0O,). Wyswietlana jest
wartos¢ z przedziatu od 0 do 100%.

Podczas uruchamiania na tym wyswietlaczu prezentowany jest
réwniez miesigc, rok i godzina (w formacie 24-godzinnym).

Wyswietlacz czestosci tetna

Na tym 3-cyfrowym wys$wietlaczu umieszczonym pod
wyswietlaczem %SpO, prezentowana jest warto$¢ czestosci
tetna wyrazona liczbg uderzen na minute (BPM). Wyswietlana
jest wartos¢ z przedziatu od 18 do 321 BPM.

Podczas uruchamiania na tym wyswietlaczu prezentowany jest
dzien i minuty.
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Przetacznik aktywacji

Przetgcznik aktywacji znajduje sie obok portu czujnika w gérnej
czesci WristOx,, Model 3150. Nacisniecie przetgcznika
spowoduje wtgczenie urzgdzenia.

Wskaznik btedu czujnika
? Ten wskaznik jest wyswietlany po wykryciu btedu czujnika

(np. odtgczenie czujnika, nieprawidiowe wyréwnanie czujnika
albo niekompatybilnos¢ z aparatem). Jest on rowniez
wyswietlany po odtgczeniu palca od czujnika.

Wskaznik sity tetna
Wskaznik sity tetna wyswietlany jest podczas zapisu danych

przez aparat. Liczba kresek na wyswietlaczu zalezy od sity tetna
okreslonej przez oksymetr.

')))}))))) Tryb wyswietlania petlnego i czesciowego — ten wskaznik

Tryb wyswietlania  w ksztalcie serca, po ktérym nastepujg zakrzywione paski
] pefln_ego (maksymalnie dziewiec¢) wyswietlany jest obok wartosci tetna.
i czesciowego
Tryb wyswietlania wolumenu pamigci (MVI) — ten wskaznik
))))))))) sktada sie z maksymalnie dziewieciu zakrzywionych paskow
b . i wyswietlany jest obok czasu przechowywanych danych
Tryb wyswietlania =, 4oh040 w minutach. Wiecej informacji w czesci , Tryb
wolumenu pamigci wyswietlania wolumenu pamieci (MVI)” na stronie 13.

Wskaznik niskiej jakosci sygnatu tetna

® Ten wskaznik jest wyswietlany, kiedy sygnat tetna ma
niewystarczajgcg jakos¢ lub pulsoksymetr nie jest w stanie
wykry¢ tetna. Moze sie on réwniez pojawia¢ w razie nadmiaru
ruchu w miejscu natozenia czujnika.
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Wskaznik baterii

Ten wskaznik przedstawia stopieh natadowania baterii (petna,
potowa, roztadowana i krytycznie roztadowana; patrz: ilustracja
z lewej strony).

Baterie nalezy wymienic lub natadowac, gdy urzgdzenie
osiggnie niski poziom natadowania.

Gdy bateria osiggnie stan krytyczny:

+ Z wyswietlacza znikng wszystkie wskazniki, z wyjgtkiem
migajacego wskaznika krytycznego stanu baterii.

* Nastgpi zamkniecie biezgcej sesji.
* Nastgpi wytgczenie radia Bluetooth.
+ Ustawienia zegara zostang utracone.

Wskaznik modutu Bluetooth (tylko model BLE)

Wskaznik modutu Bluetooth jest wyswietlany w nastepujgcych
sytuacjach:

* Miga raz na sekunde — nadajnik jest wigczony i mozliwe
jest nowe sparowanie. (Wskaznik bedzie migat przez
2 minuty po wtozeniu baterii lub do momentu sparowania).

* Wskaznik swieci — Bluetooth jest aktywny i sparowany.

* Wskaznik swieci z animowanymi paskami— Bluetooth jest
aktywny i podtgczony do urzadzenia zbiorczego.

Wskaznik SmartPoint
Ten wskaznik jest wyswietlany podczas sekwencji rozruchowe;.
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Wprowadzenie

Pulsoksymetr WristOx,, Model 3150 jest matym, zaktadanym na nadgarstek urzgdzeniem, ktore
wyswietla, mierzy i przechowuje dane na temat SpO,, i tetna pacjenta oraz moze przesyta¢
przechowywane dane poprzez USB. Model 3150 BLE jest wyposazony w urzgdzenie radio
Bluetooth Low Energy o zasiegu (promieniu sferycznym) wynoszgcym ok. 60 metrow (196 stop).

Zaawansowane funkcje pamieci i programowania sg dostepne wytgcznie z oprogramowaniem
nVISION® (wersja 6.5 lub wyzsza) firmy Nonin. Dalsze informacje dotyczace uzywania aparatu
z oprogramowaniem nVISION zawiera czes¢ ,Oprogramowanie nVision”.

UWAGA: W przypadku stosowania WristOx,, Model 3150 BLE z oprogramowaniem
zewnetrznym nalezy zignorowac informacje na temat nVISION.

Rozpakowywanie WristOx,, Model 3150

Pakiet standardowy i startowy WristOx,, Model 3150 zawierajg wymienione ponizej elementy. Po
rozpakowaniu kartonu transportowego nalezy sprawdzi¢, czy odebrano wymienione elementy. Jezeli
opakowanie zewnetrzne jest uszkodzone, nalezy natychmiast skontaktowac sie ze spedytorem.

Pakiet startowy (USB lub BLE)

» Pulsoksymetr WristOx,, Model 3150

» Miekki czujnik, model 8000SM-WO2, wielorazowy
* 1 pasek nadgarstkowy

» 2 alkaliczne baterie AAA (1,5 V)

* Instrukcja obstugi (USB)

+ Sterownik USB (na ptycie CD z instrukcjg obstugi) — niezbedny do uzywania przewodu USB
taczgcego aparat z komputerem

» Futerat do przenoszenia aparatu (tylko 3150 USB)

Zestaw poczatkowy (tylko USB)

Zestaw poczatkowy jest niezbedny do skonfigurowania aparatu i pobrania danych na komputer.
Sktada sie on z zestawu standardowego oraz nastepujgcych elementéw:

» 2 dodatkowe paski nadgarstkowe (w sumie 3)
» Oprogramowanie do zarzgdzania danymi nVISION SpO, (na ptycie CD)
* Model 3150SC, kabel interfejsu PC USB

Baterie
Potrzebne sg 2 baterie AAA.

Zywotno$é nowych baterii alkalicznych wynosi ok. 53 godziny (minimum). Po wtgczeniu modutu
Bluetooth dlugosc¢ pracy aparatu na zasilaniu bateryjnym bedzie zmienna i bedzie zaleze¢ od klasy
dziatania. Szczegdtowe informacje dotyczgce dtugosci pracy baterii zawiera czes¢ ,Specyfikacje”.
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Wskaznik baterii przedstawia jeden z czterech stanow: petna, potowa, roztadowana i krytycznie
roztadowana. Baterie nalezy wymieni¢ lub natadowac¢, gdy urzgdzenie osiagnie niski poziom
natadowania. Roztadowana bateria zapewnia prace aparatu przez przynajmniej 10 minut, do stanu
krytycznego roztadowania. Rzeczywisty czas pracy na bateriach zalezy od uzywania modutu Bluetooth.

W krytycznym stanie baterii:

+ Wskaznik baterii miga.
» Urzadzenie nie monitoruje ani nie zapisuje danych pacjenta.
+ Ustawienia zegara zostang utracone.

Po wyijeciu baterii w niskim stanie natadowania aparat zachowuje godzine i date przez
maksymalnie 30 sekund. Po wymianie baterii nalezy podczas uruchamiania sprawdzié, czy
data i czas na ekranie sg wtasciwie ustawione. Aby synchronizowac zegar i potwierdzi¢, ze
urzadzenie znajduje sie we wiasciwym trybie, nalezy uzy¢ oprogramowania nVISION (patrz
,Dostep do ustawien programu nVISION” na stronie 34).

Jezeli aparat bedzie przechowywany przez okres dtuzszy niz 1 miesigc, nalezy wyja¢ z niego
baterie i odtgczy¢ czujnik. Urzgdzenie przechowywac bez baterii.

UWAGI:

» To urzadzenie jest wyposazone w pamiec nieulotng. Wyjecie lub wymiana baterii nie ma
wptywu na dane zapisane w pamieci. Zapisane dane pozostang w pamieci do czasu
zastgpienia ich nowszymi danymi lub ich usuniecia za pomocg programu nVISION
(wersja 6.5 lub nowsza).

+ W razie wymiany baterii w trakcie rejestrowania danych nastgpi zakonczenie biezgce;j
sesji, a pewna ilos¢ danych z takiej sesji moze nie zosta¢ zapisana. Zakonczona sesja
zostanie oznaczona biezgcg datg i godzing w momencie kolejnego wigczenia aparatu.

* Aby uniknag¢ potencjalnego uszkodzenia baterii (wszystkich jej typdw), po wyswietleniu sie
wskaznika krytycznie niskiego stanu natadowania nalezy wyjac baterie z urzgdzenia.
Pozostawienie w urzgdzeniu fadowalnych baterii przy krytycznie niskim stanie ich
natadowania spowoduje skrécenie okresu ich uzytkowania.

» Jedli ustawienia zegara zostang utracone, data i czas beda naliczane od 01:01:10:00:00
(1 stycznia, 2010, godz. 00:00).

Technologia Bluetooth (tylko 3150 BLE)

Technologia Bluetooth umozliwia bezprzewodowe potgczenie pomiedzy elektronicznymi
urzgdzeniami komunikacyjnymi i komputerowymi. Podstawg technologii jest tgcze radiowe,
ktore zapewnia szybka i niezawodng transmisje danych. Bluetooth wykorzystuje bezlicencyjny,
powszechnie dostepny zakres czestotliwosci w pasmie ISM, zapewniajgcy kompatybilnosé
komunikacyjng na catym $wiecie.

Zastosowanie przez firme Nonin bezprzewodowej technologii Bluetooth umozliwia transmisje
SpO,, i czestosci tetna poprzez radio Bluetooth do kompatybilnego urzadzenia dziatajgcego
w oparciu o technologie Bluetooth. Bezprzewodowy system firmy Nonin eliminuje koniecznos¢
podtgczania przewodow do urzgdzenia, pozwalajgc pacjentom na wiekszg swobode ruchéw.

Model WristOx,, Model 3150 BLE marki Nonin jest wyposazony w urzgdzenie radiowe Bluetooth
Low Energy o maksymalnym zasiegu (promieniu sferycznym) wynoszgcym ok. 60 metrow
(196 stop). Przeszkody i inne warunki mogg negatywnie wptywaé na zasieg i zywotnos¢ baterii.
Szczegdtowe informacje dotyczgce dtugosci pracy baterii zawiera czes¢ ,Specyfikacje”.
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Tryby

WristOx,, Model 3150 jest wyposazony w dwa tryby ustawien: tryb aktywacii i tryb wyswietlania,
ktore opisano ponizej.

Tryby aktywacji

Od trybow aktywaciji zalezy, w jaki sposob 3150 wytgcza sie i wigcza. Tryb kontroli jednorazowej
jest domyslnym trybem fabrycznym.

Tryb kontroli jednorazowej

W trybie kontroli jednorazowej 3150 wigcza sie automatycznie po wtozeniu palca do czujnika.
Wytgcza sie 10 sekund po wyciggnieciu palca. Jesli czujnik jest odtgczony, urzadzenie wytgcza
sie natychmiastowo.

UWAGA: Jezeli aparat stwierdzi btad czujnika (odfgczenie czujnika, nieprawidiowe
wyréwnanie lub niekompatybilnos¢ z urzadzeniem) lub jezeli nie bedzie mozna wykryc¢
sygnatu pulsoksymetrycznego, po 3 minutach urzgdzenie wytgczy sie.

Tryb aktywacji za pomoca czujnika

W tym trybie aparat jest wigczany po nacisnieciu przetgcznika aktywacji lub odtgczenia
i ponownego podtgczenia czujnika. Ten tryb jest przydatny przy uzywaniu czujnika, ktérego nie
mozna w fatwy sposéb odtgczy¢ od pacjenta (np. czujnik jednorazowy lub opaskowy).

Jesli czujnik nie jest uzywany lub wykryty zostanie niewtasciwy sygnat tetna przez co najmniej
10 minut, urzgdzenie wytgczy sie. Aby ponownie wigczy¢ aparat, nalezy nacisng¢ przetgcznik
aktywacji lub odtgczy¢ i ponownie podtgczy¢ czujnik.

Tryb programowania

Przy uzyciu trybu programowania uzytkownik moze zaprogramowac urzgdzenie na
maksymalnie trzy sesje. Pomiedzy zaprogramowanymi sesjami urzgdzenie bedzie wytgczone.
Po wytgczeniu urzgdzenie bedzie co 30 sekund wyswietla¢ czas rozpoczecia nastepnej sesiji.

PRZESTROGA: Podczas ustawiania zegara w trybie programowania przy uzyciu
programu nVISION nalezy sprawdzi¢ poprawnos$¢ wszystkich ustawionych dat
i godzin sesiji.

Aby urzgdzenie 3150 wigczyto sie w czasie zaprogramowane;j sesji, musi by¢ do niego
podtgczony czujnik.

Pomiedzy zaprogramowanymi sesjami nacisniecie przetgcznika aktywacji spowoduje
wigczenie urzgdzenia na trzy minuty. W tym okresie uzytkownik moze wykonywac i zapisywaé
pomiary. Po trzech minutach urzgdzenie wytgczy sie.

PRZESTROGA: Urzadzenie znajdujgce sie w trybie programowania powréci do
trybu kontroli jednorazowej, jesli nie jest ustawiony zegar, jesli ustawienia czasu
zostang utracone podczas wymiany baterii lub w przypadku bardzo niskiego poziomu
natadowania baterii.
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Tryby wyswietlania

Tryb petnego wyswietlania domysinym trybem fabrycznym.

Tryb petnego wyswietlania

W trybie petnego wyswietlania wyswietlane sg SpO,, tetno, animowany wskaznik sity tetna
i stan natadowania baterii (oraz status potgczenia w przypadku 3150 BLE).

Tryb wyswietlania czesciowego

W trybie wyswietlania czesciowego nie wyswietlajg sie warto$¢ SpO, i tetna. Widac tylko
wskaznik baterii i animowany wskaznik sity tetna. Patrz rys. 2 ponizej, aby zobaczy¢ réznice
pomiedzy trybami wyswietlania.

~NowiN NONIN
%Sp0,
g9= -
S v
Wrist Ox, Wrist Ox,
Wyswietlanie petne Wyswietlanie czesciowe

Rysunek 2: Poréwnanie wyswietlania petnego i czesciowego

Tryb wyswietlania czesciowego nie jest dostepny w trybie kontroli jednorazowe;.

Tryb wyswietlania wolumenu pamieci (MVI)

Tryb wyswietlania wolumenu pamieci (MVI) mozna wybraé poprzez oprogramowanie nVISION
(wersja 6.5 lub wyzsza). Tryb wyswietlania wolumenu pamieci uzywany jest w celu szybkiego
sprawdzenia liczby godzin i minut danych zapisanych w pamieci aparatu.

W trybie wyswietlania wolumenu pamieci na ekranie wyswietlacza (rysunek 3) wyswietlane
sg tylko:

* Wolumen danych (w godzinach i minutach) przechowywanych w pamieci

* Godziny: zakres wys$wietlania 0—199

* Minuty: zakres wyswietlania 0-59

» Wskaznik baterii

* Wskaznik sity tetna

Gdy wyswietlany jest ruchomy wskaznik sity tetna, aparat dokonuje zapisu danych. Liczba

wyswietlana obok wskaznika wskazuje liczbe minut przechowywanych danych, a nie czestos¢
tetna.

UWAGA: W trybie wyswietlania wolumenu pamieci nie sg wyswietlane wartosci %SpO,
i tetna.

<G> NONIN
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Wskaznik

Godziny baterii

Minut Wskaznik
nu - .
Y WristOx, sily tetna

Rysunek 3: Tryb wyswietlania wolumenu pamieci

Rysunek 3 przedstawia aparat, w pamieci ktérego zapisanych jest 10 godzin i 56 minut danych.
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Uzywanie WristOx,, Model 3150

OSTRZEZENIE: Urzadzenia nie nalezy uzywaé w sytuacjach, w ktérych niezbedne jest
zastosowanie sygnatu alarmowego.

OSTRZEZENIE: Przed wymiang baterii trzeba odiaczy¢ przewéd USB od aparatu.

Instalowanie baterii

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

1. Otworzy¢ komore baterii, przesuwajgc klapke z tylu urzgdzenia (rysunek 4).

Rysunek 4: Zdja¢ drzwiczki przedziatu baterii

2. Nalezy wtozy¢ 2 w petni natadowane lub nowe baterie AAA (rysunek 5). Prawidiowg
orientacje baterii przedstawiono w obrebie przedziatu baterii.

Rysunek 5: Wiozy¢ baterie

3. Zamknac¢ drzwiczki przedziatu baterii, przesuwajgc je z powrotem na miejsce.

4. Wiozenie baterii nie powoduje wtgczenia aparatu. W trybie kontroli jednorazowej
urzgdzenie wigcza sie po wiozeniu palca do czujnika.
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UWAGA: Po wyjeciu baterii w niskim stanie natadowania aparat zachowuje godzine i date
przez maksymalnie 30 sekund. Po wymianie baterii nalezy podczas uruchamiania sprawdzic,
czy data i czas na ekranie sg wtasciwie ustawione. Jesli stan natadowania baterii jest na
poziomie krytycznym lub nizszym, ustawienia zegara zostang utracone, a jes$li urzagdzenie
znajdowato sie trybie programowania powréci do trybu kontroli jednorazowej. Aby
synchronizowac zegar i potwierdzic, ze urzadzenie znajduje sie we wlasciwym trybie, nalezy
uzy¢ oprogramowania nVISION (patrz ,Dostep do ustawien programu nVISION” na stronie 34).

Mocowanie paska nadgarstkowego do aparatu
Urzadzenie WristOx,, Model 3150 stuzy do zaktadania na nadgarstek pacjenta przy uzyciu opaski.

W tej czesci podano instrukcje mocowania paska nadgarstkowego do aparatu. Instrukcje
dotyczgce zaktadania aparatu na nadgarstek pacjenta zawiera czes¢ ,Zaktadanie aparatu na
przegub pacjenta”.

Opis paska nadgarstkowego

Dostepne sg dwa paski do uzytku z WristOx2, model 3150 — pasek wielokrotnego uzytku
i pasek jednorazowego uzytku.

Pasek wielokrotnego uzytku sktada sie z dlugiego segmentu, krétkiego segmentu i plastikowej
klamry (Rysunek 6). Do zamocowania paska do aparatu i dookota przegubu pacjenta stuzg
haczyki i petle.

Dtugi segment ma dwa regulowane elementy mocujgce, umozliwiajgce dostosowanie paska do
réznych obwoddéw nadgarstka.

Na Rysunkach 7 i 8 przedstawiono, jak przymocowac pasek wielokrotnego uzytku do
urzadzenia. Rysunek 9 przedstawia widok od przodu i widok od tytu zamocowanego paska.

Na rysunku 11 przedstawiono, jak przymocowac pasek jednorazowego uzytku do urzgdzenia.
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Prostokatny

element
mocujacy Kwadratowy

element
/ mocujacy

Dlugi segment

Plastikowy pierscien

Krétki segment

Rysunek 6: Pasek nadgarstkowy

Rysunek 7: Przeprowadzanie krotkiego segmentu
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Rysunek 8: Mocowanie dtugiego segmentu
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Elementy mocujace Ziacze czujnika

Widok od tytu

Rysunek 9: Urzadzenie z zamocowanym paskiem wielokrotnego uzytku
(widok z przodu i z tytu)
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100000000000

Rysunek 10: Pasek jednorazowego uzytku
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Rysunek 11: Urzadzenie z zalozonym paskiem jednorazowego uzytku
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Zaktadanie czujnika

Czujnik mozna podtgczy¢ do aparatu przed lub po zatozeniu aparatu na przegub pacjenta.
Kolejne czynnoéci dotyczg nastepujgcych czujnikéw firmy Nonin:

+ 8000SS-WO0O2, 8000SM-WO2, 8000SL-WO2

+ 8000AA-WO2

+ 8000J-WO2
* 6000CA-WO2

UWAGA: Dobér rozmiaru czujnika przedstawiono w Instrukcji uzytkowania czujnika.

W przypadku uzywania czujnika 8000R lub 8000QR firmy Nonin nalezy uzy¢ kabla adaptera
czujnika 3150l (patrz: ,Czesci i akcesoria”).

OSTRZEZENIE: Nalezy stosowaé wytacznie czujniki marki Nonin o dlugosci 1 metra
lub krétsze. Stosowanie przewodoéw czujnikéw o dtugosci przekraczajacej 1 metr
moze spowodowaé obnizenie doktadnosci. Uzywanie kabla do adaptera czujnika nie
ma wplywu na dokltadnos$¢ pomiaréw.

1. Wprowadzi¢ ztgcze czujnika do portu czujnika w gornej czesci aparatu (Rysunek 12).
Logo firmy Nonin na ztgczu czujnika powinno by¢ skierowane w strone przodu aparatu.

Docisng¢ ztacze az do osadzenia go na miejscu ze styszalnym kliknigciem.
3. Aparat jest gotowy do uzycia.

Rysunek 12: Przytaczanie czujnika

22



Uzywanie WristOx,, Model 3150

<G> NONIN

Zalozenie aparatu na przegub pacjenta

Pacjenci zwykle noszg urzgdzenie WristOx,, Model 3150 z tytlu nadgarstka.

UWAGA: Paska nadgarstkowego mozna uzy¢ w celu zamocowania aparatu w innym
miejscu (np. na gornej czesci ramienia lub do preta t6zka).

UWAGA: Nalezy upewni¢ sie, ze pasek jest dobrze dopasowany do ramienia pacjenta.
Paska nie nalezy zbyt mocno zaciskac.

1. Nalezy sprawdzié, czy pasek nadgarstkowy zostat wtasciwie zamocowany do aparatu
(rysunek 9 i 11). Jezeli pasek nadgarstkowy nie zostat zamocowany do aparatu, patrz
czes¢ ,Mocowanie paska nadgarstkowego do aparatu”.

Umiesci¢ czujnik na nadgarstku pacjenta.

3. W przypadku uzywania paska wielokrotnego uzytku nalezy przeciggna¢ zaokraglony
koniec paska przez plastikowg klamre i wyregulowac¢ dtugos¢ paska (rysunek 13).

Rysunek 13: Przewlec i zacisngé pasek nadgarstkowy.

4. Przetozy¢ ponownie pasek przez plastikowg klamre (rysunek 14) i zamocowac¢ do paska
element mocujgcy (rysunek 15 lub rysunek 16). Element mocujacy nalezy dopasowac do
obwodu nadgarstka.

UWAGA: W przypadku stosowania prostokatnego elementu mocujacego koniec paska
nadgarstkowego mozna skréci¢. W tym celu nalezy zagigé koniec paska tak, aby
umozliwi¢ zamocowanie do niego kwadratowego elementu mocujgcego (Rysunek 15).
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Rysunek 14: Mocowanie paska nadgarstkowego

Rysunek 15: Uzycie prostokatnego elementu mocujgcego
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Rysunek 16: Uzycie kwadratowego elementu mocujacego
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Rysunek 17: Mocowanie paska jednorazowego uzytku

W przypadku uzywania paska jednorazowego uzytku nalezy dopasowac przycisk
zapiecia do otworu o odpowiednim rozmiarze po przeciwnej stronie paska, upewniajgc
sie, ze pasek jest wygodnie i bezpiecznie dopasowany. Po znalezieniu odpowiedniego
rozmiaru nalezy zagig¢ guzik zapiecia zabezpieczajgcy przed manipulacjg, aby zamknagc¢
zapiecie. Po zamknieciu zapiecie wskoczy na swoje miejsce (rysunek 17). Nalezy
pamietac, ze po zamknieciu zapiecia zabezpieczajgcego przed manipulacjg nie mozna
ponownie wyregulowac paska.
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Rysunek 18: Zdejmowanie paska jednorazowego uzytku

6. Przytaczy¢ czujnik, jezeli jeszcze tego nie zrobiono (patrz: czes¢ ,Zakfadanie czujnika”®).

7. Zatozy¢ czujnik na przegub pacjenta (Rysunek 19). Prawidtowe miejsca zaktadania
czujnika oraz uwagi i ostrzezenia podano w instrukcji obstugi czujnika.

WristOx,

Rysunek 19: Zakladanie czujnika na palec pacjenta

8. W trybie kontroli jednorazowej witozenie palca do czujnika automatycznie wtgczy aparat.

Po wyciggnieciu palca urzadzenie wytgczy sie w przeciggu 10 sekund.

UWAGA: W zaleznosci od czujnika i warunkow os$wietlenia otoczenia wytgczenie moze
potrwac do 3 minut.

9. Jezeli urzgdzenie nie wigczy sie, nalezy sprawdzi¢ orientacje baterii, tryb i potgczenie
z czujnikiem. Dodatkowe informacje podane sg w czesci Rozwigzywanie problemow.

<G> NONIN
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Sprawdzanie dziatania

Po wtagczeniu urzadzenie WristOx,, Model 3150 wykonuje sekwencje rozruchowg i samotest.
Ma to miejsce:

» Gdy czujnik zostanie przypiety do pacjenta (tryb kontroli jednorazowej);

* Po podfgczeniu czujnika do aparatu (tryb aktywacji czujnikiem);

» O zaprogramowanej godzinie uruchomienia, kiedy czujnik jest podtgczony do aparatu (tryb
programowania);

» Po nacisnieciu przetgcznika aktywaciji.

Sekwencja rozruchowa i samotest

1. r iwersja oprogramowania:

2. Wszystkie ikony wyswietlacza:

NoNIN

JaE Kt

& 888 v
WristOx,

Jezeli ktérykolwiek ze wskaznikéw nie pojawia sie, aparatu nie nalezy
uzywacé. Skontaktowacé sie z dziatem obstugi technicznej firmy Nonin.

UWAGA: Wskaznik modutu Bluetooth i paski aktywnosci nie sg
wyswietlane na modelu 3150 USB.

3. Data/godzina przedstawiana w formacie zegara 24-godzinnego
(MM:DD:RR:HH:MM)
(na przyktadzie przedstawiono 17:57, 23 kwietnia 2010 r.):

NONIN ~NowNIiN NONIN
1M
23 57
WristOx, Wrist Ox, WristOx,
Miesigc i dzien rok Godzina i minuty
(MM:DD) (RR) (HH:MM)

Jesli czas nie jest skonfigurowany, urzgdzenie bedzie wyswietla¢ 01:01:10:00:00
(1 stycznia, 2010, godz. 00:00).
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Kody btedow

Aparat wyswietla kody bteddéw, ktdre sygnalizujg pojawienie sie usterek technicznych. Kody
btedow wskazywane sg poprzez litere ,E” i dwucyfrowy kod (tabela 2).

Tabela 2: Kody btedow

<G> NONIN

Kod btedu Opis
01 Btad sektora konfiguracji
02 Bfad wskaznika danych pacjenta
03 B’fa}d wskaznikg gtownej pamieci ('pami.e;c': aparatu nie jest uszkodzona, lecz
najnowsza sesja mogta nie zostac¢ zapisana).
06 Bfagd komunikacji radiowej

Uzytkownik moze skorygowac problemy zwigzane z niektorymi kodami btedéw. Dalsze
informacje zawiera czes¢ ,Rozwigzywanie problemow”.
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Rozwigzywanie probleméow

Rozwigzywanie probleméw

Problem

Przypuszczalna przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Nie mozna uruchomic¢
urzadzenia.

Nieprawidtowo zainstalowane
baterie.

Sprawdzi¢ baterie.

Baterie wyczerpane.

Wymieni¢ baterie.

Odtaczony czujnik.

Ponownie podtgczy¢ czujnik.

Uptyniecie limitu czasu aparatu
w trybie aktywacji czujnikiem.

Nacisngé przetgcznik aktywacji.

Odtaczyc¢ i ponownie podigczy¢
czujnik.

Urzadzenie znajduje sie
w trybie programowania.

Uzywajgc programu nVISION,
wybrac tryb kontroli jednorazowej
lub tryb aktywacji czujnikiem.

Nie sq wyswietlane
wartosci %SpO,

Aparat ustawiony w trybie
czesciowego wyswietlania.

Uzywajgc programu nVISION,
wybrac tryb petnego wyswietlania.

i tetna. Ponownie podtgczy¢ czujnik.
Wyswietla sie © staby Wykgnywanle nad.mlernych Ograniczyé ruchy pacjenta.
sygnat tetna. ruchéw przez pacjenta.

Wyswietla si¢ © staby
sygnat tetna,

a wskaznik sity

tetna §)) pokazuje
dwa stupki lub mniej.

Niewfasciwy sygnat tetna.

Zmieni¢ pozycje czujnika, wymienic
czujnik lub umiescic¢ czujnik na
innym palcu.

Zdjac¢ i ponownie podtaczy¢ czujnik.

Dfonie sg zimne.

Ogrza¢ miejsce zatozenia czujnika.

Wskaznik paskowy nie
wyswietla sily tetna.

Nieprawidtowe zatozenie
czujnika.

Informacje dotyczgce prawidtowego
stosowania czujnikow podane sg
w Instrukcji uzytkowania czujnika.

Aparat wymaga naprawy.

Skontaktowac sie z personelem
technicznym firmy Nonin.

Mozliwo$¢ zaktdcen
spowodowanych przez
elementy ograniczajgce
przeptyw krwi (cewniki tetnicze,
rekawy do pomiaru ci$nienia,
przewody do infuzji itd.).

Ograniczy¢ lub usunaé zaktécenia.

Ograniczone krgzenie
spowodowane nadmiernym
naciskiem czujnika.

Sprawdzi¢ ustawienie czujnika,
zmieni¢ jego pozycje, zweryfikowac
rozmiar.

Nadmierne oswietlenie
otoczenia.

Ostoni¢ czujnik przed zrodtem
Swiatta. Sprawdzi¢ wyréwnanie
czujnika.

Czujnik zatozony na
lakierowany lub sztuczny
paznokieC.

Usung¢ lakier do paznokci lub
sztuczny paznokiec.

Dioda emitujgca swiatto (LED)
czujnika nie swieci sie.

Skontaktowac sie z personelem
technicznym firmy Nonin.
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Problem

Przypuszczalna przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Pojawienie sie
komunikatu Er 0L na
wyswietlaczu LCD.

Btad pamieci konfiguracji
aparatu.

Przywrécenie domysinych ustawien
aparatu (tryb kontroli jednorazowe;,
prébkowanie co 4 sekundy). Uzyé
programu nVISION do zmiany
ustawien. W razie ponownego
wystgpienia kodu btedu nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej firmy Nonin.

Pojawienie sie
komunikatu Er 02 na
wyswietlaczu LCD.

Btad pamieci aparatu.

Skontaktowac¢ sie z personelem
technicznym firmy Nonin.

Pojawienie sie
komunikatu Er 03 na
wyswietlaczu LCD.

Usterka aparatu. Pamie¢
aparatu nie jest uszkodzona,
lecz najnowsza sesja lub
zapisane dane mogty zostac
utracone.

W razie ponownego wystgpienia
kodu btedu nalezy skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy
Nonin.

Pojawienie sie
komunikatu Er 0Ok na
wyswietlaczu LCD.

Btad komunikacji radiowej

Wyciggna¢ baterie i ponownie
uruchomi¢ 3150. W razie
ponownego wystgpienia kodu btedu
nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Nonin.

Na wyswietlaczu LCD
ciagle pojawiaja sie
kreski.

Uszkodzenie czujnika.

Wymienié czujnik na czujnik marki
NONIN.

Urzadzenie nie
rejestruje w trybie
programowania.

Nieprawidtowo ustawiony czas
rozpoczecia i zatrzymania
zbierania danych.

Uzy¢ programu nVISION do
prawidtowego ustawienia czasu
rozpoczecia i zatrzymania.

Po wymianie baterii utracono
ustawienia zegara.

Uzy¢ programu nVISION do
wyzerowania zegara.

Aparat nie zostaje
sparowany.

Aparat jest poza zasiegiem.

Upewni¢ sie, czy aparat podczas
parowania znajduje sie w zasiegu
(okrag o promieniu okoto 60 m
[196 stop]).

3150 BLE nie znajduje sie
w trybie parowania.

3150 przejdzie w tryb parowania
na 2 minuty pierwszy raz po
wtozeniu baterii. Ponownie wtozy¢
baterie i dokonac proby parowania
w ciggu pierwszych 2 minut od
wigczenia urzgdzenia.

Wskaznik %SpO,

i symbol serca we
wskazniku sity tetna
nie s wyswietlane.

Aparat zostat ustawiony
w trybie wyswietlania
wolumenu pamieci (MVI).

Uzywajgc programu nVISION,
skonfigurowac tryb petnego
wyswietlania.

Jezeli zadne z wyzej wymienionych rozwigzan nie wyeliminowaty problemu, prosimy
o skontaktowanie sie z dziatem pomocy technicznej firmy Nonin pod numerem telefonu
(800) 356-8874 (USA i Kanada), + 1 (763) 553-9968 lub +31 (0)13 - 45 87 130 (Europa).
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Dbatos¢ o urzadzenie i konserwacja

Aparat nie wymaga kalibracji, jak réwniez zadnej innej okresowej konserwacji poza wymiang baterii.

Czyszczenie aparatu

Przetrze¢ urzadzenie migkkg szmatkg zwilzong w roztworze 10% wybielacza/90% wody
(wybielacz do uzytku domowego [zawierajgcy ponizej 10% podchlorynu sodu]). Nie nalezy
uzywac nierozcienczonego wybielacza ani zadnego roztworu innego niz wyzej zalecane,
poniewaz mogtoby to spowodowac trwate uszkodzenie aparatu. Wytrze¢ do sucha miekka
szmatkg lub pozostawi¢ do wyschniecia.

Jezeli z aparatu korzysta kilku uzytkownikéw, czyszczenie nalezy przeprowadzac raz na
tydzien lub czescie;.

PRZESTROGA: Urzgdzenia WristOx,, Model 3150 nie nalezy umieszczac¢ w ptynach
A ani czysci¢ srodkami zawierajgcymi chlorek amonowy lub alkohol izopropylowy.

Czyszczenie czujnika

Informacje dotyczgce czyszczenia czujnika opisano w instrukcji obstugi czujnika.

Czyszczenie paska wielokrotnego uzytku

Opaska nadgarstkowa jest przeznaczona dla jednego pacjenta. W razie potrzeby umycia
opaski nalezy wyprac jg recznie z uzyciem delikatnego detergentu (patrz: uwaga) i chtodnej
wody (30°C/86°F). Wysuszy¢ na powietrzu.

Opaski nie wolno pra¢ ani suszy¢ w suszarce. Opaska nadgarstkowa skurczy sie po
wysuszeniu w suszarce.

UWAGI:
» Delikatne detergenty, takie jak ptyn do mycia naczyn lub rak, rozpuszczajg zabrudzenia
i smary. Do mycia zmywalnych powierzchni nalezy uzywac roztworu Srodka i cieptej wody.
» Jezeli rzep nie spetnia juz swojej roli i za jego pomocg nie mozna zamocowac¢ paska do
aparatu lub pacjenta, pasek nalezy wymienié.

PRZESTROGA: Nalezy uzywa¢ detergentu bezpiecznego dla skory i zmywalnych

A powierzchni. Wiekszos¢ detergentow bardzo sie pieni i dlatego nalezy oszczednie
ich uzywac. Pozostatosci nalezy usuwac wilgotng $ciereczkg bez stosowania
detergentéw.

PRZESTROGA: Po wyczyszczeniu paska przeznaczonego do uzycia u jednego
/ A \ pacjenta, nalezy go uzy¢ u tego samego pacjenta; nie stosowac u innego pacjenta.

32



Pamiec i dane

Przechowywanie

Aparat nalezy przechowywaé w warunkach srodowiskowych okreslonych w specyfikacjach.
Dodatkowe informacje znajdujg sie w czesci ,Dane techniczne”.

Jezeli aparat bedzie przechowywany przez okres dtuzszy niz 1 miesigc, nalezy wyjac z niego
baterie i odtgczy¢ czujnik.

Pamie¢ i dane

WristOx,, Model 3150 mierzy, zbiera i przechowuje do 1080 godzin danych SpO, i tetna
z czestoscig probkowania co 4 sekundy. Dane zbierane co 1 lub 2 sekundy zmniejszajg
pojemnos¢ pamieci odpowiednio do 270 lub 540 godzin.

Po wypetnieniu pamieci aparat zaczyna zastepowac najstarsze istniejgce dane nowymi.
Zawsze po wigczeniu aparatu dane sg automatycznie zapisywane w pamieci. Zestawy danych,
nieprzekraczajgce okresu 1 minuty, nie sg zapisywane w pamieci.

Jesli 3150 jest wigczony dtuzej niz jedng minute, urzgdzenie zacznie rejestrowac pomiary

i bedzie je przechowywac w pamieci trwatej. Kazdy zapis zawiera dane na temat aktualnego
czasu i daty, aby utatwi¢ rozréznienie poszczegolnych zapiséw. W ramach tego rejestru, co

4 sekundy zapisywane sg SpO, i tetno pacjenta. Czesto$¢ zapiséw mozna zmieni¢ z 4 sekund
na 1 lub 2 sekundy poprzez oprogramowanie nVISION. Wartoéci stopnia nasycenia tlenem
zapisywane sg w przyrostach 1-procentowych w zakresie od 0% do 100%.

UWAGA: Pobieranie danych z pamieci nie powoduje wyczyszczenia pamieci. Informacije
dotyczgce zerowania pamieci zawiera czes¢ ,Ustawienia programu nVISION”.

<G> NONIN
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Oprogramowanie nVISION

Oprogramowanie Nonin nVISION jest kompatybilne z systemem operacyjnym Microsoft
Windows®. Za jego pomocg mozna przesyta¢ zapisane dane pacjenta z aparatu do komputera,
a nastepnie poddawac je analizie, przedstawia¢ w raportach oraz archiwizowac. Ten program jest
wymagany do dostepu do dodatkowych trybéw dziatania aparatu oraz funkcji zaawansowanych.

Ustawienia programu nVISION

Przy uzyciu oprogramowania nVISION mozna skonfigurowaé¢ nastepujgce ustawienia
WristOx,, Model 3150:

» Data i godzina — w formacie 24-godzinnym
* Opcje wyswietlania — za ich pomocg klinicysta moze wybrac¢ najlepszg opcje wyswietlania
dla kazdego pacjenta:
+ Full (Petne wyswietlanie) to prezentacja wartosci %SpO, i czestosci tetna;
» Partial (Cze$ciowe wyswietlanie) to prezentacja wskaznika sity tetna, bez wartosci
%SpO, i czestosci tetna.
* Wyswietlanie w trybie MVI (wolumenu pamieci) pokazuje wskaznik sity tetna i wolumen
(w godzinach i minutach) danych przechowywanych w pamieci. Nie sg wyswietlane
wartosci %SpO, i czestosci tetna.
* Czestosé zapisu (probkowania) danych pacjenta — 1, 2 lub 4 sekundy
» Tryby —tryb aktywacji czujnikiem, tryb kontroli jednorazowej oraz tryb programowania (patrz
» 1ryby aktywac;ji”)
* Numer identyfikacyjny urzadzenia — do 50 znakéw alfanumerycznych
* Urzadzenie radiowe Bluetooth — dezaktywuj przy wtgczaniu (ustawienie to nie dziata
w przypadku modeli 3150 USB i 3150 BLE).
» Synchronizacja godziny/daty urzgdzenia z godzing/datg komputera
» Pobranie i zapisanie danych pacjenta na komputerze
* Wyzerowanie pamieci aparatu

Dostep do ustawien programu nVISION

1. Podtaczy¢ urzgdzenie do komputera poprzez kabel USB.

UWAGA: W przypadku systemu Windows 2000 WristOx,, Model 3150 mozna potgczy¢
jedynie poprzez Bluetooth. Windows 2000 nie jest kompatybilny z funkcjg USB.

Uruchomi¢ program nVISION.

3. Klikng¢ ikone Data Capture (Akwizycja danych) lub wybraé polecenie New Data
Capture (Nowa akwizycja danych) z menu rozwijanego File (Plik).

4. Wybrac element 3150 z listy pulsoksymetréw.
Klikng¢ Ustawienia.

6. Otworzy sie okno Enter Wrist Oximeter Settings (Wprowadzanie ustawien pulsoksymetru
nadgarstkowego) (rysunek 20). Zaktualizowac¢ lub zmieni¢ ustawienia wedle potrzeby.

7. Kiiknaé OK.
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8. Dalsze informacje zawiera pomoc do programu nVISION.

-
Enter Wrist Oximeter Settings

Current D ate/Time
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2040306 -
& Ful
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Rysunek 20: Okno ustawien programu nVISION

UWAGA: Urzadzenie radiowe Bluetooth — funkcja deaktywaciji przy wigczaniu nie dziata

w przypadku modeli 3150 USB i 3150 BLE.

Potaczenie przewodowe

dla urzadzen do przetwarzania danych.

PRZESTROGA: Wszystkie czesci i akcesoria podtgczone do gniazda USB aparatu
muszg spetnia¢ co najmniej wymogi normy IEC EN 60950, IEC 62368-1 lub UL 1950

Przed podtgczeniem aparatu do komputera trzeba zainstalowac¢ sterownik dla przewodu USB.
Oprogramowanie znajduje sie w folderze USB Driver (Sterownik do przewodu USB) na ptycie

CD z instrukcjg obstugi.

1. W razie potrzeby zainstalowac¢ sterownik USB. Dalsze informacje zawiera czes¢
~Instalacja sterownika do przewodu USB” dla odpowiedniego systemu operacyjnego.

Podigczy¢ przewédd do portu USB komputera.
3. Podtgczy¢ przewdd do portu czujnika aparatu.

Po wyswietleniu nastepujacych wskaznikow na ekranie LCD aparat jest gotowy do

wspoétpracy z programem nVISION:
- CP

» Wskaznik baterii

Dalsze informacje na temat programu nVISION sg dostepne w pomocy do tego programu.
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UWAGA: Po zakonhczeniu przesytania danych lub konfiguracji aparatu nalezy odtgczy¢
przewdd USB od aparatu. Pozostawienie podtgczonego przewodu skréci czas pracy baterii.

Instalacja sterownika USB (Windows 7)

1. Oprogramowanie sterownika USB znajduje sie na dysku CD z instrukcjg obstugi dla
modelu 3150. Wprowadzi¢ dysk CD do napedu CD/DVD komputera.

2. Podiaczy¢ kabel USB Model 31501SC do portu czujnika w aparacie Model 3150
i portu USB w komputerze.

3. Otworzy¢ Menadzera urzgdzen, klikajgc kolejno Start / Control Panel / System
(Start / Panel sterowania / System), i wybraé opcje Device Manager (Menedzer urzadzen).

4. Rozwing¢ Other devices (Inne urzadzenia).

Klikng¢ pole Model 3150 prawym przyciskiem myszy i wybra¢ polecenie Update Driver
Software... (Zaktualizuj oprogramowanie sterownika...).

6. Pojawi sie okno Update Driver Software - Model 3150 (Zaktualizuj oprogramowanie
sterownika — Model 3150). Wybra¢ opcje Browse my computer for driver software
(Przegladaj komputer w poszukiwaniu oprogramowania sterownika).

7. Wyszuka¢ folder USB Driver (Sterownik do przewodu USB) na ptycie CD z instrukcjg
obstugi i klikng¢ przycisk OK.
Klikng¢ Next (Nastepny).

W oknie podrecznym Windows Security (Zabezpieczenia systemu Windows) wybraé polecenie
Install this driver software anyway (Zainstaluj to oprogramowanie sterownika mimo to).

10. Zostanie zainstalowane oprogramowanie sterownika. Po pomysinym zaktualizowaniu
oprogramowania sterownika klikngé polecenie Close (Zamknij).

11. W oknie Device Manager (Menadzer urzadzen) znalez¢ port komunikacyjny (comm lub
COM) dla aparatu. Rozwing¢ Ports (Porty) (COM & LPT). Jeden z portéw powinien nosi¢
nazwe ,Nonin Model 3150 (COM#)”. Zanotowac¢ cyfre widoczng przy ciggu COM. Bedzie
on potrzebny do skonfigurowania aparatu Model 3150 z programem nVISION.

Instalacja sterownika USB (Windows 8)

1. Oprogramowanie sterownika USB znajduje sie na dysku CD z instrukcjg obstugi dla
modelu 3150. Wprowadzi¢ dysk CD do napedu CD/DVD komputera.

2. Podiaczy¢ kabel USB Model 3150SC do portu czujnika w aparacie Model 3150 i portu
USB w komputerze.

3. Otworzy¢ Device Manager (Menadzer urzgdzenia), klikajgc w dolnym lewym rogu ekranu,
a nastepnie klikng¢é Device Manager (Menadzer urzadzenia). Otworzy sie okno Device
Manager.

Jesli to konieczne, rozwing¢ Other devices (Inne urzgdzenia).

5. Klikng¢ pole Model 3150 prawym przyciskiem myszy i wybra¢ polecenie Update Driver
Software... (Zaktualizuj oprogramowanie sterownika...).

6. Pojawi sie okno Update Driver Software - Model 3150 (Zaktualizuj oprogramowanie
sterownika — Model 3150). Wybra¢ opcje Browse my computer for driver software
(Przegladaj komputer w poszukiwaniu oprogramowania sterownika).
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7. Na dysku CD z Instrukcjg obstugi wyszukac¢ katalog USB Driver i klikng¢ Next (Dalej).
Upewni¢ sie, ze zaznaczona jest opcja ,Include subfolders” (Wtgcz podkatalogi).

8. W wyskakujgcym okienku Windows Security zaznaczy¢ ,Always trust software from
Nonin Medical, Inc.”, a nastepnie klikng¢ Install (Zainstaluj).

9. Zostanie zainstalowane oprogramowanie sterownika. Po pomys$inym zaktualizowaniu
oprogramowania sterownika klikngé polecenie Close (Zamknij).

10. W oknie Device Manager (Menadzer urzadzen) znalez¢ port komunikacyjny (comm lub
COM) dla aparatu. Rozwing¢ Ports (Porty) (COM & LPT). Jeden z portéw powinien nosic
nazwe ,Nonin Model 3150 (COM#)”. Zanotowac cyfre widoczng przy ciggu COM. Bedzie
on potrzebny do skonfigurowania aparatu Model 3150 z programem nVISION.

Instalacja sterownika USB (Windows 10)

1. Oprogramowanie sterownika USB znajduje sie na dysku CD z instrukcjg obstugi dla
modelu 3150. Wprowadzi¢ dysk CD do napedu CD/DVD komputera.

2. Podigczyé¢ kabel USB Model 3150SC do portu czujnika w aparacie Model 3150 i portu
USB w komputerze.

3. Whpisac¢ Device Manager (Menadzer urzadzenia) w polu wyszukiwania na pasku zadan,
nastepnie z listy wynikéw wybra¢ Device Manager (Menadzer urzgdzenia). Otworzy sie
okno Device Manager.

4. Jesli to konieczne, rozwing¢ Other devices (Inne urzgdzenia).

5. Klikng¢ pole Model 3150 prawym przyciskiem myszy i wybra¢ polecenie Update Driver
Software... (Zaktualizuj oprogramowanie sterownika...).

6. Pojawi sie okno Update Driver Software - Model 3150 (Zaktualizuj oprogramowanie
sterownika — Model 3150). Wybra¢ opcje Browse my computer for driver software
(Przegladaj komputer w poszukiwaniu oprogramowania sterownika).

7. Na dysku CD z Instrukcjg obstugi wyszukac¢ katalog USB Driver i klikng¢ Next (Dalej).
Upewni¢ sie, ze zaznaczona jest opcja ,Include subfolders” (Wtacz podkatalogi).
UWAGA: W wyskakujgcym okienku Windows Security zaznaczy¢ ,Always trust software
from Nonin Medical, Inc.”, a nastepnie klikng¢ Install (Zainstaluj).

8. Zostanie zainstalowane oprogramowanie sterownika. Po pomys$inym zaktualizowaniu
oprogramowania sterownika klikngé polecenie Close (Zamknij).

9. W oknie Device Manager (Menadzer urzadzen) znalez¢ port komunikacyjny (comm lub
COM) dla aparatu. Rozwing¢ Ports (Porty) (COM & LPT). Jeden z portéw powinien nosic¢
nazwe ,Nonin Model 3150 (COM#)”. Zanotowac cyfre widoczng przy ciggu COM. Bedzie
on potrzebny do skonfigurowania aparatu Model 3150 z programem nVISION.

Pofaczenie za pomocg modutu Bluetooth

Zanim mozliwe bedzie podtgczenie zbiorczego urzadzenia Bluetooth i pobranie danych z 3150
BLE, konieczne jest sparowania urzgdzeh. 3150 BLE wejdzie w tryb parowania po wiozeniu
baterii. Kiedy urzgdzenie wejdzie w tryb parowania, ikona Bluetooth bedzie migac raz na
sekunde. Po nawigzaniu i udanym sparowaniu ikona Bluetooth bedzie swieci¢ na state.

UWAGA: Tryb parowania jest potrzebny jedynie podczas nawigzywania potgczenia
z urzgdzeniem zbiorczym Bluetooth po raz pierwszy. Do nawigzania kolejnych potgczen
nie trzeba wyciaggac i ponownie wktadac baterii.
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Bezpieczenstwo Bluetooth

Urzadzenie radiowe Bluetooth w aparacie 3150 BLE jest zgodne z wersjg 4.2 specyfikaciji
Bluetooth. Urzgdzenie radiowe w aparacie 3150 BLE to urzadzenie radiowe Bluetooth
Low-Energy pracujace w jednym trybie. Model 3150 BLE obstuguje rozmiar klucza
szyfrujgcego wynoszacy 128 bitdéw. Gdy aparat 3150 BLE jest podigczony za posrednictwem
Bluetooth, nie ma mozliwosci zastosowania innych potgczen.

Adaptacyjne przeskoki czestotliwoéci 24-bitowa
Integralnos$¢ danych: kontrola CRC (cykliczna kontrola nadmiarowa)
z 32-bitowg kontrolg integralno$ci wiadomosci

Obowigzuje we wszystkich kanatach danych

Uwierzytelnienie i kodowanie: (przychodzacych i wychodzacych)

Wielkos$¢ klucza kodowania: 128-bitowy AES (zaawansowany standard szyfrowania)

Informacje o technologii bezprzewodowej Bluetooth

Zgodnos¢ z technologia Bluetooth: Wersja 4.0 niskiej mocy z jednym trybem pracy
Czestotliwosé robocza: od 2,4 do 2,4835 GHz

Moc wyjsciowa: Nadawanie: +3 dBM

Zakres roboczy: Promien 10 m (linia wzroku)

Topologia sieci: Gwiazda — magistrala

Praca: Urzgdzenie podrzedne

Model 3230

Typ anteny: Antena ze zintegrowanym chipem

Typ modulacji: Rozpraszanie widma metodg przeskokéw czestotliwosci (FHSS)
Predkosé transmisji danych: 1 Mbit/s

Czas oczekiwania: 6 ms

Integralnosé danych: Adaptacyjne przeskoki czestotliwosci

24-bitowa kontrola CRC (cykliczna kontrola nadmiarowa)

32-bitowa kontrola integralnosci wiadomosci

Format danych: Wysyta pakiety danych raz na sekunde. Zawiera drugi licznik,

ktéry umozliwia wykrywanie ewentualnych brakow pakietow przez host

i retransmisje przez urzadzenie.

Jakosé ustugi (QoS): Funkcja bezprzewodowej komunikacji tego urzgdzenia

oparta jest na technologii Bluetooth, ktéra zapewnia niezawodng komunikacje

w przypadku znacznych zakiéceh elektrycznych; transmisja danych odbywa

sie raz na sekunde. W przypadku utraty danych urzadzenie ponownie przesle

te dane po uptywie jednej sekundy. W przypadku utraty potgczenia kolor

symbolu Bluetooth na urzgdzeniu zmieni sie z zielonego na biaty, a urzgdzenie
bedzie gotowe do potgczenia w ciggu kilku sekund.

Obstugiwane profile Bluetooth: Profil oparty na protokole GATT, stanowigcy wiasnos¢ firmy Nonin
Uwierzytelnienie i kodowanie: Obstugiwane

Wielko$é klucza kodowania: 128-bitowy AES (zaawansowany standard szyfrowania)
Znak stowny i logo Bluetooth® sg zarejestrowanymi znakami towarowymi nalezgcymi do firmy
Bluetooth SIG, Inc.
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Podfaczenie urzadzenia do systemu medycznego

Podtagczenie urzgdzenia do systemu medycznego wymaga okreslenia, analizy i oceny ryzyka
w odniesieniu do pacjenta, operatoréw i innych oséb. Zmiany w systemie medycznym po
zintegrowaniu urzadzenia mogg spowodowaé zagrozenia, w zwigzku z czym bedg wymagac
dodatkowego przeanalizowania. Zmiany w systemie medycznym, ktore nalezy poddaé ocenie,
obejmuja:

* zmiane konfiguracji systemu;
» dodanie lub odtgczenie urzadzen od systemu;
+ aktualizacje lub unowoczesnienie sprzetu podtgczonego do systemu.

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

UWAGI:

+ W przypadku uzywania szeregowego portu w celu podfgczenia urzgdzenia do innego
sprzetu nalezy przestrzegac instrukcji czyszczenia kazdego z tych urzadzen.

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

PRZESTROGA: Brak sprzezenia danych w sieci (przewdd szeregowy/ztgcza/
pofgczenia bezprzewodowe) spowoduje utrate lub zniszczenie danych.

<G> NONIN
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Czesci i akcesoria

Wiecej informacji na temat czesci, akcesoriéw i czujnikéw firmy Nonin mozna uzyskac od
lokalnego dystrybutora lub kontaktujgc sie z firmg Nonin pod numerem telefonu (800) 356-8874
(USA i Kanada), +1 (763) 553-9968 lub +31 (0)13 - 45 87 130 (Europa). Informacje dostepne
sg rowniez na stronie internetowej firmy Nonin: www.nonin.com.

Numer modelu Opis

3100CC Futerat do przenoszenia aparatu

gn1s5tgukqa obstugi Piyta CD z instrukcjg obstugi i sterownikiem do przewodu USB

3150SC Przewd6d USB potgczenia z komputerem
Oprogramowanie nVISION (wersja 6.5 lub wyzsza). Kompatybilne

nVISION : . :
z systemem operacyjnym Microsoft Windows.
Przewaod interfejsu czujnika. Uzywany do podtgczenia 1-metrowego,
9-pinowego ztgcza czujnika do aparatu WristOx,, Model 3150.

3150l Kompatybilny z 1-metrowymi czujnikami model 8000R i 8000Q2, patrz
ponizej, nalezy skontaktowac sie z firmg Nonin lub dystrybutorem badz
odwiedzi¢ www.nonin.com.

3150WB Pasek nadgarstkowy

Czujniki

OSTRZEZENIE: Nalezy stosowaé wytacznie czujniki marki Nonin o dtugosci 1 metra
lub krétsze. Stosowanie przewodéw czujnikow o diugosci przekraczajacej 1 metr
moze spowodowaé obnizenie doktadnosci. Uzywanie kabla do adaptera czujnika nie
ma wplywu na doktadnos$¢ pomiaréw.

Numer modelu

Opis

Wielorazowe czujniki pulsoksymetryczne, 0,3 m (12 cali)

8000AA-WO2 Palcowy przegubowy czujnik zaciskowy dla dorostych
8000J-WO2 Czujnik Flex dla dorostych

8000SS-W02 Miekki czujnik, maty

8000SM-WO2 Miekki czujnik, sredni

8000SL-WO02 Miekki czujnik, duzy
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Numer modelu Opis

6000CA-WO2 Jednorazowy czujnik z tkaniny

Opcjonalne czujniki pulsoksymetryczne (uzywane z kablem 3150I)

Wielorazowe — dtugos¢ 1 metr

8000Q2 Zaciskowy czujnik uszny
8000R Czujnik Reflectance
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Naprawa i wsparcie techniczne

Informacje dotyczace aparatu i akcesoriow mozna uzyskaé, kontaktujac sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub dystrybutorem. Aby znalez¢é przedstawiciela handlowego lub dystrybutora w Twojej
okolicy, nalezy skontaktowac sie z firmg Nonin.

Przed zwrotem produktu do firmy Nonin wymagane jest podanie numeru autoryzacji zwrotu. Aby otrzymac
numer autoryzacji zwrotu, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi technicznej firmy Nonin pod adresem:

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

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

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

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

www.nonin.com

Gwarancja

Informacje dotyczgce gwarancji mozna znalez¢ pod adresem: http://www.nonin.com/warranty
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Informacje techniczne

UWAGA: Niniejszy produkt jest zgodny z normg ISO 10993-1 — Biologiczna ocena
wyrobow medycznych, Cze$¢ 1: Ocena i testowanie.

é PRZESTROGA: Do oceny doktadno$ci wskazan monitora lub czujnika
pulsoksymetru nie mozna stosowac¢ funkcjonalnego urzadzenia testujgcego.

é PRZESTROGA: Wszystkie czesci i akcesoria podtgczone do gniazda USB aparatu
muszg spetniaé¢ co najmniej wymogi normy IEC EN 60950, IEC 62368-1 lub UL 1950

dla urzadzen do przetwarzania danych.

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

Deklaracja producenta

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

Zasadnicze parametry eksploatacyjne

Zasadnicze parametry eksploatacyjne pulsoksymetru 3150 BLE/USB sg definiowane jako
doktadnos¢ pomiaru SpO, i czestosci tetna lub wskazanie nieprawidtowego dziatania. Na
doktadno$¢ moze mie¢ wptyw narazenia na zaktécenia elektromagnetyczne, ktére znajdujg sie
poza $rodowiskami wymienionymi we wskazaniach do stosowania. W razie napotkania
problemu nalezy odsungé system Nonin od Zrodta zaktécen elektromagnetycznych.

Tabela 3: Emisje elektromagnetyczne

To urzgdzenie jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym
okre$lonym we wskazaniach do stosowania. Uzytkownik powinien zapewnic uzywanie urzgdzenia
w takim Srodowisku.

Test emisji Zgodnosé

Emisje o czestotliwosciach radiowych

CISPR 11 Grupa 2, klasa B
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Tabela 4: Odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Zgodnos¢
Wytadowania elektrostatyczne (ESD) 18 kV kontaktowe
IEC 61000-4-2 +15 kV w powietrzu
150 kHz 3 Vrms
Przewodzone fale radiowe IEC 61000-4-6 ISM i amatorskie
pasma radiowe od 6 Vrms
150 kHz do 80 MHz

Pole magnetyczne o czestotliwosci

zasilania (50/60 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8
od 80 MHz do 2,7 GHz 10 V/Im
380-390 MHz 27 Vim
430-470 MHz 28 V/m
Wypromieniowane fale o czestotliwosci radiowe;j 704787 MHz 9 Vim
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: Nie dotyczy

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

UWAGA: Powyzsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania w pewnych sytuacjach. Na
rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wplywa ich pochtanianie i odbijanie od
konstrukcji, obiektéw i ludzi.
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Czas reakcji sprzetu

Jezeli sygnat z czujnika jest nieodpowiedni, dane z ostatniego pomiaru SpO, i czestosci tetna

ulegng zamrozeniu na 10 sekund, po czym zostang zastgpione kreskami.

<G> NONIN

Wartosci SpO, Srednia Latencja
Standardowe/szybkie usrednienia SpO, 4 uderzenia (wykladniczo) | 2 uderzenia
Wartosci czestosci tetna Reakcja Latencja
Standardowe/szybkie usrednienie wartosci czestosci tetna | 4 uderzenia (wykfadniczo) | 2 uderzenia

Opoéznienia sprzetowe Opoéznienie

Opdznienie aktualizacji wyswietlacza 1,5 sekundy

Przyktad — SpO, uSrednienie wyktadnicze
SpO, wartos¢ zmniejsza sie o 0,75% na sekunde (7,5% przez 10 sekund)

Czestosc tetna = 75 uderzen na minute

— Warto$¢ referencyjna dla SaO2 —— Srednia z 4 uderzen

Sp02
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Czas w sekundach

Odnosi sie do tego przyktadu:

» Reakcja sredniej z 4 uderzeh to 1,5 sekundy.
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Krotki opis testow aparatu

Firma Nonin Medical, Inc. przeprowadzita testy doktadnosci SpO,, ruchu i niskiej perfuzji.
Ponizej zamieszczony jest opis tych testéw:

Test dokiadnosci SpO,

Test doktadnosci pomiaru SpO, zaréwno w warunkach ruchu, jak i spoczynku przeprowadzany
jest przez niezalezne laboratorium badawcze w warunkach wymuszonej hipoksji na zdrowych
osobnikach pfci meskiej i zenskiej, ktdre ukonczyty 18 lat, nie palgcych tytoniu, o karnaciji od
jasnej do ciemnej. Wynik pomiaru wysycenia hemoglobiny tetniczej (SpO,) uzyskany przy
uzyciu czujnikéw poréwnywany jest z zawartoscig tlenu w hemoglobinie tetniczej (Sa0,),
wyznaczong na podstawie prébek krwi przy uzyciu CO-oksymetru laboratoryjnego. Doktadnosé
wskazah czujnikdéw okreslana w poréwnaniu z pomiarami CO-oksymetrem mierzona jest dla
SpO, zawartego w przedziale 70—-100%. Dla wszystkich osobnikéw doktadnos$¢ danych zostata
obliczona przy uzyciu sredniej kwadratowej (wartosci A,,s) wg normy ISO 80601-2-61,
Medyczne urzadzenia elektryczne — Szczegdlne wymogi dotyczgce podstawowych zasad
bezpieczenstwa i dziatania urzgdzen pulsoksymetrycznych przeznaczonych do zastosowania
w medycynie.

Testowanie czestosci tetha w warunkach ruchu

W tescie tym okre$lana jest doktadnosé pomiaru czestoéci tetna, przy uzyciu pulsoksymetru
w warunkach ruchu symulowanego przez tester pulsoksymetryczny. Wyniki tego testu
wskazujg, czy oksymetr spetnia kryteria ISO 80601-2-61 dla pomiaru czestosci tetna

w warunkach symulacji ruchu, drzenia i gwattownych impulséw ruchowych.

Testowanie w warunkach niskiej perfuzji

W teScie tym za pomocg oksymetru dokonywane sg odczyty czestosci tetna generowanego
przy uzyciu symulatora SpO,, z regulacjg ustawien amplitudy przy ré6znych poziomach SpO..
Doktadnos$¢ pomiaru za pomocg oksymetru musi byé zgodna z normg ISO 80601-2-61 dla
czestosci tetna i SpO, przy najnizszej mozliwej amplitudzie tetna (modulacji 0,3%).

Zasady dziatania

Pulsoksymetria jest nieinwazyjng metodg wykorzystujgcg swiatto czerwone i podczerwone
przechodzace przez perfundowang tkanke, ktéra pozwala na wykrycie zmiennych sygnatéw
wyzwalanych przez pulsacje w tetnicach. Dobrze natleniona krew jest jaskrawoczerwona,
stabo natleniona krew jest ciemnoczerwona. Na podstawie tej roznicy kolorow pulsoksymetr
wyznacza funkcjonalne wysycenie tlenem hemoglobiny tetniczej (SpO,) poprzez pomiar
stosunku pochfanianego swiatta czerwonego i podczerwonego, kiedy objetos¢ ulega wahaniom
przy kazdym impulsie.
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Dane techniczne

Dane techniczne pulsoksymetru

Wyswietlany zakres wysycenia tlenem: od 0 do 100% SpO,

Wyswietlany zakres czestosci tetna: od 18 do 321 uderzen na minute (BPM)

Wyswietlacze:
Numeryczny: 3-cyfrowy wyswietlacz LCD

Sita tetna:  Wykres stupkowy sity tetna

Doktadnos$¢ — czujniki: Zadeklarowane dane dotyczgce kompatybilnych
czujnikéw sg dostepne w dokumencie Dokfadno$¢
czujnikow firmy Nonin.

Dtugosci fal pomiarowych i moc wyjsciowa?:
Czerwone: 660 nanometréw przy maksymalnej sredniej 0,8 mW

Podczerwone: 910 nanometréw przy maksymalnej $redniej 1,2 mW

a. Informacje te sg szczegdlnie przydatne dla klinicystow prowadzgcych terapie fotodynamiczna.

Dane techniczne systemu

Temperatura:

Robocza: od -5°C do 40°C (od 23°F do 104°F)
Przechowywanie/transport: od -40°C do 70°C (od 40°F do 158°F)

Czas potrzebny do aktywacji monitora w zamierzonym 10 minut na ogrzanie od temp. -40°C do
celu (po przechowywaniu urzgdzenia): temp. -5°C

10 minut na schtodzenie od temp. 70°C do
temp. 40°C

Podczas testu w srodowisku kontrolowanym temperatura aparatu nie przekroczy 41°C.

Wilgotnos¢:
Robocza: Od 10% do 95% bez kondensacji

Przechowywanie/transport: Od 10% do 95% bez kondensacji

Wysokos$¢ robocza: do 4000 metrow (13 123 stop)

Robocze cisnienie hiperbaryczne: do 4 atmosfer
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Wymogi dotyczace zasilania:

2 baterie AAA(1,5V)

Okres zywotnosci baterii (oczekiwany minimalny):

UWAGA: W oparciu o test wykonany na nowych, w petni
natadowanych bateriach. Informacje na temat marek
produktéw podano w przypisach. Instrukcje
uzytkowania podano w opracowanych przez
producenta baterii instrukcjach obstugi.

Przechowywanie: Tryb MVI wytgczony:
Tryb MVI wigczony:

Ciagte stosowanie bez Bluetooth:

Bateria Akumulatorki A Akumulatorki
alkaliczna AAA AAA
AAA? (700 mAh)b (1050 mAh)°

9 miesiecy | Nie okreslono | Nie okreslono
25 dni

53 godziny | 36 godzin 52 godziny

Ciggte stosowanie z Bluetooth:

44 godziny 24 godziny 31 godzin

Wymiary (bez czujnika i paska nadgarstkowego):

51 mmx73mmx 19 mm (Wx S x G)
(2,0 cale x 2,9 cala x 0,75 cala)

Masa (z bateriami i paskiem nadgarstkowym):

70,0 g (2,5 0z)

Pamieé¢:
Typ:

Pojemnosc:

Trwata

do 1080 godzin (czestos¢ zapisu
co 4 sekundy)

do 540 godzin (czestos¢ zapisu
co 2 sekundy)

do 270 godzin (czestos¢ zapisu
co 1 sekunde)

Rodzaj zabezpieczenia:
Stopien zabezpieczenia:
Tryb pracy:

Stopien odpornosci ostony na wnikanie ciat obcych (IP):

Czes¢ 1: Ocena i testowanie.

Klasyfikacja wg ANSI/AAMI ES60601-1 i CSA-C22.2 nr 60601-1:

Niniejszy produkt jest zgodny z norma ISO 10993-1 — Biologiczna ocena wyrobéw medycznych,

Zasilanie wewnetrzne (baterie)
czesé aplikacyjna typu BF
ciagty

IP33

a. Baterie uzywane: Bateria alkaliczna AAA Harding

b. Baterie uzywane: Akumulatorki Energizer (MR03) Ni-MH 700 mAh 1.2 VDC
c. Baterie uzywane: Akumulatorki Ansmann (HR03) Ni-MH 1050 nMh 1.2 VDC
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Nadajnik
Zgodnos¢ z technologia Bluetooth |Wersja 4.2
Czestotliwosé robocza od 2,4 do 2,4835 GHz

Moc wyjsciowa +3 dBM

Zakres roboczy w promieniu 60 m (196 stép) wewnatrz pomieszczen
Topologia sieci Point-to-Point

Praca Obwodowa, slave
Typ anteny wewnetrzna

Kluczowanie z przesuwem czestotliwosci
Typ modulacji Rozpraszanie widma metodg przeskokéw
czestotliwosci (FHSS)

Szerokos¢ pasma 1 MHz
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