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E~vomin
Indikace pouziti

Pulzni oxymetr Nonin WristOxz je maly oxymetr uréeny pro noSeni na zapeésti, ktery méfi, zobrazuje a uklada data
funkéni saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (SpO2) a tepové frekvence. Je ur€en jak pro jednorazové méreni,
tak pro sbér a nahravani dat, a to u dospélych a pediatrickych pacientd, béhem klidu nebo pohybu, u pacientd s dobrym
¢i Spatnym prokrvenim. Pfistroj je uréen k pouziti v nemocnicich, lékafskych zafizenich, spankovych laboratofich,
subakutnich prostfedich, na pohotovostech a v mobilnich jednotkach.

Kontraindikace

Nepouzivejte tento pFistroj v prostfedi magnetické resonance a v blizkosti hoflavych plyn(i a anestetik.

Tento pfistroj neni odolny vici defibrilatoru podle IEC 60601-1.

Varovani

Toto zafizeni je uréené pouze k doplfikové kontrole stavu pacienta. Nemélo by byt pouzito jako jediny zdroj pro
uréeni diagnoézy a lécby. Musi byt pouzito v souladu s jinymi metodami uréovani klinickych pfiznaku.

Misto aplikace senzoru kontrolujte pravidelné kazdych 6 az 8 hodin, abyste se ujistili, Ze cirkulace a citlivost
pokozky pacienta jsou dobré a neohrozuji méfeni. Citlivost pacienta zalezi na jeho zdravotnim stavu a stavu
pokozky.

Neutahujte pfistroj pfilis t&sné na pacientovo zapésti. Mohlo by to vést k nepfesnosti méfeni a nepohodli
pacienta.

Zachazejte s kabely tak, abyste zamezili moznému zamotani nebo Skrceni pacientu.

Pouzivejte pouze senzory PureLight® od firmy Nonin. Tyto senzory jsou vyrobeny tak, aby zajistili pfesnost
meéfeni oxymetrt Nonin. Pouzivani jinych senzor(i mize vést k nepfesnému méreni.

Abyste se vyhnuli moznym zranénim pacienta a nespravné ¢innosti pfistroje, zkontrolujte vzdy pfed pouzitim jeho
kompatibilitu se senzory a dal$imi doplfiky.

PFi vyméné baterie musi byt odpojen kabel USB.

Pfed vyménou baterii se ujistéte, Ze je pfistroj vypnuty a Ze senzor neni pfipevnény na prst.

Tento pfistroj by nemél byt pouzZivan v blizké pfitomnosti jiného pfistroje, nebo ve spojeni s jinym pfistrojem.
Pokud je to nezbytné, mél by byt peclivé sledovan pro ovéfeni normainiho provozu.
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Pouzivani jinych senzord a doplfikd, nez které jsou uvedeny v tomto manualu, mize vést ke zvyseni
elektromagnetického zafeni a snizit odolnost pfistroje.

Nepouzivejte tento pfistroj, pokud pozadujete pouziti alarmu.

Nepouzivejte poSkozené senzory. Pokud je senzor jakkoliv poSkozen, okamzité prestarite pouzivat pfistroj a
nahradte senzor.

Tento pfistroj vyhovuje pfedpisu IEC 60601-1-2:2007 na elektromagnetickou kompatibilitu pro zdravotnické
elektronické zafizeni a systémy. Tento standard je navrzen tak, aby poskytoval pfistroji ochranu proti Skodlivému
zareni béhem klasické Iékarské instalace. Je v§ak mozné, Ze diky vzrustajicimu poctu zafizeni pfenasejicich
radiové zareni a jinych zdroja elektrického Sumu ve zdravotnictvi, dojde k ruseni tohoto pfistroje. Lékarské
elektronické pfistroje vyzaduji specidlni opatfeni tykajici se EMC (elektromagnetické kompatibility) a vSechna
zafizeni musi byt nainstalovana a uvedena do provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické
kompatibilité uvedené v tomto navodu.

Pouzivejte pouze senzory Nonin s délkou 1 metr a méné. Kabel s délkou vice nez metr mGze ohrozit pfesnost
mérfeni. Pouzivani adaptéru na kabely neohroZuje pfesnost méfeni.

Vystraha

Pokud pFistroj nereaguije, jak by mél, viz kapitola ,Redeni problém(i*. NepouZivejte pFistroj, dokud nebude chyba
opravena. Pfipadné kontaktujte dodavatele.

Tento pfistroj je navrZzen tak, aby minimalizoval pravdépodobnost zamény pohybu pacienta za dobrou kvalitu
pulzu. V nékterych pfipadech ale muze k této zaméné dojit.

Chranite pfistroj pfed tekutinami.

PFi nastavovani ¢asu v Rezimu nastaveni s pouzitim softwaru nVISION ovéfte, Ze vSechny nastavené ¢asy a
data jsou spravna.

Nenamacejte pfistroj do tekutin a necistéte ho Cisticimi prostfedky, které obsahuji chlorid amonny nebo isopropyl.
Pro Cisténi viz kapitola ,Péce a udrzba“.

Tento pfistroj je precizni elektronické zafizeni, které musi byt opravovano kvalifikovanymi profesionaly. Jakékoliv
jiné opravy nejsou mozné. Neotevirejte viko pristroje a neopravujte elektroniku. Otevieni vika muze pfistroj znicit
a muze vést k ukonéeni zaruéni lhity.

Na Cisténi pouzivejte prostfedky, které jsou bezpecné pro pokozku a omyvané plochy. Vétsina Cisticich
prostfedkd muze byt péniva, proto je pouzivejte stfidmé. Pro odstranéni zbytk{ po Cisticich prostfedcich otirejte
pfistroj Cistou navihéenou tkaninou.
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V souladu s evropskou smérnici WEEE 2002/96/EC, nepatti pfistroj do komunalniho odpadu. Vyfazeny pfistroj
umistéte do separovaného elektronického odpadu.

Tento pfistroj je navrZen pro ur€ovani hodnot nasyceni arterialni krve hemoglobinem. Faktory, které mohou snizit
vykonnost nebo ovlivnit pfesnost méfeni jsou nasledujici:

- nadmérné umélé svétlo

- nadmérny pohyb

- elektrochirurgické ruseni

- prekazky omezujici pritok krve (arteriaini katétry, manzety na méreni tlaku, infuzni hadicky, atd.)
- vlhkost v senzoru

- nespravné nasazeny senzor

- Spatny typ senzoru

- slaba kvalita pulzu

- anémie nebo nizké koncentrace hemoglobinu

- Zilni pulz

- indocyaninova zelen a jina intravaskularni barviva

- methemoglobin

- carboxyhemoglobin

- hemoglobinopatie

- disfunkéni hemoglobin

- funkce pFistroje nebyla potvrzena u pfitomnosti zvySeného carboxyhemoglobinu a bilirubin
- umélé nehty nebo lak na nehty

Neprovadéjte udrzbu a netestujte pfistroj, pokud je pravé pouzivan na pacientovi.

Ovéfte, Ze se pfi zapinani pfistroje objevi vSechny viditelné ukazatele. Pokud se néjaky ukazatel neobjevi,
nepouzivejte pfistroj a kontaktujte dodavatele.

Mobilni radiofrekvencni komunikaéni pfistroje mohou ovlivnit tento pfistroj.

Baterie mohou vytéci, nebo explodovat, pokud jsou nespravné pouzivany a skladovany. Odstrante baterie, pokud
bude pfistroj skladovan vic nez 30 dni. NepouZivejte sou€asné odliSné druhy baterii. NepouZivejte sou€asné piné
nabité baterie, spolu s vybitymi. To miize vést k vyte€eni baterii.

Aby doslo ke spravnému méfeni pacientd, musi uzivatel ovéfit spravné sparovani zafizeni bluetooth.

PFistroj nemusi fungovat, pokud je krevni obéh pfili§ snizeny. Zahfejte nebo tfete prst, nebo pfemistéte senzor.

Pro uréeni pfesnosti pulzniho oxymetru nemuze byt pouzito funkéni testovani.

Pokud pouzivate bezdratovou komunikaci pfistroje BLE, pouZivejte ho pouze v jeho uréeném rozsahu cca 60 m
(v kruhovém polomeéru). Umisténi monitoru mimo tuto vzdalenost mize vést ke ztraté dat.
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Privodce symboly

Tato kapitola popisuje symboly, které miZete najit v tomto manualu a na pfistroji WristOx2, Model 3150. Blizsi
informace o symbolech na displeji mohou byt nalezeny v kapitole ,Obrazovky, kontrolky a ukazatele®.

Tabulka 1: Symboly pro ozna¢ovani

Vystraha!

Vyhledejte navod k pouziti.

o =P

Nasledujte navod k pouziti.

3
i

Autorizovany zastupce v EU.

(€ 01230

Soulad s evropskou smérnici 93/42/EEC tykajici se Iékafskych pfistrojl.

ﬁ Typ BF-aplikovanych ¢€asti (izolace pacienta od elektrického Soku)
é Zadné alarmy.
g ‘ Oddéleny sbér elektrického odpadu.
=
ﬁ Certifikace Continua Certified ™ — tento produkt byl testovan a shledan vhodnym pro
pouziti s ostatnimi pfistroji, které maiji tuto certifikaci (pouze u BLE)
8 Bluetooth (pouze u BLE)

~—~

()

(

N

Neionizujici elektromagnetické zafeni. Pfistroj obsahuje radiofrekvencéni vysilace.
V blizkosti takto ozna¢eného zafizeni muze dojit k ruseni radiovych vin.

C Us: Soulad s pfedpisy USA a Kanady s pfihlédnutim na elektricky Sok, pozar a mechanické
hazardy v souladu s UL 60601-1 a CAN/CSA C22.2 No. 601.1.

Chranéné pred stfikajici vodou a pfistupem k nebezpeé¢nym mistlim pomoci nafadi, podle
IEC 60529.

‘ Vyrobce
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Obrazovky, kontrolky a ukazatele

Tlacitko zapnuti Vstup senzoru

Obrazek 1: Pfredni obrazovka (uvedeni do provozu)

I Displej %SpO0:
Tento trojCiselny displej umistény v levém hornim rohu obrazovky LCD zobrazuje

procentualni nasyceni krve kyslikem (%SpO:). Rozpéti je od 0 do 100%.

Tento displej béhem zapnuti pfistroje zobrazuje mésic, rok a hodinu (24 hodinovy
format).

BBB Displej pulzu

Tento trojCiselny displej umistény pod displejem %SpO2 zobrazuje hodnotu pulzu za
minutu (BPM). Rozmezi je od 18 do 321 BMP.

Tento displej b&éhem zapnuti pfistroje zobrazuje den a minuty.

Tla¢itko zapnuti
Toto tlacitko je umisténé vedle vstupu pro senzor.

Stisknutim tlacitka se na 3 minuty aktivuje bluetooth radio.

Tlacitko muze také byt pouzito pro zapnuti pfistroje z rezimu Standby. Viz ,Tlacitko
zapnuti“ pro vice informaci.

Ukazatel chyby senzoru
Tento ukazatel zobrazuje stav, kdy pfistroj zaznamena chybu v senzoru (napf. odpojeny
senzor, vychyleni nebo nekompabilitu s pFistrojem). Také se zobrazi, pokud dojde

k odstranéni prstu ze senzoru.
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\

Ukazatel kvality pulzu
Tento ukazatel je nasledovan az deviti dalSimi srdickami. Ukazatel ve tvaru srdce je vzdy
viditelny a pocet zakfivenych srdi€ek na displeji zavisi na sile pulzu ur€ené oxymetrem.

O

Ukazatel slabého pulzu
Tento ukazatel se zobrazi, pokud je signal pulzu nedostatecny nebo pokud zafizeni neciti
pulz. Maze se také zobrazit, pokud dojde k nadmérnému pohybu v misté senzoru.

Full m
Half (AW )
Low D
Critical |::]

Ukazatel baterie
Tento ukazatel ukazuje nabiti baterie jako pIné, polovi¢ni, nizké, nebo kritické.

Vymeérite baterii, kdyz pfistroj dosahne nizkého stavu baterie.

Kdyz baterie dosahne kritického stavu, zmizi z obrazovky vSechny ukazatele. Aktualni
méreni se prerusi a bluetooth se vypne.

3,
3))

Ukazatel bluetooth(pouze BLE model)
Tento ukazatel zobrazuje zapnuté bluetooth. Objevi se bud' s logem bluetooth, nebo
s bluetooth s animovanymi vinkami.

Tento ukazatel se zobrazi na prvni dvé minuty po zapnuti pfistroje. Pokud se béhem
téchto dvou minut k pfistroji nepfipoji fidici zafizeni (master), bluetooth se vypne a
ukazatel nebude dale zobrazen. Pokud se pfistroje propoji, zobrazi se indikator bluetooth
s vinkami.

Kdyz je bluetooth zapnuté a pfistroj se pfepne do Standby rezimu nebo pokud se pfipoji
pres USB kabel, objevi se ukazatel bluetooth na obrazovce LCD béhem vypnuti bluetooth
radia. Bude to tak jediny ukazatel, ktery se zobrazi na obrazovce po dobu az 10 sekund.

&

Ukazatel SmartPoint
Tento ukazatel se zobrazi na obrazovce b&hem zapnuti pfistroje.

Predstaveni pristroje

Pulzni oxymetr Nonin WristOxz je maly oxymetr ur€eny pro noSeni na zapésti, ktery méfi, zobrazuje a pomoci USB
uklada data funkéni saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (SpOz2) a tepové frekvence. 3150 BLE pfistroj
obsahuje bluetooth radio s rozsahem 60 metr( kruhového radiusu.

Pokrogtilé funkce paméti a nastaveni jsou dostupné se softwarem Nonin nVISION® (verze 6.5 nebo vy$si). Viz kapitola

LSoftware nVISION*.

Poznamka: Pfi pouziti oxymetru WristOxz, Model 3150 BLE se softwarem tfeti strany neberte v ivahu informace o

softwaru nVISION.

Rozbaleni WristOx2, Model 3150

Standardni baleni pfistroje obsahuje polozky zobrazené nize. PFi rozbaleni pfistroje se ujistéte, Ze Zadna z polozek
nechybi. V pfipadé, Ze je karton poskozen, kontaktujte dodavatele.

Standardni bali¢ek (USB nebo BLE)

*  Model 3150, pulzni oxymetr WristOx2

10




LT ~vomin

*  Model 8000SM-WO2, mékky senzor pro opakovatelné pouziti

¢ 1 naramek

+ 2 alkalické baterie AAA (1,5 voltu)

*  uzivatelska pfiru¢ka (CD)

« software ovladace USB (na CD s uzivatelskou pfiru¢kou) — nutné pouziti kabelu rozhrani PC USB

Uvodni bali¢ek (model USB)

Uvodni bali¢ek je pozadovan pro nastaveni piistroje a stahovani dat do pogitage. Uvodni baliek se sklada ze
standardniho bali¢ku, plus:

* 3 naramky

»  software nVISION SpO2 (CD)

*  Model 3150SC, kabel rozhrani PC USB

Baterie

Tento pfistroj pouzivéa 2 alkalické baterie AAA.

S novymi alkalickymi bateriemi je Zivotnost minimalné 48 hodin, kdyz pfistroj neni pfipojen pfes bluetooth. Pokud je
bluetooth pfipojeno, bude Zivotnost baterie zaleZet na tfidé Cinnosti. Viz kapitola ,Specifikace* pro dalsi informace o
Zivotnosti baterii.

Ukazatel stavu baterie ukazuje jeden ze &tyr statusU: plny, poloviéni, nizky, kriticky. Vymérite baterii, kdyz dosahne
nizkého stavu. Nizky stav baterie trva minimalné deset minut, nez baterie dosahne stavu kritického. Stav baterie zalezi
na pouziti bluetooth. V kritickém stavu baterie:

o blika ukazatel baterie

e pristroj dale nemonitoruje a nezaznamenava data pacienta

e  ztrati se nastaveni hodin

e  pristroj se pfepne do rezimu jednorazového méreni.

Pfi vyjmuti baterii si pfistroj uchova datum a ¢as po dobu tficeti vtefin. Pokud tedy trva vyména baterii vice nez tficet
vtefin, nebo pokud je stav baterie na kritickém stavu, jsou nastaveni ¢asu ztracena a pfistroj se pfepne do rezimu
jednorazového méfeni. Pro opétovné nastaveni ¢asu a zménu rezimu pouzijte software nVISION.

Pokud bude zafizovani skladovano po dobu delsi tFiceti dni, vyjméte baterie a odpojte senzor. Zivotnost baterie pfi
skladovani je cca 9 mésica.

Poznémka:

o Toto zafizeni obsahuje netékavou pamét. Odstranéni nebo vyména baterii neovlivni data ulozena v paméti.
Ulozena data zUstavaji v paméti, dokud nejsou pfepsana daty novymi, nebo vymazana pomoci softwaru
nVISION (verze 6.3 a vyssi).

e Pokud jsou baterie vyménény béhem ukladani dat, bude tato ¢innost ukon€ena a néktera data z ni mohou
byt neuloZena. Ukongena Cinnost bude ¢asové oznaCena s aktualnim datem/Casem.

e Pokud se ztrati nastaveni hodin, datum a ¢as se restartuji na 01:01:10:00:00.

Technologie Bluetooth (model BLE)

Tato technologie umoziiuje bezdratové spojeni mezi elektronickym komunikatorem a pocitaovym zafizenim.
Technologie je zaloZena na radiové lince, ktera nabizi rychly a spolehlivy pfenos dat. Bluetooth pouziva celosvétové
dostupny rozsah frekvence v pasmu ISM, uréeném pro zajisténi komunikace.

Pouziti bezdratové bluetooth technologie u pfistroju firmy Nonin umozriuje pfenos dat SpO2 a hodnoty pulzd pfes

bluetooth radio do kompatibilnich bluetooth zafizeni. Tento systém odstrafiuje kabelova spojeni a tim umozniuje
pacientm volny pohyb.
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PFistroj WristOxz, model 3150 BLE pouziva bluetooth nizké energie (bluetooth low energy - BLE), které dosahuje
maximalniho rozsahu 60 m kruhového poloméru. Pfekazky a jiné podminky mohou tento rozsah ovlivnit a tfida operace
a rezim pfipojeni ovlivni zivotnost baterii. Viz kapitola ,Specifikace® pro dalSi informace o Zivotnosti baterii.

Stavy a rezimy

WristOxz, Model 3150 ma dva hlavni stavy : rezimy aktivace a rezimy zobrazeni.

Rezimy aktivace

Oxymetr ma ti aktivaéni rezimy urcujici, jakym zpUsobem se pfistroj zapne a vypne.
e Jednorazova kontrola (Spot Check Activation Mode) pfednastaven vyrobcem
o Aktivace senzorem (Sensor Activation Mode)
o Nastavitelny ¢asovy rezim (Programmed mode)

Pristroj je vyrobcem dodavan v reZzimu jednorazove kontroly. Pro vstup k nastaveni pfistroje, a zménu rezimu na jiny, je
potfeba software nVISION (verze 6.5 a vySSi).

Rezim jednorazové kontroly

Tento rezim je zakladnim provoznim rezimem. PFistroj se automaticky zapne pfi vlozeni prstu do senzoru. Deset vtefin
po sundani senzoru z prstu se automaticky vypne. Oxymetr se také vypne, pokud se senzor od oxymetru odpoji.

V tomto rezimu muze byt senzor stale ponechan pfipojen k oxymetru.

Poznamka: Pokud pfistroj urci, Zze existuje chyba senzoru (porucha senzoru, vychyleni, nebo nesoulad s pfistrojem),
nebo pokud nelze detekovat signal z oxymetru, pfistroj se automaticky vypne po tfech minutach.

Rezim aktivace senzorem

Tento rezim muaze byt vybran pomoci softwaru nVISION. V tomto rezimu se pfistroj zapne po stisknuti tla¢itka zapnuti,
nebo pokud je odpojen a opétovné pfipojen senzor. Tento rezim je uzite€ny pfi pouzivani senzoru, ktery neni lehce
odnimatelny z umisténi na pacientovi (napf. jednorazovy senzor).

Poznamka: Pro zapnuti pfistroje nemusi byt senzor na prstu.

Pokud neni senzor pouzivan po dobu deseti minut, nebo pokud je zjistén nepfiméfeny signal pulzu, pfistroj se
automaticky vypne. Pro opétovné zapnuti pfistroje stisknéte tla€itko zapnuti, nebo odpojte a opét pfipojte senzor.

Nastavitelny €asovy rezim

Rezim mize byt vybran a nastaven pomoci softwaru nVISION. S pomoci softwaru mlize uzivatel naprogramovat
zacatek a konec ¢asu méfeni, a to az pro tfi rlizna méfeni. Jakmile je pfistroj naprogramovany a vypnuty, zobrazi se na
obrazovce kazdych 30 vtefin ¢as, kdy dojde k dalSimu méfeni a to ve formatu HH:MM.

A Vystraha: Pfi nastavovani ¢asu v rezimu nastaveni s pouzitim softwaru nVISION ovéfte, Ze vSechny Casy a
datumy jsou spravné nastavené.

Aby byl tento rezim funk&ni, musi byt k pfistroji pfipojen senzor.
Pokud takto naprogramovany pfistroj (do ¢asového rezimu nastaveni) je vypnuty a uzivatel stiskne tlagitko zapnuti,

aktivuje tim pfistroj na dobu tfi minut. BEhem této doby miize uzivatel méfit a ukladat méreni. Po tfech minutach se
pfistroj vypne.
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Tento rezim umozfiuje pouziti ¢aste¢né i celé obrazovky (viz obrazek 2). Pfi pouziti ¢asteéné obrazovky se nezobrazuji
hodnoty SpO2 a hodnoty pulzu. UzZivatel vidi pouze ukazatel baterie a animovany ukazatel sily pulzu.

Poznamka: Nastavitelny ¢asovy rezim se pfepne do rezimu jednorazové kontroly, pokud nejsou nastaveny hodiny,
nebo pokud je nastaveni ¢asu vymazano béhem vymény baterii, nebo pokud jsou baterie pfilis slabé.

RezZimy zobrazeni

e Rezim uplného displeje

e Rezim neuplného displeje

e Rezim objemu paméti
Rezim uplného displeje

Na displeji se zobrazuji SpO2, tepova frekvence, indikator sily pulst a kapacita baterie (u BLE také status bluetooth).

Rezim neuplného displeje

Tento rezim umozfiuje pouziti ¢asteéné i celé obrazovky (viz obrazek €. 2 pro porovnani obrazovek). Pfi pouziti
¢astecné obrazovky se nezobrazuji hodnoty SpO2 a hodnoty pulzu. Uzivatel vidi pouze ukazatel baterie a animovany
ukazatel sily pulzu.

Cela obrazovka Castedna obrazovka

Obrazek 2: Porovnani celé a ¢astecné obrazovky (displeje)

Rezim objemu paméti (MVI)

Poznamka: V rezimuobjemu paméti pfistroj na obrazovce nezobrazuje hodnoty %SpO: a pulzu.

Tento rezim Ize vybrat pomoci softwaru nVISION (verze 6.5 a vy$Si). RezZim objemu paméti je pouzivan pro rychlé
zobrazeni stavu paméti — kolik hodin a minut platnych dat je nahrano v paméti.

V tomto rezimu obrazovka zobrazuje:

- objem dat (v hodinach a minutach) ulozeny v paméti
- hodiny: v rozmezi 0 — 199

- minuty: v rozmezi 0 - 59

- ukazatel baterie

- ukazatel kvality pulzu

13
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Kdyz se zobrazi ukazatel kvality pulzu, nahrava pfistroj data. Cislo vedle ukazatele indikuje minuty nahranych dat, ne
hodnotu tepové frekvence.

_ Ukazatel
baterie

— Ukazatel
kvality pulzu

Obrazek 3: Displej v rezimu objemu paméti

V tomto pfipadé ukazuje pfistroj 10 hodin a 56 minut nahranych dat.

Pouziti WristOx2, Model 3150

| Varovani: Nepouzivejte tento pristroj, pokud pozadujete pouziti alarm.

| Varovani: Pfed vyménou baterii musi byt odpojen kabel USB.

Instalace baterii

1. Posunutim krytu na zadni strané pfistroje oteviete prostor pro ulozeni baterii (obrazek 4).

Obrazek 4: Odstranéni krytu baterie

2. Vlozte nové alkalické baterie AAA (obrazek 5). Orientace baterii je vyznaena v prostoru pro uloZeni baterii.

Obrazek 5: Vlozeni baterii

3. Zasuiite kryt baterii zpét na misto.
4. Vlozenim baterii se pfistroj nezapne.

Poznamka: Pfi vyjmuti baterii si pfistroj uchova datum a ¢as po dobu tficeti vtefin. Pokud trva vyména baterii
vice nez tficet vtefin, nebo pokud je stav baterie na kritickém stavu, jsou nastaveni ¢asu a datumu ztraceny a
pfistroj se pfepne do rezimu jednorazové kontroly. Pro opétovné nastaveni ¢asu a zménu rezimu pouzijte

software nVISION.
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Pripojeni naramku

PFistroj WristOx2, Model 3150 je uréen pro aplikaci na zapésti pacienta pomoci naramku.

Tato ¢ast manualu obsahuje instrukce pro pfipevnéni naramku k pfistroji. Viz kapitola ,,Aplikace na pacienta“ pro
instrukce tykajici se pfipevnéni na pacienta.

Popis naramku

Nastavitelny naramek ma dlouhou ¢ast, kratkou ¢ast a plastovou sponu (obrazek 6). Pro pfipevnéni naramku na
pacienta je pouzit suchy zip.

Dlouha ¢ast naramku ma dva upinace, aby bylo mozné pfizplsobit naramek riiznym velikostem.

Obrazky 6, 7 a 8 znazornuji, jak pfipevnit naramek na oxymetr. Obrazek 9 znazornuje pfedni a zadni pohled na
pfipevnény naramek.

Obdélnikovy

upeviovac Kruhovy

’/ upeviovat
/

Dlouha cast

Plastova Kratka dast
Spona

Obrazek 6: Naramek

Obrazek 7: Protazeni kratké casti
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Obrazek 8: Upevnéni dlouhé casti

Upevihovate Pfipojeni senzoru

Obrazek 9: Pristroj s pfipevnénym naramkem (piredni a zadni pohled)

Pripojeni senzoru

Senzor mGze byt pfipojen k pfistroji jak pfed aplikaci pfistroje na pacienta, tak az po ni.

Nasledujici kroky se vztahuji na tyto senzory firmy Nonin:
+8000SS-WO02, 8000SM-WO2, 8000SL-WO2
*8000AA-WO2

+8000J-WO2

Poznamka: Viz ,Instrukce k pouziti“ pro vybér spravné velikosti senzoru.

Pokud pouzivate jiné senzory firmy Nonin, pouZijte jako adapter kabel 3150l (viz ,Dily a pfisluSenstvi).

Varovani: Pouzivejte pouze senzory Nonin s délkou 1 metr a méné. Kabel s délkou vice nez metr miize
ohrozit presnost méreni. Pouzivani adaptéru na kabely neohrozuje presnost méreni.
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1. Vlozte konektor senzoru do vstupu senzoru na horni strané pfistroje (obrazek 10). Logo Nonin na konektoru
senzoru by mélo byt viditelné smérem k pfedni strané pfistroje.

2. Zasunte konektor tak, aby docvakl na misto.

3. Pristroj je pfipraveny k pouZiti.

Obrazek 10: Pripojeni senzoru

Aplikace na pacienta

Pulzni oxymetr WristOx2, Model 3150 je bézné noSen na zadni strané pacientova zapésti.

Poznamka: Popruh mlze byt pouZit pro pfipevnéni pfistroje na alternativni misto (napf. paze nebo ram postele).

Poznamka: Ujistéte se, Ze naramek sedi pohodIné na pacientové zapésti. Neutahujte naramek moc tésné.

1. Ujistéte se, naramek byl pofadné pfipevnén k pfistroji (obrazek 9). Pokud nebyl naramek pfipevrien, viz
kapitola ,Pfipojeni naramku*.

2. Umistéte pfistroj na pacientovo zapésti.

3. Protahnéte zaobleny konec naramku skrz plastovou sponu. Zzatahnéte za popruh tak, abyste nastavili
potfebnou a pohodinou délku popruhu (obrazek 11).

Obrazek 11: Protazeni a utazeni naramku

4. Prehnutim upevnéte naramek (obrazky 12, 13 a 14).
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Obrazek 13: Pouziti obdélnikového upevinovace

| \

|
|
|
Obrazek 14: Pouziti ¢tvercového upeviovace

5. Pokud neni pfipojeny senzor, pfipojte ho (viz ,Pfipojeni senzoru®).
6. Umistéte senzor na pacienta (obrazek 15).

18



Obrazek 15: Umisténi senzoru na pacienta

7. Pokud je pfistroj v rezimu jednorazového méfeni, pak vioZeni prstu do senzoru automaticky pfistroj zapne.
Po sejmuti senzoru z prstu se pfistroj vypne po deseti vtefinach.

Poznamka: V zavislosti na senzoru a stavu okolniho svétla maze trvat az 3 minuty neZ se pfistroj vypne.

8. Pokud se pFistroj nezapne, ovéfte si stav baterii, operaéni rezim a pfipojeni senzoru. Viz kapitola ,Reseni
problém(“ pro dal$i informace.

Kontrola funkce

PFi prvnim zapnuti pfistroje provede pfistroj uvodni sekvenci a sebekontrolu. Tyto kroky se objevi pokud:
e Je pacientovi nasazen senzor (rezim jednorazové kontroly).
e Je k pfistroji pfipojen senzor (rezim Aktivace senzorem).
e V pfednastaveném Case - pokud je k pfistroji pfipojen senzor (rezim ¢asového nastaveni).
e Po stisknuti tlacitka zapnuti.

Oveéite si, Ze se béhem Uvodni sekvence objevi na obrazovce vSechny ukazatele. Kazdy se objevi na dobu jedné
vtefiny v tomto poradi:

Uvodni sekvence a sebekontrola

1. r a revize stavu software:

~orviny

-
00

Wrist O,

2. Zobrazi se vSechny ukazatele:

Indikator bluetooth se neobjevi u 3150 USB modelu.
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3. Datum/€as s pouzitim 24 hodinového formatu (MM:DD:YY:HH:MM)
(pFiklad ukazuje 23. duben 2010, 17:57)

Mo

J
c3

WristOx,

Mésic a den
(MM:DD)

Hodinu a minuty
[HH:MR)

Pokud neni nastaven ¢as, zobrazi pfistroj ¢as 01:01:10:00:00
Jestlize se jeden z téchto ukazatel(l nezobrazi, nepouzivejte pfistroj a kontaktujte dodavatele.
Kody chyb

Tento pfistroj zahrnuje koédy chyb, které ukazuji na mozné problémy se zafizenim. Pokud se objevi chyba, na
obrazovce se zobrazi pismena ,Er* a dvojéiselny kéd (tabulka 2).

Tabulka 2: Kédy chyb

Kod chyby Popis

01 Chyba sektoru konfigurace

02 Chyba ukazatele dat pacienta

03 Chyba ukazatele hlavni paméti (pamét je neporusena, ale mize
schazet posledni relace).

06 Chyba radiové komunikace

Né&které z t&chto chyb mohou byt opraveny uZivatelem. Viz nadchazejici kapitola ,Re$eni probléma*.
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Problém

Mozna pric¢ina

Mozné reSeni

Pristroj se nezapne.

Jsou Spatné vloZeny baterie.

Zkontrolujte baterie.

Baterie jsou vybité.

Vymeéiite baterie.

Senzor je odpojeny.

Pfipojte senzor.

Pristroj je v rezimu Aktivace
senzorem a vyprsel ¢as, po ktery je
pfistroj zapnut.

Stisknéte tlacitko zapnuti.

Odpojte a opétovné pfipojte senzor.

Pristroj je v Rezimu naprogramovani

Pouzijte software nVISION a vyberte
jiné rezimy.

Nezobrazuji se hodnoty %SpO: a
pulzu.

Pristroj je v rezimu Caste¢né
obrazovky.

Pouzijte software nVISION pro vybér
rezimu celé obrazovky. Znovu
pfipojte senzor.

Zobrazi se ukazatel slabého pulzu

O,

Nadmérny pohyb pacienta.

Omezte pohyb pacienta.

Zobrazi se ukazatel slabého pulzu

® a ukazatel kvality pulzu

')) ukazuje tfi srdicka, nebo
méné.

Nedostate¢ny signal pulzu.

Premistéte nebo nahradte senzor.
Pfemistéte senzor na jiny prst.

Odpoijte a opét pfipojte senzor.

Ruce jsou studené.

Zahtejte misto na kterém je
aplikovan senzor.

Na ukazateli kvality pulzu se
nezobrazi pulz.

Senzor je Spatné nasazen.

Viz ,Instrukce pouziti senzoru®.

Pristroj potfebuje opravu.

Kontaktujte dodavatele.

Mozné ruseni od pfistroju, které by
mohly ovliviiovat pratok krve
(manzety na méreni tlaku, arterialni
katetry, infuze atd.).

Odstrante nebo zmirnéte ruseni.

Snizena cirkulace diky nadmérnému
tlaku zpUsobenému senzorem.

Zkontrolujte senzor, jeho spravnou
velikost, pfipadné ho premistéte.

Nadmeérné svétlo z okolniho
prostiedi.

Zastirite senzor.

Senzor je nasazen na nalakované Gi
umeélé nehty.

Odstrante lak nebo umély nehet.

Dioda senzoru (LED) nesuviti.

Kontaktujte dodavatele.

Na obrazovce se zobrazi Er 01.

Selhani konfigura¢ni paméti
pfistroje.

Pristroj se navrati do tovarniho
nastaveni. Pouzijte software
nVISION pro zménu nastaveni.
Pokud chyba pfetrvava, kontaktujte
dodavatele.

Na obrazovce se zobrazi Er 02.

Selhani paméti pfistroje.

Kontaktujte dodavatele.

Na obrazovce se zobrazi Er03.

Selhani pfistroje. Pamét je
neporusena, ale mize schazet
posledni relace nebo posledni data.

Pokud koéd chyby pfetrvava,
kontaktujte dodavatele.

Na obrazovce se neustale
zobrazuji pomicky.

Selhani senzoru.

Vymeérite senzor za senzor od firmy
Nonin.

Pristroj nezaznamenava data
v Rezimu naprogramovani.

Cas zagatku a konce nahravani je
nespravné nastaven.

Pouzijte software nVISION pro
nastaveni spravnych ¢asu.

Nastaveni hodin je ztraceno po
vyméné baterii.

Pouzijte software nVISION pro nové
nastaveni hodin.

Pristroj se nesparuje.

PFistroj je mimo dosah.

Ovéfite, Ze pfistroje jsou vzajemné
umistény v okruhu cca 60 m.

3150 BLE neni sparovan.

3150 BLE se sparuje pouze béhem
prvnich dvou minut po vlozeni
baterii. Vyjméte a vilozte baterie
opakujte parovani do dvou minut.
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Nezobrazuje se ukazatel %Sp0O: a PFistroj byl nastaven do rezimu Pouzijte software nVISION pro
srdicka v ukazateli kvality pulzu. obrazovky objemu paméti (MVI). konfiguraci pfistroje na plny nebo
CasteCny displej.

Péce a udrzba

PFistroj nevyzaduje Zadnou kalibraci nebo udrzbu nez vyménu baterii.

Cisténi pristroje

PFistroj, jeho Casti a pfislusenstvi oCistéte vihkym hadrem namo&enym v jemném Cisticim prostfedku nebo v 10%

bélicim roztoku. Pouziti nefedénych bélidel nebo jakychkoliv jinych gisticich roztok by mohlo vést k trvalému poSkozeni
pfistroje. Ususte mékkym hadrem, nebo nechte uschnout na vzduchu.

Cistéte pistroj jednou tydné&, nebo &ast&ji pokud je pouzivan vice uZivateli.

A VAROVANI: Nevkladejte pFistroj do tekutin, neistéte ho prostfedky obsahujici chlorid amonny &i
isopropyl alkohol.

Cisténi senzoru

Viz instrukce na pouziti senzoru.

Cisténi naramku
Naramky jsou navrzeny na pouziti pouze jednim pacientem a mohou byt pouzity maximalné desetkrat. Pokud potfebuji
byt vy¢istény, umyjte je slabym Cisticim prostfedkem (viz poznamka) ve studené vodé (30°C) a nechte je uschnout.

Neperte naramky v pracce a nesuste je v suSi¢ce. Naramek by se v susi¢ce srazil.

Poznamka:
e Slabé cistici prostfedky, napf. mydlo na ruce nebo prostfedek na myti nadobi, rozpoustéji Spinu a mastnotu.

Pro umyti omyvatelnych ploch pouzijte jejich roztok v teplé vodé.
e Pokud suchy zip ndramku jiz dale bezpe€né nedrzi pfistroj, vymérite ho.

AVAROVANi: Na Cisténi pouzivejte prostfedky, které jsou bezpecné pro pokozku a omyvané plochy. Vétsina
Cisticich prostfedk( mGze byt péniva, proto je pouzivejte stfidmé. Pro odstranéni zbytkd po Cisticich prostfedcich
otirejte pfistroj Cistou navihenou tkaninou.

A VAROVANI: Naramek je uréen pro pouziti jednim pacientem. NepouZivejte ho pro vice pacient(i ani po jeho
vycisténi.

Skladovani

Pokud nebude pfistroj pouzivan po delSi dobu (nad jeden mésic), vyjméte baterie a odpojte senzor.
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Pameét’ a data

Pristroj WristOx2, Model 3150 méfi, sbira a uklada az 1080 hodin hodnot SpO:2 a hodnot pulzu a to kazdé 4 vtefiny.
Ukladani dat v intervalech 1 a 2 vtefiny zkracuje pamét kapacity na 270, respektive 540 hodin.

Kdyz je pamét pIna, zacne pfistroj pfepisovat nejstarsi existujici data daty novymi. Pfi kazdém zapnuti pfistroje se
automaticky zacnou nahravat nova data. Zaznamy dat kratSi nez jedna minuta nejsou v paméti zachovavany.

Pokazdé kdyz je pfistroj zapnut, za¢ne novy zaznam a aktualni data (datum a ¢as) jsou ukladana do paméti (pokud jsou
spravné nastaveny hodiny) a tim umozniuji rychlé odli§eni nahranych zaznamu. Pacientovy hodnoty jsou nahravany
kazdé 4 vtefiny (zakladni nastaveni), nebo kazdou 1 &i 2 vtefiny, pokud nastaveno v softwaru nVISION. Hodnoty
nasyceni krve kyslikem jsou ukladany s pfirGstkem 1% v rozmezi 0 az 100%.

Oxymetr ma netékavou pamét. To znamen3d, Ze vyména nebo odstranéni baterii neovlivni data ulozena v paméti. Data
zUstanou v paméti, dokud nebudou prepsana daty novymi nebo vymazana v softwaru nVISION.

Poznamka: Stazenim dat do pocitae se data z oxymetru nevymazou. Pro vy¢isténi paméti viz ,Nastaveni
nVISION®.

Software nVISION

Software nVISION (verze 6.3 nebo vy$si) funguje s operacnimi systémy Microsoft Windows®2000/XP/Vista/7. To
umoznuje uzivateli pfesunout ulozena data pacienta z pfistroje do pocitace a poté je analyzovat, psat zpravy a
archivovat data. Tento software je vyzadovan pro vstup k rezimim pfistroje a k pokro€ilym funkcim.

Nastaveni softwaru

Nasledujici nastaveni pFistroje se provadi pomoci softwaru nVISION:
e Datum a ¢as — 24 hodinovy format
e  Moznosti obrazovky — umoziuje vybrat nejlepSi nastaveni obrazovky pro kazdého pacienta:
e Intervaly ukladani dat pacienta do paméti — 1,2 nebo 4 vtefiny.
e  Operaéni rezimy — jednorazové meéfeni, aktivace senzorem a ¢asovy rezim nastaveni
e Pacientovy udaje — az 50 alfanumerickych znaku
e Bluetooth radio — pfi zapnuti pfistroje je vypnuté
e Synchronizace ¢asu/data pfistroje s asem/datem na pocitaci
e Stahovani a ukladani dat pacientli do pocitace
o Cisténi paméti pFistroje

Pro vstup do nastaveni softwaru pfipojte pfistroj k pocitaci pomoci kabelu USB nebo pomoci bluetooth .

23



LT ~vomin

Pristup do software nVision pro nastaveni oxymetru

1. PfFipojte pfistroj k po¢itac¢i pomoci kabelu USB.
2. Otevrete software nVISION.
3. Kliknéte na ikonu Data Capture (sbér dat), nebo vyberte New Data Capture (novy sbér dat) z rozbalovaciho
menu.
4. Ze seznamu oxymetrt vyberte 3150.
5. Kliknéte na Settings (nastaveni).
6. Otevie se okno ,Enter Wrist Oximeter Settings® (,Vstup do nastaveni oxymetru®) (obrazek 16). Obnovte nebo
nastavte nastaveni dle potfeby.
7. Kliknéte na OK.
8. Pro vice informaci viz nVISION Help v softwaru.
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Obrazek 16: Okno nastaveni softwaru
Pripojeni kabelem

Poznamka: Po 60 minutach pfipojeni k pogitadi pomoci kabelu USB se pfistroj automaticky vypne.Setfi tim baterie.

Pro pfipojeni pfistroje k pocitaci pomoci rozhrani USB pouzijte kabel, ktery naleznete v ivodnim bali¢ku. Jakmile je
pfistroj pfipojen k pocitaci, mizete zménit nastaveni pfistroje a stahnout do pocitace data.

PFed pfipojenim pfistroje musi byt do pocitaCe nainstalovan ovladac pro pfipojeni. Tento software je umistén ve slozce
,USB Driver“ na CD uzivatelského manualu.

N =

Instalujte ovlada¢ — pokud je to potfeba. Viz ,Instalace ovlada¢ti USB* pro vice informaci.

PFipojte kabel k USB portu pocitace.

PFipojte kabel k pfistroji pomoci vstupu senzoru.

Kdyz je pfistroj pfipraven k pouziti se softwarem nVISION, zobrazi se na obrazovce tyto ukazatele:

° CP i
e Ukazatel stavu baterie (Pm
G

Pro vice inforamci o softwaru nVISION viz nVISION Help v softwaru.

Poznamka: Po ukonc¢eni nastaveni nebo pfenosu dat mezi pfistroji odpojte kabel. Zapojeny kabel snizuje
Zivotnost baterie.
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Instalace ovladacii USB (Windows 7)

1.

D20 NO kWD

- O

Software pro nastaveni ovlada¢i se nachazi na CD uzivatelského manudlu. Vlozte CD do pocitace.

Propoijte pfistroje pomoci zapojeni USB kabelu do vstupu senzoru na pfistroji a USB portu na pocitaci.
Oteviete Spravce zafizeni kliknutim na Start / Kontrolni panel / Systém a poté vyberte Spravce zafizeni.
Rozsifte Ostatni zafizeni.

Pravym tlagitkem mysi kliknéte na Model 3150 a vyberte Aktualizovat ovladaé softwaru.

Otevre se okno: Obnovte ovladace softwaru — Model 3150. Vyberte Vyhledat ovladace softwart v pogéitaci.
Vyberte slozku ovlada¢u USB (USB Driver) na uzivatelském CD a kliknéte na OK.

Kliknéte na DalSi .

V okné Windows ,Bezpecénost pop-up oken® vyberte pfesto instalujte tento ovlada¢.

Nainstaluje se ovlada¢ zafizeni. Kdyz Windows Uspésné aktualizuje ovlada¢ zafizeni, kliknéte na Zavrit.

V okné Spravce zafizeni vyhledejte port komunikaci (communications - comm, COM) pro pfistroj. RozSifte
porty (COM & LPT). Jeden port by mél byt oznacen ,Nonin Model 3150 (COM#)“. Zapiste si Cislo za COM#. Je
potfebné pro nastaveni pfistroje se softwarem nVISION.

Instalace ovladacii USB (Windows 8)

1.

SO NOOOAWON

Software pro nastaveni ovlada¢ se nachazi na CD uzivatelského manudlu. Vlozte CD do pocitace.
Propojte pfistroje pomoci zapojeni USB kabelu do vstupu senzoru na pfistroji a USB portu na pocitaci.
Otevrete Spravce zafizeni kliknutim pravym tlaitkem na spodni levy roh monitoru a vyberte Spravce zafizeni.
Pokud potfeba, rozsifte Ostatni zarizeni.

Pravym tlacitkem mysi kliknéte na Model 3150 a vyberte Aktualizovat ovlada¢ softwaru.

Otevie se okno model 3150. Vyberte Vyhledat ovladace softwarti v poéitaci.

Vyberte slozku ovlada¢u USB (USB Driver) na uzivatelském CD a kliknéte na OK.

Ve Windows bezpe&nostnim vyskakovacim okné kliknéte na ,install“.

Nainstaluje se ovlada¢ zafizeni. Kdyz Windows Uspésné aktualizuje ovladac zafizeni, kliknéte na Zavit.

V okné Spravce zafizeni vyhledejte port komunikaci COM) pro pfistroj. Rozsifte porty (COM & LPT). Jeden
port by mél byt oznacen ,Nonin Model 3150 (COM#)“. Zapiste si Cislo za COM#. Je potfebné pro nastaveni
pFistroje se softwarem nVISION

Instalace ovladac¢ia USB (Windows 10)

1.

©e NGO A WD

Software pro nastaveni ovladac¢ se nachazi na CD uzivatelského manudlu. Vlozte CD do pocitace.
Propoijte pfistroje pomoci zapojeni USB kabelu do vstupu senzoru na pfistroji a USB portu na pocitaci.
Napiste do vyhledavaciho okna ,spravce zafizeni“ a Spravce zafizeni otevrete.

Pokud potfeba, rozsifte Ostatni zafizeni.

Pravym tlagitkem mysi kliknéte na Model 3150 a vyberte Aktualizovat ovladaé softwaru.

Update Driver Software okno se otevre. Vyberte Vyhledat ovladace softwaru v pocitaci.

Vyberte slozku ovladac¢td USB (USB Driver) na uzivatelském CD a kliknéte na OK a install.

USB driver se instaluje. Po instalaci kliknéte na ,uzavrit*.

V okné Spravce zafizeni vyhledejte port komunikaci COM) pro pfistroj. Rozsifte porty (COM & LPT). Jeden
port by mél byt oznacen ,Nonin Model 3150 (COM#)“. Zapiste si €islo za COM#. Je potfebné pro nastaveni
pristroje se softwarem nVISION
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Pripojeni bluetooth
Nez se zafizeni pomoci bluetooth mize k oxymetru 3150 BLE pfipojit a ziskat data, zafizeni musi byt s oxymetrem

sparovano. 3150 BLE bude do rezimu aktivovano po vlozeni baterii po dobu dvou minut. V rezimu parovani bude ikona
Bluetooth na displeji blikat jednou za sekundu. Po pfipojeni a UspéSném sparovani ikona Bluetooth zlstane svitit trvale.

Poznamka: Rezim parovani je vyzadovan pouze pfi prvnim pfipojeni k externimu zafizeni. Nasledujici pfipojeni
nebude vyZadovat vyjmuti a vloZeni baterie a oxymetr se poté po zapnuti automaticky pfipoji k poslednimu
sparovanému externimu zafizeni.

Bezpecnost bluetooth

Radio Bluetooth obsazené v 3150 BLE je kompatibilni s verzi 4.2 Bluetooth. Radio obsazené v 3150 BLE je Bluetooth
s jednim rezimem a nizkou spotfebou energie. 3150 BLE podporuje velikost Sifrovaciho kli¢e 128 bitd. Zatimco oxymetr
3150 BLE je pomoci bluetooth pfipojen k externimu zafizeni, nebude k dispozici pro ostatni jina externi zafizeni.

Podporované profily bluetooth: Serial Port Profile (SPP), Health Device Profile (HDP)

Integrita dat: Adaptivni kmitoctovy skok 24bitovy CRC (cyklicka
kontrola redundance) s kontrolou integrity 32bitové
zpravy

Ovéreni a kédovani: Vynucené na vS§ech kanalech dat (vystupni a vstupni)

Velikost Sifrovaciho klice: Az 128 bitd AES (advanced encryption standard)

Informace o bezdratové technologii bluetooth

Kompatibilita s Bluetooth: Verze 4.0 single mode low energy

Provozni frekvence: 2,4 az 2,4835 GHz

Vystupni vykon: TX: +3 dBM

Provozni dosah: polomér 10 metrd (pfima viditelnost)

Topologie sité: Star - bus

Provoz: Slave

Model 3230

Typ antény: Integrovana anténa typu Cipu

Typ modulace: Frekvenéni skokové rozpéti spektra

Datova rychlost: 1 Mbit / s Latence dat: 6 ms

Integrita dat: Adaptivni pfeskakovani frekvence

24bitovy CRC (kontrola cyklické redundance)

Kontrola integrity 32bitové zpravy

Format dat: Odesila datové pakety jednou za sekundu. Zahrnuje druhy ¢ita€ umoznuje hostiteli zjistit, zda pakety chybi,
a umozni zafizeni opakovany pfenos.

Kvalita sluzby: Toto zafizeni pouziva Bluetooth chytrou technologii pro bezdratovou komunikaci, ktera umoznuje
spolehlivou komunikaci v systému Windows i v elektricky hlu¢ném prostfedi a pfenasi fyziologicka data za jednu
sekundu. Pokud dojde ke ztraté dat, zafizeni bude pfenaset data znovu jednu sekundu pozdéji. Pokud dojde ke ztraté
spojeni, zafizeni zméni symbol Bluetooth ze zelené na bilou a bude k dispozici pro dalSi pfipojeni.
Podporované profily Bluetooth: Proprietarni profil Nonin zalozeny na GATT

Ovérovani a Sifrovani: Podporovano

Velikost Sifrovaciho kli¢e: 128 bitll AES (pokrocily standard Sifrovani)

Slovni znacka a logo Bluetooth® jsou registrované ochranné znamky vlastnéné spole¢nosti Bluetooth SIG, Inc.
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Pripojeni pristroje k Iékarskym systémum
Zaclenéni pfistroje do Iékarskych systém( vyzaduje, aby pfistroj umél identifikovat, analyzovat a vyhodnocovat risk pro

pacienta, provozovatele a tfeti stranu. Nasledné zmény po pfipojeni pfistroje k Iékafskému systému mohou zahrnovat
nova rizika a vyzaduji dodate¢nou analyzu. Zmény v lékafskych systémech, které musi byt ohodnoceny, zahrnuji:

e zména nastaveni konfigurace systému
e  pridani pfistroju nebo odpojeni pfistroji od systému
e aktualizaci a modernizaci vybaveni pfipojenych k systému

Problémy vychazejici ze zmén systému vyvolanych uzivatelem mohou zahrnovat poskozeni nebo ztratu dat.

Poznamka:
e  Pfipouziti vstupu senzoru k pfipojeni pfistroje k jinym zafizenim nasledujte instrukce pro Cisténi pfistroje.
o Ovérte, Ze jsou veskera vybaveni pfipojena k pfistroji vhodna pro pacienta.

A VYSTRAHA: Selhani spojeni sitovych dat (sériovy kabel, bezdratové piipojeni) vede ke ztraceni pfenosu dat.

Casti a prislusenstvi

Cislo modelu Popis

3100CC Ochranna brasna

3150 Manual CD s uzivatelskym manualem a USB ovladacem softwaru

3150SC PC kabel rozhrani USB

nVISION software nVISION (verze 6.3 &i vy$Si). Pouzivané s operacnimi systémy Windows
2000/XP/Vista/7.

3150l Kabel adaptéru senzoru. Pouziva se pro pfipojeni 9 ti pinového metrového pfipojovaciho
senzoru k oxymetru WristOx2, Model 3150. Pro kompatibilni metrové senzory viz nize.

3150WB PFichytny pasek na zapésti.

3150WBE Prodluzova¢ pasku (13 cm).

Senzory

Poznamka: Pouzivejte pouze senzory Nonin s délkou 1 metr a méné. Kabel s délkou vice nez metr mlize ohrozit
presnost méfeni. Pouzivani adaptéru na kabely neohroZuje pfesnost méreni.

Cislo modelu Popis

Senzory pulzni oxymetrie pro opakovatelné pouziti — 0,3 m
8000AA-WO2 Klip na prst pro dospélé
8000J-W0O2 Flexibilni senzor pro dospélé
8000SS-W0O2 Maly mékky senzor

8000SM-WO2 Stfedni mékky senzor

8000SL-WQO2 Velky mékky senzor
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Volitelné senzory pulzni oxymetrie (pouziti s adaptérem 3150I)

Pro opakovatelné pouziti — 1 metr

8000AA Klip na prst pro dospélé
8000AP Klip na prst pro déti
8000Q2 Klip na ucho
8000R Odrazovy senzor
8000H Drzak odrazového senzoru
8000SS Maly mékky senzor
8000SM Stfedni mékky senzor
8000SL Velky mékky senzor
8000J/8000JWF Flexibilni senzor pro dospélé pro opakovatelné pouziti / FlexiWrap® senzor pro jedno
pouziti
Jednorazové — 1 metr
6000 Series Jednorazové senzory
6000CA Dospéli
6000CP Déti
7000 Series FlexiWrap® lll senzory pro jednoho pacienta
7000A Dospéli
7000P Déti
6500MA Dospéli / Déti
6500SA Dospéli / Déti

Servis, udrzba a zaruka

Servis a udrzba

Informace o pfistroji a pfisluSenstvi se dozvite od Vaseho mistniho dovozce/prodejce nebo Nonin Medical na adrese:

Zaruka

Nonin Medical, Inc.

2605 Fernbrook Lane North
Plymouth, Minnesota 55447-4755 USA
Tel 001 763 553-9968
Fax 001 763 553-7807
mail@nonin.com
WWW.Nnonin.com

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Netherlands
Phone: +31 (0)13 - 79 99 040 (Europe)

E-mail: infointi@nonin.com

NONIN MEDICAL INCORPORATED (Nonin) ruci zakaznikovi za pfistroj WirstOx2, Model 3150 po dobu ffi let od data
zakoupeni. Nonin bezplatné opravi &i nahradi vSechny systémy nebo pfisluSenstvi, které byly shledany vadnymi ve
shodé se zarukou. Aby k tomu doslo, musi v zaruéni Ih(té uzivatel kontaktovat svého dodavatele, sdélit mu vyrobni
Cislo pfistroje Ci pFisluSenstvi. Tato zaruka musi byt jedinym a vyhradnim opravnym prostfedkem opravy pfistroje

WirstOx2, Model 3150.
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Tato zaruka nezahrnuje cenu nakladd na doruéeni pfistroje do firmy Nonin. VSechny opravené jednotky by mély byt
doruceny kupujicim do firmy Nonin.

Tento pfistroj je precizni elektronické zafizeni, které musi byt opravovano kvalifikovanymi profesionaly.

Proto budou jakékoliv stopy nebo dikazy svéd¢ici o otevieni pfistroje, o opravé neautorizovanymi osobami

nebo o jakémkoliv jiném druhu nespravné manipulace dtivodem pro zanik zaruky v plném rozsahu. V8echny
pozaru¢ni opravy budou provedeny podle sazeb firmy Nonin, které jsou platné v dobé doruéeni pfistroje do firmy.

EXKLUZIVITA ZARUKY:

ZARUKY UVEDENE V TETO PRIRUCCE JSOU VYHRADNI A ZADNE DALS| ZARUKY JAKEHOKOLI DRUHU, AT
UZ ZE ZAKONA, PISEMNE, USTNi, NEBO ODVOZENE, VCETNE ZARUK VHODNOSTI PRO URCITY UCEL
NEBO PRODEJNOSTI, NEPLATI.

Vyrobni deklarace

Nasledujici tabulky obsahuji informace tykajici se pfistroje v souladu s IEC 60601-1-2.

Tabulka 3: Elektromagnetické emise

Test emisi Shoda Ovlivnéni prostredi

Toto zarizeni je navrZzeno pro pouZziti v elektromagnetickych prostredich nize specifikovanych. Jeho uzivatel by
se mél pfesvédCit, Ze je uzivano prévé v téchto prostfedcich.

Radiofrekvenéni emise Skupina 2 Toto zafizeni musi pro svoji spravnou ¢innost
CISPR 11 vyzarovat elektromagnetickou energii. Jina elektricka
zafizeni v jeho blizkosti mohou byt ovlivnéna.

Radiofrekvenéni emise Tfida B Toto zafizeni je mozné pouzit ve vSech institucich.
CISPR 11 V¢&etné domacnosti a instituci, které jsou napojeny na
vefejnou sit’ nizkého napéti.

Harmonické emise -
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / kmitajici -
emise
IEC 61000-3-3
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Test odolnosti

IEC 60601 Test Level

Shoda

Ovlivnéni prostredi

Toto zarizeni je navrZzeno pro pouZiti v elektromagnetickych prostredich nize specifikovanych. Jeho uZivatel by se
mél presvédcit, Ze je uzivano pravé v téchto prostfedcich.

Elektrostaticky vyboj
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Elektrické rychlé
prechodné
IEC 61000-4-4

+ 2kV na pfivod el. napéti
+ 1kv na vstupni/ vystupni

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové, nebo s keramickymi
dlazdi¢kami. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickou tkaninou,
méla by relativni vihkost
dosahovat minimalné 30 procent.

Hlavni pfivod proudu by mél byt
typického komeréniho &i
nemocni¢niho charakteru.

Narist (vina)
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialni rezim
+2 kV bézny rezim

Hlavni pfivod proudu by mél byt
typického komeréniho &i
nemocni¢niho charakteru.

Kratkodobé poklesy
napéti, kratké
preruSeni

a zmény napéti na
privodnich $ndrach
zdroje napéti

IEC 61000-4-11

+ 5UT (95% pokles v UT) pro 0,5
cyklu

+ 40UT (60% pokles v UT)

pro 5 cykla

+ 70UT (30% pokles v UT) pro 25
cykll

<5%UT (> 95% pokles v UT)

na 5 vtefin

Hlavni pfivod proudu by mél byt
typického komeréniho &i
nemocni¢niho charakteru.

Sitovy kmitocet
(50/60Hz)
Magnetické pole
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole sitového napéti
by méla byt v hladinach
typického komeréniho &i
nemocni¢niho charakteru.

Ut — je sitové napéti pfed pouzitim testovaci urovné.
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Tabulka 5: Smérnice a vyrobni deklarace — elektromagneticka imunita

Test odolnost

IEC 60601
Test Level

Shoda

Ovlivnéni prostiedni

Toto zarizeni je navrZzeno pro pouZziti v elektromagnetickych prostredich nize specifikovanych. Jeho uzivatel by se
mél presvédCit, Ze je uzivano pravé v téchto prostfedcich.

PFenosné a pohyblivé radiofrekvenéni komunikacni zafizeni by nemély byt pouzivany blize k zadné z ¢asti
pristroje, véetné kabell, nez je doporu¢ena vzdalenost vypocitana z rovnice pouzitelné pro frekvenci vysilace

Doporucena vzdalenost

Vodivé spojeni 3Vrms 3Vrms d=117 JF’

RF 150 kHz az

IEC 61000-4-6 80 MHz

Vyz'aFované 3 Vim 3 Vim d =117.JP 80 MHz to 800 MHz
radiofrekvencéni 80 MHz az

(RF) z&Feni 2.5 GHz = 2.33./P 800 MHz to 2.5 GHz
IEC 61000-4-3

Kde P je maximalni vystupni vykon vysilate ve wattech
(W). A d je doporu¢ena vzdalenost v metrech.

Intenzita pole od pevnych radiofrekvenénich vysilagu,
uréena elektormagnetickym vyzkumem mista?, by méla byt
mensi nez maximalni hodnota tohoto standardu v kazdém
kmito¢tovém rozsahu®.

Ruseni se mlze vyskytnout v okoli pfistroje oznaceného

timto symbolem:

- Na 80MHz a 800MHz se uplatriuje vysSi kmitoctovy rozsah.
- Tyto doporuceni se nemusi vztahovat na vSechny situace. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorpci a
odrazem od okolnich struktur, lidi a ploch.

a - Intenzita pole u pevnych vysilacd, jako pro mobilni vysilani, radiové vysilani, AM a FM radiové vysilani atd. nemuze byt teoreticky
predpovédéna s presnosti. Ke stanoveni elektromagnetického okoli kolem pevnych radiofrekvenénich vysilacd by mél slouzit
elektromagneticky vyzkum okoli. Pokud intenzita v okoli pfistroje pfesahuje vhodnou maximalni hodnotu standardu, mél by uzivatel
kontrolovat pfesnost méfeni pfistroje. Pokud se vyskytnou Spatné vysledky méreni, pFistroj by mél byt pfesunut.

b — u kmitoétového rozsahu nad 150kHz az 80MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3V/m.
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LT ~vomin

Tato tabulka obsahuje doporu¢ené vzdalenosti mezi pfenosnymi radiofrekvenénimi vysilaci a timto pfistrojem.

Model 7500 je uréen pro pouzivani v prostfedich, kde jsou kontrolovana radiofrekvenéni zafizeni a jimi mozné
vyvolané ruseni. Uzivatelé mohou moznému ruSeni zabranit dodrzovanim vzdalenosti mezi timto pfistrojem a
prenosnymi radiofrekvenénimi vysilaci. A to podle jejich maximalnich vystupnich vykona (jak uvedeno v této

tabulce).

Vzdalenost podle frekvence vysilace

Maximalni vstupni vykon

150 kHz az 80 MHz

80 MHz az MHz

800 MHz az 2.5 GHz

vysilace (W) d=117./P d=117.JP d = 2.33./P
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.7 3.7 7.3

100 12 12 23

Pro vysilace, které nejsou hodnocené jako vySe, je doporu¢ena vzdalenost d v metrech (m) odhadovana
rovnici pouzitelnou na frekvenci jinych vysilacd, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W)

podle vyrobce.

Poznamky:

- Na 80MHz a 800MHz se uplatriuje vy$Si kmitoctovy rozsah.
- Tyto doporuceni se nemusi vztahovat na vSechny situace. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorpci a
odrazem od okolnich struktur, lidi a ploch.
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Doba odezvy pfristroje

Hodnoty SpO:2 Pramér Latence

Standardni / pevné primérované SpO:2 4 pulzy exponencialni 2 pulzy

Hodnoty pulzu Reakce Latence

Standardni / pevna primérovana 4 pulzy exponenicalni 2 pulzy
hodnota pulzu

Priklad — exponencialni pramérovani SpO:2

SpO:2 se snizuje 0 0,75% kazdou vtefinu (7,5% za 10 vtefin)
Frekvence pulzu = 75 BPM (pulz(i za minutu)
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Konkrétné pro tento pfiklad:
e Reakce priméru je 1,5 vtefiny.

Souhrn testovani

Méreni pfesnosti byla provedena firmou Nonin Medical, Inc. a jsou popséana nize:

Piresnost méieni Sp0:

Pfesnost méfeni SpO2 byla testovana v nezavislé vyzkumné laboratofi b€hem vyzkumd hypoxie na zdravych
nekufacich, jak bilé, tak ¢erné pleti, v pohybu i v klidu. Hodnota senzorem méfeného regionalniho nasyceni
hemoglobinu kyslikem (SpO2) byla srovnana s hodnotami tepenného nasyceni hemoglobinu kyslikem (SaO2)
odvozenymi ze vzorkd krve méfenymi laboratornimi oxymetry. Pfesnost senzord ve srovnani se vzorky

méfenymi laboratornimi oxymetry byla méfena v rozmezi SpO2 70 — 100%. Pfesnost je méfena podle kvadratického
praméru (hodnota Ams) pro vSechny pfedméty podle ISO 9919:2005, pro elektricka |ékarska zafizeni, s pfihlédnutim ke
konkrétnim pozadavkim na zakladni bezpec¢nost a nutny vykon pulsnich oxymetr( pro Iékafské pouziti.

Testovani méreni tepové frekvence

Tento test méfi pfesnost méreni tepové frekvence v pohybu v simulatoru artefaktd tepové frekvence. Tento test uréuje,
jestli oxymetr splfiuje kritéria podle ISO 9919:2005 pro pulzni hodnoty béhem simulovaného pohybu a tfesu.
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Testovani nizkého nasyceni

Tento test pouziva simulator SpOz2, ktery poskytuje simulovanou tepovou frekvenci s upravitelnym nastavenim amplitudy
v riznych hodnotach SpO2. Oxymetr pak tyto hodnoty ¢te a musi se udrzet v rozmezi pfesnosti podle ISO 9919:2005

Specifikace

Specifikace oxymetru

Rozsah displeje saturace: 0 az 100% SpOz2
Rozsah displeje tepové frekvence: 18 az 321 BPM (tepl za minutu)
Displeje 3 Ciselna LCD
Numericka Sloupcovy graf kvality pulzu
Sila pulzu:
Presnost saturace (Ams?): 70 az 100%
SpO2 dospéli/déti dospéli/déti dospéli/déti
Z2adny pohyb pohyb nizké nasyceni
8000SS-WO2: 12 gislice + 2 gislice + 2 gislice
8000SM-WO2: 2 gislice + 2 gislice + 2 gislice
8000SL-WO2:  + 2 ¢gislice + 2 gislice + 2 gislice
Souhrn presnosti v dekadach
Dekada Arms
70 — 80% +2
80 — 90% +2
90 — 100% +2
70 — 100% +2
Presnost pulzu (Ams): BMP 18 — 300 20 - 250 40 — 240
zadny pohyb pohyb nizké nasyceni
V8echny senzory: + 3 Cislice + 3 Cislice + 3 Cislice

Vinova délka méfeni a vystupni vykon®:
Cervena: 660 nanometru @ 0,8 mW maximalniho priméru
Infraervena: 910 nanometrll @ 0,8 mW maximalniho priméru
a. *1 Ams pfedstavuje asi 68% vSech méfeni
b. Tato informace je pfinosna hlavné pro lékare provadéjici fotodynamickou terapii.

Specifikace systému
Teplota : Provozni: -5°C az40°C
Skladovaci: -40°C az 70°C

Jak bylo prokdzano méfenim v kontrolovaném prostfedi, teplota pfi pfi méfeni nemiize pfesahnout 41°C.
Vihkost:

Provozni:  10% az 95% nekondenzujici
Skladovaci / transportni:  10% az 93% nekondenzujici

Nadmorska vyska: 0 az 12 000 metrd nadmorské vysky
Operacni hyperbaricky tlak: AZ 4 atmosféry
Pozadavek na zdroj elektrické energie: Dvé alkalické baterie AAA (1,5V)

Zivotnost baterie:
Skladovani: cca 9 mésicl
S pouzitim bluetooth:  cca 48 hodin (minimun) nepferusené operace
S pouzitim bluetooth — Tfida 12:  cca 8 hodin (minimum)
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S pouzitim bluetooth — Tfida 2:  cca 24 hodin (minumum)

Rozmeéry (bez senzoru ¢i naramku): 51 mm x 73 mm x 19 mm (V x S x H)
Hmotnost (s bateriemi a naramkem): 64 g
Pamét’:

Typ: Nekonec¢na
Kapacita: az 1080 hodin (ukladani dat s intervalem 4 vtefin)
az 540 hodin (ukladani dat s intervalem 2 vtefin)
az 270 hodin (ukladani dat s intervalem 1 vtefiny)

Klasifikace podle IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 / UL 60601-1:

Typ ochrany:  Vnitfni napajeni (na baterie)
Stupen ochrany: typ BF aplikovanych ¢asti
Operacni rezim: neustaly
Stupen kryti proti vniknuti:  1P33
Tento pfistroj odpovida 1ISO 10993-1, Biologické hodnoceni prosttedkd zdravotnické techniky - Cast 1: Hodnoceni a
zkouseni

a. Zivotnost baterii pfi pouziti s bluetooth se mize lisit v souvislosti se vzdalenosti k, a konfiguraci
hostitelského pfistroje. Casy zde uvedené jsou minimalni ¢asy pro bézné konfigurace.

Vysilac

Bluetooth pfipojeni: Verze 2.0

Operacni frekvence: 2.4 a7 2.4835 GHz

\Vystupni vykon: <20 dBm

Operacni rozsah: 100 metrovy radius uvnitf budov
Topologie siti: Bod k bodu

Obsluha: Bluetooth

Typ antény: interni

Typ modulace: Kli€ovani podle Gaussovy frekvence
Sitka pasma: 1 MHz
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