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Indikationer for anvendelse

Nonin Medicals CO-Pilot™ Tradlgst handholdt multiparametersystem (Model
H500) er beregnet til ikke-invasiv maling af funktionel oxygenmaetning af arteriel
hzemoglobin (%Sp0,), pulsfrekvens, carboxyhaemoglobin-maetning (% COHDb),
methamoglobin-maetning (%MetHb) og cerebral eller somatisk hsemoglobin-
oxygenmaetning (%rS0O2). Denne enhed er ikke beregnet til at vaere det eneste
grundlag for klinisk beslutningstagning: Den skal bruges sammen med andre
metoder til at vurdere kliniske tegn og symptomer.

» For %Sp0O2 og pulsfrekvens er CO-Pilot-systemet beregnet til
stikprgvekontrol og/eller maling under klinikervurdering af voksne og
paediatriske patienter samt spaedbgrn og nyfedte med god eller ringe
perfusion, under forhold bade med og uden bevaegelse i professionelle
sundhedsfaciliteter, mobile miljger og ambulancer.

» For %rSO2 er CO-Pilot-systemet beregnet til stikpravekontrol og/eller
maling under klinikervurdering af voksne og paediatriske patienter samt
spaedbern og nyfadte i professionelle sundhedsfaciliteter, mobile miljger
og ambulancer.

* For %COHb og %MetHb er CO-Pilot-systemet beregnet til
stikprgvekontrol, flere stikprgver for at observere aendring og/eller maling
under klinikervurdering af voksne og paediatriske patienter i professionelle
sundhedsfaciliteter, mobile miljger og ambulancer.

Se den relevante brugsanvisning til sensoren angaende indikationer for
anvendelse og ngjagtighedskrav.

Advarsler

Enheden er kun beregnet som et supplement i forbindelse med vurdering af patienter.
Det bar ikke anvendes som eneste grundlag for diagnosticering eller bestemmelser
vedrgrende behandling. Den skal bruges sammen med andre metoder til at vurdere
kliniske tegn og symptomer.

Oximetrifunktioner deaktiveres, nar det kritiske batteriniveau nas.

Denne enhed er kun defibrilleringssikker ved anvendelse sammen med kabler og tilbeher,
der er specificeret af Nonin. Brug kun kabler og tilbeher, der er specificeret af Nonin, for at
undga skader pa patienter (se Tilbehear).

Brug signalprocessorer, sensorer og tilbehgr med Nonin-maerket, ellers kan der opsta
patientskade. Disse sensorer er fremstillet, s& de overholder praecisionsspecifikationerne
for denne enhed. Anvendelse af sensorer af et andet fabrikat kan resultere i ukorrekt
oximeterfunktion.

Efterse pasaetningsstedet ifalge sensorernes brugsanvisning for at sikre korrekt pasaetning
og hudintegritet. Patientfalsomhed for sensoren kan variere pa grund af medicinsk status
eller hudtilstand.
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Advarsler (Fortsat)

Undga for meget tryk pa sensorens anvendelsessted, da dette kan forarsage skade pa
huden under sensoren.

Undersgg altid udstyret inden brug. Anvend ikke udstyr eller sensorer, som er
beskadigede. Laes omhyggeligt brugsanvisningen inden brug af en sensor, da denne
indeholder oplysninger om placering af hver sensor.

Verificer, at display, signalprocessor, sensor(er) og tilbehar er kompatibelt fer brug, for at
forhindre forkert funktion og/eller patientskade.

Det er ikke tilladt at foretage sendringer pa denne enhed, da det kan pavirke enhedens
funktion.

Udstyret skal beskyttes mod vand og andre vaesker, hvad enten det forsynes med
vekselstrgm eller ej.

Som med alt medicinsk udstyr skal ledninger og stik placeres omhyggeligt for at reducere
risikoen for, at patienten vikles ind i ledningerne og eventuelt kvaeles eller falder.

Anvend ikke denne enhed i et MRI-miljg.

Eksplosionsfare: Anvend ikke produktet i en eksplosiv atmosfeere eller i nserheden af
brandfarlige bedgvelsesmidler eller gasarter.

Brug kun CO-Pilot-displayet inden for det angivne omrade (se afsnittet Specifikationer) fra
display til signalprocessor. Hvis enheden flyttes uden for dette omrade, kan det resultere
i manglende eller tabte data.

Denne enhed slukker efter ca. 30 minutter, nar indikatoren for lavt batteriniveau vises.

Hvis enheden bruges i naerheden af eller stablet oven pa andet udstyr, skal den observeres
ngje for at sikre korrekt drift.

Enhver brug af signalprocessorer, sensorer, tilbehar og kabler, der ikke findes pa listen
over dele og tilbehgr, kan medfgre gget elektromagnetisk emission og/eller forringet
immunitet af udstyret.

Enheden er et elektronisk preecisionsinstrument, som kun ma repareres af kvalificeret
teknisk personale. Reparation af enheden lokalt er ikke muligt. Forsag ikke at &bne huset
eller reparere elektronikken. Fors@g pa reparation vil skade enheden og gere garantien
ugyldig.

Enheden skal kunne male pulsen korrekt for at give en ngjagtig maling. Malingen kan forst
antages for veerende palidelig, nar det er blevet kontrolleret, at der ikke er noget, der
hindrer pulsmalingen.

Brug af enheden under minimumsamplituden pa 0,3 % modulation kan forarsage
ungjagtige resultater for SpO,.

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr.
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Advarsler (Fortsat)

Brug ikke signalprocessoren eller displayet under opladning. Opladning er en
operatgrfunktion. For at sikre patientens sikkerhed ma systemet ikke vaere i kontakt med
patienten under opladning.

For at sikre patientens sikkerhed méa D-HH ikke vaere i kontakt med patienten.

Der henvises til den gaeldende brugsanvisning til sensorerne for yderligere advarsler og
forholdsregler.

AForhoIdsregIer

Nar enheden anvendes pa operationsstuen, skal den forblive uden for det sterile felt.

Dette udstyr overholder IEC 60601-1-2 vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
for elektromedicinsk udstyr og/eller systemer. Denne standard er udformet for at give en
rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i typiske hospitalsomgivelser. Pa grund af den
stigende anvendelse af radiofrekvensudstyr og andre kilder til elektrisk stgj inden for
sundhedsvaesenet og andre steder, er det imidlertid muligt, at enhedens funktion kan blive
forstyrret pa grund af hgj koncentration af naert placeret radiofrekvensudstyr eller
radiofrekvensudstyr med kraftige signaler. Elektromedicinsk udstyr skal betjenes under
hensyntagen til seerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC),
og alt udstyr skal installeres og saettes i drift i overensstemmelse med EMC-informationerne
i denne brugervejledning.

CO-Pilot er designet og fremstillet til ikke at overskride emissionsgraenserne for eksponering
for radiofrekvensenergi (RF), der er fastsat af FCC i USA. Disse graenser udger en del af de
generelle retningslinjer, og de fastleegger tilladte niveauer af radiofrekvensenergi for
befolkningen generelt. Retningslinjerne er baseret pa tidligere udarbejdede
sikkerhedsstandarder fra bade amerikanske og internationale standardiseringsinstanser.
Denne enhed har vist sig at veere i overensstemmelse med reglerne for lokaliseret specifik
absorptionshastighed (SAR) for eksponeringsgraenserne for ukontrollerede miljger/generel
befolkning, som specificeret i ANSI/IEEE Std. C95.

Faktorer, som kan nedszette oximeterets funktion, omfatter falgende:

- for kraftigt omgivende lys - ukorrekt sensortype - restmateriale (f.eks. tarret
- overdreven bevaegelse - forringet pulssignal blod, snavs, fedt, olie) i
- elektrokirurgisk interferens - venepulsation lysbanen
- fugt i sensoren - anaemi eller lave
- en sensor, der er pasat haemoglobin-

forkert koncentrationer
- kompromitteret - kardiovaskulzert farvestof

blodgennemstrgmning - dysfunktionelt

(arteriekatetre, haemoglobin

blodtryksmanchetter, - kunstige negle eller

infusionsslanger, etc.) neglelak

Batterier udger en brandfare, hvis de er beskadigede. De ma ikke beskadiges, handteres
forkert, skilles ad, serviceres eller udskiftes med uspecificerede komponenter.
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AForholdsregler (Fortsat)

Undlad at oplade li-ion-batterier ved en temperatur pa 0 °C eller derunder, da dette kan
reducere batteriets levetid markant.

Sensoren ma ikke saettes oven pa et abent sar, en incision eller skadet hud. Efterse
sensorens pasaetningssted, fer den placeres.

Efterse paseetningsstedet ifalge sensorernes brugsanvisning for at sikre korrekt pasaetning
og hudintegritet. Patientfalsomhed for sensoren kan variere pa grund af medicinsk status
eller hudtilstand.

Enheden ma ikke autoklaveres, steriliseres, nedsaenkes i veeske, og den ma ikke sprgjtes
med vaeske eller renses med aetsende eller ridsende rengeringsmidler. Der ma ikke
anvendes renggringmidler eller -produkter, der indeholder ammoniumchlorid.

Folg geeldende forskrifter vedrgrende bortskaffelse og genbrug, nar enheden og dens
komponenter, inklusive batterierne, skal bortskaffes.

| overensstemmelse med det europaeiske WEEE-direktiv (om affald af elektrisk og
elektronisk udstyr) 2002/96/EF ma dette produkt ikke bortskaffes som usorteret
husholdningsaffald. Enheden indeholder WEEE-materialer. Kontakt venligst forhandleren
vedrgrende genindvinding eller genbrug. Hvis du er i tvivl om, hvordan du kommer

i forbindelse med din forhandler, bedes du kontakte Nonin for forhandlerens
kontaktoplysninger.

En funktionstester kan kun bruges til at vurdere ydelsen af udelukkende SpO,-sensorer.

Hvis enheden ikke reagerer som beskrevet, skal brugen afbrydes, indtil forholdet er afhjulpet
af kvalificeret teknisk personale.

Enheden fungerer muligvis ikke til maling, hvis blodcirkulationen er nedsat. Opvarm eller
gnid fingeren, eller flyt enheden til et andet sted.

Under visse omsteendigheder kan enheden tolke bevaegelse som god pulskvalitet under
maling. Sarg for sa lidt bevaegelse af patienten som muligt.

Rar ikke samtidigt ved tilgeengelige stikben og patienten.

Enheden er beregnet til brug inden for de specificerede ngjagtighedsgreenser. Brug uden
for disse graenser er ikke blevet afprgvet og kan resultere i fejlagtig funktion af oximeteret.

Samtlige dele og tilbehgr, som sluttes til enhedens serielle port, skal som minimum vaere
certificeret ifelge IEC-standard EN 60950, IEC 62368-1 eller UL 1950 for
databehandlingsudstyr.

Serg for, at klokkeslaets- og datoveerdi er korrekt.

Implantater kan pavirke ydeevnen.

Der henvises til den geeldende brugsanvisning til sensorerne for yderligere advarsler og
forholdsregler.
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Erklaering vedrorende overensstemmelse med
FCC og det canadiske sundhedsveesens regler for
elektromagnetisk kompatibilitet

* Nonin Medical, Inc., 13700 1st Avenue North, Plymouth, Minnesota,
55441, USA, erkleerer under eneansvar, at CO-Pilot, som denne erkleering
vedrgrer, er i overensstemmelse med afsnit 15 i FCC-reglerne. Brugen er
underlagt felgende to betingelser: (1) denne enhed ma ikke danne
skadelig interferens og (2) enheden skal kunne modtage interferens,
herunder interferens, som kan forarsage ugnsket drift.

» Sundhedsministeriet i Canada, sikkerhedsregel 6: Standarder inkluderer
signifikante sikkerhedstiltag til varetagelse af sikkerheden af alle
involverede personer, uafhaengigt af alder eller helbred.
Eksponeringsstandarden for tradlgse mobiltelefoner benytter en
maleenhed kaldet selektiv absorptionshastighed (Specific Absorption
Rate), eller SAR. SAR-greensen sat af FCC er 1,6 W/kg.

Erkleering fra Federal Communications
Commission (FCC)

Dette udstyr er blevet testet og fundet at veere i overensstemmelse med
graenserne for klasse B digitale anordninger, ifglge afsnit 15 af FCC’s
vedtaegter. Disse greenser er udformet for at give rimelig beskyttelse mod
skadelig interferens i installationer i privatboliger. Udstyret danner, anvender og
kan afgive hgjfrekvensenergi. Hvis udstyret ikke installeres og anvendes

i henhold til anvisningerne, kan det forarsage skadelig interferens i radio
eller fiernsyn ved modtagelse, hvilket kan afgeres ved at teende og slukke for
udstyret. Brugeren opfordres til at forsgge at afhjaelpe interferens pa én eller
flere af falgende mader: (1) Vend modtagerantennen i en anden retning, eller
placer den pa et nyt sted, (2) @g afstanden mellem udstyret og modtageren,
(3) kobl udstyret til en anden stikkontakt eller et andet kredslgb end den/det,
som modtageren er tilsluttet, eller (4) kontakt forhandleren eller en godkendt
radio/tv-installater for hjeelp.

CO-Pilot er designet og fremstillet til ikke at overskride emissionsgraenserne for
eksponering for radiofrekvensenergi (RF), der er angivet af den amerikanske
stats Federal Communications Commission. Disse greenser udger en del af de
generelle retningslinjer, og de fastlaegger tilladte niveauer af
radiofrekvensenergi for befolkningen generelt. Retningslinjerne er baseret pa
tidligere udarbejdede sikkerhedsstandarder fra bade amerikanske og
internationale standardiseringsinstanser. Denne EUT har vist sig at veere i stand
til at overholde reglerne for lokaliseret specifik absorptionshastighed (SAR) for
eksponeringsgraenserne for ukontrollerede miljger/generel befolkning, som
specificeret i ANSI/IEEE Std. C95.1-2005.
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FCC kreever, at brugeren underrettes om, at enhver sendring eller modificering
af denne enhed, som ikke er udtrykkeligt godkendt af Nonin Medical, Inc., kan
ugyldiggere brugerens ret til at betjene udstyret.

BEMAERK: Der ma ikke foretages eendringer af enheden, som pa nogen
made kan pavirke eller &endre antennen eller antennens konfiguration.
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Systemsymboler

| dette kapitel beskrives de symboler, der findes pa CO-Pilot-systemets
komponenter og emballage. Detaljerede oplysninger om funktionssymbolerne
findes i "Systemkomponenter og opsaetning" afsnit pa side 18.

Tabel 1. Symboler pd maerkning og emballage

Symbol Beskrivelse

A FORSIGTIG!

[c [ree] Autoriseret repreesentant i EU.

@ Felg brugsanvisningen.

CE-mezerke, der indikerer overholdelse af alle geeldende
CEN0123 direktiver, inklusive EU-direktiv nr. 93/42/EQF vedrgrende
anordninger til medicinsk brug.

- UL-maerke for Canada og USA med hensyn til elektrisk stad,
c“@"us brand og mekanisk fare kun ifglge IEC 60601-1, UL 60601-1
og CAN/CSA C22.2 nr. 601.1.

Grad af beskyttelse mod indtraengen af vaeske:

IP33 D-HH, SP-BLE: IP33

Klasse II, dobbelt isolering

@ Serienummer

Jaevnstrgm

Defibrilleringssikker type BF anvendt del (patientisolering mod
elektrisk stad ved tilslutning til en signalprocessor).

E Angiver seerskilt opsamling af affald af elektrisk og elektronisk
s udstyr i henhold til regler for Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE).

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling. Udstyr inkluderer
hgjfrekvenssendere. Interferens kan opsta i nserheden af
udstyr meerket med fglgende symbol.

=
>
=

Ma ikke bortskaffes

Partinummer

Katalognummer
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Systemsymboler

Tabel 1. Symboler pd meerkning og emballage (Fortsat)

Symbol

Beskrivelse

Antal

Fremstillingsdato

Producent

Temperaturomrade ved opbevaring/transport

Forsigtig!

Skal holdes ter

Fugtighedsomrade ved opbevaring/transport

B @) re|~ L|L|[3

Ikke et alarmsystem

Li-ion-batteri | Lithiumion-polymerbatteri
Medicinsk udstyr
BDA Bluetooth-enhedsadresse

Tabel 2. Symboler pé stremforsyningens meerkning

og emballage

Symbol

Beskrivelse

BSMI-meerke, Taiwan

Federal Communications Commission

PSE-meerke, Japan

AR

RCM Tick Mark, Australien og New Zealand

Certificering som medicinsk stremforsyning
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Tabel 2. Symboler pa stremforsyningens maerkning
og emballage (Fortsat)

Symbol Beskrivelse

s UL-sikkerhedsmeerke for USA og Canada

c E CE-meerkning, der angiver overensstemmelse med alle
geeldende direktiver

G Udelukkende til brug indendars

IE Klasse I, dobbelt isolering
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Displayskarme og symboler

Se nedenstaende tabel for definitioner af de nummererede elementer, der er
knyttet til figur 1-3.

Opstart

GONONIN . () el

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(H500)

© 2020 Nonin Medical, Inc.
D-HH VER: D1.1.0
D-HH SN: #RD0000000 17
14 SP-BLE VER: 1.00 - 1.2.0 - 4.20.07 18
SP-BLE SN: #R08675309

N L —
15 3@

10

16
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CO-Met
GONONIN
9
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Figur 1. Skeerm med CO-Met-maling, CO-Met aktiveret
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&NONIN >l 1

79 2
58 @ 3

» COHb/MetHb | —— 19

7

9 000254 2020-06-08 09:10__ #R08675309 1 3
SP-BLE

12 . BLE 10

11

Figur 2. Skaerm med CO-Met-maling, CO-Met deaktiveret

12



Displayskeerme og symboler @ N ON I N

Pulsoximetri

G>NONIN 0 1

79 2

3

7

9 000257 2020-06-08 09:17__ #R08675309+ 1 3
10

12 11

Figur 3. Skaerm med SpO,-méling
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Cerebral- og vaevsoximetri

D-HH
GONONIN 1)

63

2 Minute

38
09:11:18 09:11:47 09:12:17 09:12:46 09:13:16 09:13:45 09:14:15

000255 2020-06-08 09:14 #R08675309

SP-BLE
1 2 65%

Figur 4. Skaerm med rSO,-maling

14



Displayskaerme og symboler

Tabel 3. Symboler og indikatorer pa CO-Pilot-maleskaerm

GO NONIN

Nr.

Symbol

Beskrivelse

D-HH
97%

Batteriindikator for display

Displayets batteriindikator viser batteriets omtrentlige
resterende levetid i procent pa displayet. For oplysninger
om signalprocessorbatteri henvises til element nummer 11.

E Omtrentlig batteriprocent

Oplader

n Kritisk batteritilstand

%SpOZ

Procent oxygenmaetning i funktionelt haemoglobin
Viser streger, indtil malingen er gyldig.

%SpO,-data vises fra 0 til 100 %, nar en signalprocessor
modtager et acceptabelt signal fra en pasat sensor.

Pulsfrekvens

Viser streger, indtil malingen er gyldig.

Pulsfrekvensdata vises fra 18 til 321 BPM, nar en
signalprocessor modtager et acceptabelt signal fra en pasat
sensor.

Symbolet skifter farve baseret pa pulssignalets kvalitet, se
"Bestemmelse af pulssignalkvalitet" afsnit pa side 25.

%COHb

Procent carboxyhamoglobin

Viser streger, indtil malingen er gyldig.

%COHb-data vises fra 0 til 99 %, nar en signalprocessor
modtager et acceptabelt signal fra en pasat sensor.

I'SOz

Oxygenmaetning for cerebral- og vavshamoglobin
BEMAERK: %rSO, vises, nar der er tilsluttet en absolut
cerebral- og veevssensor til en signalprocessor.

%rSQO2 vises fra 0 til 100 %, nar en signalprocessor
modtager et acceptabelt signal fra en pasat cerebral- og
Veevssensor.
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Displayskeerme og symboler

Tabel 3. Symboler og indikatorer pd CO-Pilot-méleskeerm (Fortsat)

Nr. Symbol Beskrivelse
Procent methamoglobin
6 %MetHb Viser streger, indtil mélingen er gyldig.

%MetHb-data vises fra 0 til 99 %, nar en signalprocessor
modtager et acceptabelt signal fra en pasat sensor.

Pulsbglgeform, fotopletysmogram

7 Pletysmogrammet normaliseres, og skalaen bestemmes
automatisk af systemet.
RSO,-histogram
8 Tendensgraf for rSO,-maélinger i en 2-minutters tidsskala og
en 2-timers tidsskala.
9 EKSEMPEL: |Sessions-id
Entydig identifikator for registreret datafil.
Dato and klokkeslat
Dato og klokkeslaet vises i 24-timers format (4daa-mm-dd
EKSEMPEL: } . o
10 tt:mm). For oplysninger om indstilling af dato og klokkeslaet
— henvises til "Indstilling af dato og klokkeslaet" afsnit pa
side 36.
Batteriindikator for signalprocessor
Indikatoren viser batteriets omtrentlige resterende levetid i
procent pa signalprocessoren.
11 E Omtrentlig batteriprocent
E Oplader
n Kritisk batteritilstand
Haendelsesmarkeor
Viser det aktuelle haendelsesmaerkenummer.
12 Enkelt tryk: Placerer et haendelsesmaerke med det angivne
nummer i datafilen.
Tryk og hold: Opretter en ny datafil for den aktuelle session.
13 EKSEMPEL: | Serienummer for signalprocessor

#SN05555554

Entydigt identifikationsnummer for signalprocessor.
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Displayskaerme og symboler

GO NONIN

Tabel 3. Symboler og indikatorer pa CO-Pilot-méleskaerm (Fortsat)

Nr. Symbol Beskrivelse
14 Filoverforsel
Bruges til at overfgre data fra D-HH-enhed.
Sletning af fil
Bruges til at slette data fra D-HH-enheden.
15 Bekraefter anmodning om at slette alle filer.
Annullerer anmodning om at slette alle filer; vender
tilbage til forrige skeermbillede.
Ur
Dato og klokkesleet vises i 24-timers format (daaa-mm-dd
16 tt:zmm). Tryk pa denne knap for at indstille dato og/eller

klokkesleet, se "Indstilling af dato og klokkeslaet" afsnit pa
side 36.

17

D-HH VER: D1.1.0
D-HH SN: #RD0000000

D-HH-enhed og software
Indeholder serienummer og softwarerevision for D-HH.

18

j | SP-BLE-enhed og software

Indeholder serienummer og softwarerevision for SP-BLE.

19

» COHb/MetHb

Aktivér/deaktiver CO-Met

Nar den er vist, bliver COHb- og MetHb-malinger ikke vist
eller gemt. Brugeren skal aktivere maling af COHb og
MetHb ved at trykke pa knappen. Malingen af COHb og
MetHb skal aktiveres igen, hver gang displayet gar i
standby.
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Systemkomponenter og opsaetning

GO NONIN

Systemkomponenter og opsatning

BEMARKNINGER:
* Gennemga alle advarsler og forholdsregler, for systemet bruges.

» For systemet bruges farste gang, skal batteriet oplades helt.
« Andre anbefalede opsaetningsopgaver inkluderer: indstilling af uret.

Udpakning

Fjern forsigtigt systemkomponenter og tilbehgr fra forsendelseskassen.
Undersgg alle komponenter for skader. Sammenlign fglgesedlen med det
tilsendte udstyr for at sikre, at hele forsendelsen blev modtaget.

Standardsystemkonfigurationen inkluderer disse usterile komponenter:

» D-HH, Nonin CO-Pilot handholdt display

» SP-BLE, Nonin CO-Pilot-signalprocessor, Bluetooth Low Energy
» H500-CC, Nonin CO-Pilot-system, beeretaske

+ Stremforsyning (2 stk.).

* SenSmart® 8330AA-multisensor

+ USB-flashdrev

» Dataoverfgrselskabel

» Brugervejledning

* Lynstartvejledning

For en liste over tilbehgr henvises til "Dele og tilbehar" afsnit pa side 40.

Figur 5. Udpakning af CO-Pilot-systemet
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Systemkonfiguration

CO-Pilot-system
i baeretaske med
fingerklipssensor tilsluttet

Figur 6. Systemopseetning

Systemdisplay
Pa systemdisplayet kan brugeren se data for %COHb, %MetHb, %SpO, og
pulsfrekvens. Se nedenfor for displayfunktioner og beskrivelser.

For renggringsanvisninger henvises til "Pleje og vedligeholdelse" afsnit pa
side 38.
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Systemkomponenter og opsaetning

GO NONIN

Figur 7. D-HH-display

Tabel 4. D-HH-funktioner

Nr. Beskrivelse

1 |Haendelsesmarkerknap
Enkelt tryk: Placerer et haendelsesmaerke med det angivne nummer i
datafilen.

Tryk og hold: Opretter en ny datafil for den aktuelle session.

2 |Knap for teend/sluk, dvale

» Taend — Nar knappen trykkes en enkelt gang, teendes displayet.
Hver gang displayet teendes, aktiveres signalprocessoren.

» Dvale — Tryk hurtigt pa knappen teend/sluk for at slukke bade
display og signalprocessor.

» Sluk (tilstand til langtidsopbevaring) — For oplysninger om at
seette displayet i tilstand til langtidsopbevaring henvises til afsnittet
"Placering af enhed i tilstand til langtidsopbevaring" pa side 28.

3 |Port til opladning af display/overfarselsport
Se afsnittet "Opladning af systemet" pa side 27 for at fa
opladningsanvisninger og oplysninger om batterilevetid.
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GO NONIN

Signalprocessor (SP-BLE)

Signalprocessoren beregner alle malinger og sender dem til forbundet display
via en tradlgs BLE-forbindelse (Bluetooth Low Energy).

For at kunne foretage en maling kraever signalprocessoren, at der tilsluttes en
sensor til sensorforbindelsesporten. Se afsnittet "Til- og frakobling af en sensor
til signalprocessoren" pa side 22 for anvisninger i sensortilslutning.

NONIN R
RO (@) 2

\E_\\
4 351

Figur 8. SP-BLE-signalprocessor

Tabel 5. SP-BLE-funktioner

Nr. | Symbol Beskrivelse
Taend/sluk-knap
» Taend - Tryk pa taend/sluk-knappen, og hold den inde.

1 |  Sluk (tilstand til langtidsopbevaring) — For
oplysninger om at seette signalprocessoren i tilstand til
langtidsopbevaring henvises til afsnittet "Placering af
enhed i tilstand til langtidsopbevaring" pa side 28.

2 lkke |Port til opladning af signalprocessor

relevant
Bluetooth-indikator
3 Bluetooth-indikator-LED'en blinker blat, nar signalprocessoren
er klar til at vise en forbindelse, og lyser konstant blat, nar der
er oprettet en forbindelse.
4 lkke |Sensorforbindelsesport
relevant
Batteriindikator for signalprocessor
5 | o Viser signalprocessorens aktuelle batteristatus. For flere
oplysninger om signalprocessorens batteri henvises til afsnittet
"Opladning af systemet" pa side 27.
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Til- og frakobling af en sensor til signalprocessoren

1. Tilkobling:

a. Vip den gennemsigtige las pa signalprocessoren bagover for at
frileegge forbindelsesporten (Figur 9.A).

b. Seet sensorstikket ind i signalprocessorens forbindelsesport
(Figur 9.B).

c. Vip lasen ned over sensorstikket, og klik det pa plads (Figur 9.C).

Figur 9. Tilkobling af sensor til signalprocessor

2. Frakobling:

a. Vip den gennemsigtige las pa signalprocessoren bagover for at
koble lasen fra stikket.

b. Grib fat i stikket, og tag sensoren ud af signalprocessoren.

Udskiftning af lasen pa signalprocessoren

BEMAERK: Der kan bestilles ekstra lase, hvis den anvendte 1&s mistes eller
bliver beskadiget.

1. Lad lasens haengsel flugte med enden af signalprocessorens stik.
(Figur 10.A).
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2. Abn haengslet forsigtigt, s& det passer over enden af signalprocessoren.
3. Kilik Iasen pa plads (Figur 10.B).

A
=)
- 3O

Figur 10. Udskiftning af lasen pa signalprocessoren

Sensorer

Detaljerede oplysninger om specifik sensorbrug (f.eks. patientpopulation, krop/
vaey, paseetning, tilslutning af sensoren til systemet) findes i brugsanvisningen
til den pageeldende sensor.

For en liste over kompatible sensorer henvises til afsnittet "Dele og tilbehgr" pa
side 40.
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Systemets funktion

FORSIGTIG: Mellem patienter startes en ny patientjournal. Det kan
geres enten ved at saette CO-Pilot-systemet i dvaletilstand eller ved
at trykke pa og holde haendelsesmarkgrknappen inde.

ADVARSEL: Enheden er kun beregnet som et supplement i forbindelse
med vurdering af patienter. Det bar ikke anvendes som eneste grundlag
for diagnosticering eller bestemmelser vedrgrende behandling. Den skal
bruges sammen med andre metoder til at vurdere kliniske tegn og
symptomer.

ADVARSEL: Som med alt medicinsk udstyr skal ledninger og stik placeres
omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i
ledningerne og eventuelt kvales eller falder.

Indledende systemopsaetning

Folg nedenstaende trin ved opsaetning af systemet for farste gang.

1. Oplad displayet og signalprocessoren helt ifglge anvisninger i afsnit
"Opladning af systemet" pa side 27.

2. Tryk pa og hold knappen teend/sluk inde pa signalprocessoren, indtil
alle tre grenne LED'er blinker, og den bla Bluetooth-LED begynder at
blinke.

3. Tryk pa og hold knappen taend/sluk, dvale inde pa displayet, indtil
skaermen taendes.

4. Det anbefales at indstille dato og klokkeslzet ved at fglge anvisningerne i
"Indstilling af dato og klokkeslaet" i afsnit "Indstilling af dato og
klokkesleet" pa side 36 ved den indledende opsaetning af enheden.

5.  Tilslut sensoren til signalprocessoren, og aktivér sensorlasen.

6. Hold gje med displayet under opstarten for at sikre, at skeermen
fungerer, og de forventede parametre vises.

7. Systemet er nu klar til at foretage en maling eller blive slukket til senere
brug.

Opstart

Hver gang displayet teendes, udfgrer det en kort opstartssekvens.

1. Tryk pa knappen taend/sluk, dvale pa displayet.

2. Displayet lyser og viser velkomstskaermen.

3. Displayet opretter automatisk forbindelse til signalprocessoren.
4.  Sensoren og signalprocessoren taendes.
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5. Nar displayet har oprettet forbindelse til signalprocessoren, vises
maleskaermen. Systemet er nu klar til at foretage en maling.

BEMAERK: Hvis sensoren ikke taendes, skal det sikres, at sensoren er
tilsluttet signalprocessoren. Hvis sensoren stadig ikke teendes, skal du trykke
pa og holde knappen taeend/sluk inde pa signalprocessoren.

Udfarelse af en maling

1. Klarger systemet til maling ved at falge trinnene i det foregaende afsnit
"Opstart".

. Placer sensoren pa patienten i henhold til sensoranvisningerne.

3. Udfer maling.

4. Nar den er afsluttet, skal du trykke kortvarigt pa knappen taend/sluk,
dvale pa displayet for at afslutte sessionen og slukke for enheden.
Signalprocessoren slukkes automatisk.

Under patientmalinger kan D-HH og SP-BLE na temperaturer pa op til 47 grader
celsius, nar de bruges inden i baeretasken, hvilket er sikkert for kontakt med sund
voksen hud i op til 10 minutter. Lad D-HH og SP-BLE afkgle inden kontakt med
hud i mere end 10 minutter.

Under patientmalinger kan D-HH og SP-BLE na temperaturer pa op til 43 grader
celsius, nar de bruges uden for baeretasken, hvilket er sikkert for kontakt med
sund voksen hud (ingen tidsbegraensning).

Bestemmelse af pulssignalkvalitet

Pulssignalkvaliteten kan bestemmes ved hjaelp af farven pa den pulsbalgeform,
der vises pa displayet. Pulsbglgeformen aendrer farve for at underrette om
2endringer i pulskvalitet, der kan have indflydelse pa malingerne:

» Gron pulsbglgeform angiver et godt pulssignal.

. pulsbglgeform angiver et marginalt pulssignal.

» Rad pulsbglgeform angiver et utilstreekkeligt pulssignal.

Gron = God Gul = Marginal Red =
Utilstraekkelig

Figur 11. Pulssignalkvalitet
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Haendelsesmarkering

BEMAERK: Ny patientjournal kan startes, nar haendelsesmarkgrknappen
holdes inde i mere end 0,5 sekunder. Mellem patienter skal der slukkes for
displayet. Nar enheden teendes, pabegynder displayet med en ny
patientjournal.

Nar systemet er taendt og sensoren placeret pa patienten:

1. Tryk pa heendelsesmarkarknappen for at placere et haendelsesmaerke
i de registrerede data

2. Kontrollér, at haendelsesmaerket pa skeermen er forgget med '1".
Haendelsesmarkgrikonets tal foreges med hver maerkehaendelse.

Hvis du trykker pa haendelsesmarkgrikonet nedenfor, indsaettes et
haendelsesnummer i datafilen:

GONONIN 'l

63

2 Minute

Haendelses-
markgrikon
og hummer

38
09:11:18 09:11:47_09:12:17_09:12:46 09:13:16_09:13:45 09:14:15
000255 2020-06-08 09:14 #R08675309

N SP-BLE
65% I

Figur 12. Heendelsesmarkering
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Opladning af systemet

ADVARSEL: Brug ikke signalprocessoren eller displayet under opladning.
Opladning er en operaterfunktion. For at sikre patientens sikkerhed ma
systemet ikke vaere i kontakt med patienten under opladning.

FORSIGTIG: Opladning af signalprocessoren ved temperaturer under
0 °C reducerer batteriets levetid. Oplad ikke signalprocessoren ved
temperaturer under 0 °C.

Display og signalprocessor skal begge oplades for at bruge systemet.

1. Oplad displayet og signalprocessoren vha. de medfglgende Nonin-
stregmforsyninger.

2. Seet stramforsyningen i de respektive porte til opladning af displayet og
signalprocessoren.

Under patientmélinger kan D-HH og SP-BLE na temperaturer pa op til 57 grader

celsius, nar de oplades inden i beeretasken, hvilket er sikkert for kontakt med sund

voksen hud i op til 1 minut. Lad D-HH og SP-BLE afkgle inden kontakt med hud i

mere end 1 minut.

Under opladning kan D-HH og SP-BLE na temperaturer pa op til 48 grader
celsius, nar de oplades uden for beeretasken, hvilket er sikkert for kontakt med
sund voksen hud i op til 10 minutter. Lad D-HH og SP-BLE afkgle inden kontakt
med hud i mere end 10 minutter.

Batteriindikation for SP-BLE Batteriniveau
1 blinkende grgn lampe Kritisk til lavt (0-19 %)
1 gren lampe lyser, 1 blinkende gren lampe Mellem (20-59 %)
2 grenne lamper lyser, 1 blinkende gren lampe Haijt (60-99 %)
3 grenne lamper lyser Fuldt (100 %)
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Batteri

For yderligere oplysninger henvises til afsnittet "Intern stremforsyning” i afsnit
"Specifikationer" afsnit pa side 55.

FORHOLDSREGLER:
A » Folg gaeldende forskrifter vedrgrende bortskaffelse og genbrug,
nar enheden og dens komponenter, inklusive batterierne, skal
bortskaffes.
Batterier udger en brandfare, hvis de er beskadigede. De ma ikke
beskadiges, handteres forkert, skilles ad, serviceres eller
udskiftes med uspecificerede komponenter.

» Oplad ikke li-ion-batterier ved en temperatur pa 0 °C eller
derunder, da dette kan reducere batteriets levetid markant.

Batteristatus for signalprocessor: Anvendelse
Sadan kontrollerer du batteristatus for signalprocessoren:

1. Tryk hurtigt pa teend/sluk-knappen pa signalprocessoren.
2. Batteriindikatorlamperne lyser og angiver den aktuelle batteristatus.

Batteriindikation for SP-BLE Batteriniveau
3 grenne lamper lyser Haijt (60-100 %)
2 grenne lamper lyser Mellem (20-59 %)
1 gren lampe lyser Lavt (5-19 %), oplad SP
1 gren lampe blinker Kritisk (0-4 %), oplad SP
Ingen lamper Afladet eller slukket

Signalprocessorens batteristatus kan ogsa findes pa displayets skaerm som vist
i Symbol 11 pa Figur 3.

Placering af enhed i tilstand til langtidsopbevaring

Nar enheden ikke bruges dagligt eller laegges til opbevaring i laengere perioder,
kan batteriets levetid forlaenges ved at saette systemet i tilstand til
langtidsopbevaring.

1. Tryk pa, og hold knappen taend/sluk, dvale inde pa displayet, indtil
skaermprompten vises

2. Veelg "Power Off" (Sluk) pa skaermen. Skaermen bliver sort. Displayet er
nu i tilstand til langtidsopbevaring.
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3. Tryk pa, og hold knappen teend/sluk inde pa signalprocessoren, indtil alle
signalprocessorens lamper blinker samtidigt. Signalprocessoren er nu i
tilstand til langtidsopbevaring.

Nar systemet skal tages ud af tilstanden til langtidsopbevaring og bruges igen,
felges trin 2-5 i afsnit "Indledende systemopsaetning” pa side 24.

Dataoverfaorsel

Sessionsdata kan overfgres fra displayet til en hukommelsesnggle.

BEMAERK: Data kan kun overfgres via overfarselskabel og
hukommelsesnggle. Data kan ikke overfgres direkte fra enheden ved hjeelp
af det medfglgende opladningskabel.

1. Seet USB-hukommelsesngglen i overfarselskablet, og seet
dataoverfarselskablets stik i displayets opladningsport.

2. Padisplayets opstartsskeerm trykkes pa filoverfarselsikonet for at starte
dataoverfarslen som vist nedenfor.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

. . © 2020 Nonin Medical, Inc.
Filoverforselsikon sy —

D-HH SN: #RD0000000
SP-BLE VER: 1.00 - 1.2.0 - 4.20.07

OE

Figur 13. Opstartsskaerm — Veelg ikon for overfarsel

BEMAERK: Hvis du bruger den samme USB-hukommelsesnggle, kan
displayet vende automatisk tilbage til den filplacering, der blev brugt til den
sidste dataoverfarsel.

3. Displayet viser dataoverfgrselsskaerm 1. Tryk pa menuikonet gverst til
venstre pa skaermen:
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oo tonot —— [

overst til
venstre for at
vaelge hukom-
melsesngglen.

Modified v

No items

Figur 14. Dataoverfgrselsskeerm 1 — Vieelg menuikon

4. Veelg hukommelsesngglens placering ved at vaelge USB-
hukommelsesngglen i menuen:

Open from

¥ Downloads

Findogveelg— .
USB-sym- * Sncame
bolikonet for at
gemme data pa
hukom-
melsesngglen.

Figur 15. Dataoverfarselsskeerm 2 — Placering af hukommelsesnggle
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5. Veelg den egnskede lagerplacering, og tryk pa SELECT (Veelg).
Dataoverfarslen begynder automatisk, nar filerne er valgt:

=  RD_STORAGE | o

B8 Android 8 LOSTDIR

B8 Nonin 04-17. B8 Nonin 04-29...

Tryk pa knappen
SELECT (Velg) for at
gemme alle
tilgaengelige
journaler pa

= USB-

EEEEE  hu<ommelscsnagien.

Figur 16. Dataoverfgrselsskaerm 3 — Veelq filer, der skal overfares
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6. Dataoverferslen er gennemfart, hvis filoverfgrselsikonet er blevet
erstattet med bekraeftelsesikonet, vist som et flueben pa figur 17.

GONONIN 20}

© 2020 Nonin Medical, Inc.
D-HH VER: D1.1.0
D-HH SN: #RD1170117
SP-BLE VER: 1.00-1.2.0 - 4.20.07
SP-BLE SN: #R0867

Bekraeftelsesikon

Figur 17. Dataoverfarsel udfart
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Sadan far du vist overfarte filer:

1. Tag hukommelsesngglen ud af dataoverfagrselskablet.
Saet hukommelsesngglen i computerens USB-port.
3. Abn den gnskede fil ved hjeelp af et regnearksprogram (f.eks. Microsoft

Excel).

Session Number:
Start Date:
Serial Number:
Sensor Type:

Time
8:29:08
8:29:09
8:29:10
8:29:11
8:29:12
8:29:13
8:29:15
8:29:15
8:29:17
8:29:17
8:29:18
8:29:19
8:29:20
8:29:21
§:29:22
8:29:23
8:29:24
8:29:25
8:29-26
8:29:27
8:29:28
8:29:29
8:29:30
8:29:31

6
2019-09-18
R05555554
Regional

Data Point  Mark rS02 (%) Hbl (%) Poor Signal Quality

00 = R S

Reserved

00-5e

BEMZERK: Tidsdataene er beregnet til at have formatet TT:mm:ss. Abning af de
downloadede datafiler i et regnearksprogram kan medfgare, at tidsdataene ikke

Figur 18. Overfor datafiler

er formateret ensartet. Serg for, at filnavnets tidsvaerdi (TT-mm-ss) stemmer

overens med dataenes farste tid (TT:mm:ss), for at bekraefte, at tidsdataene er
formateret som tilteenkt. Det kan veere ngdvendigt at omformatere tidsdataene

til et TT:mm:ss-format, sa dataene vises som tilteenkt.

GO NONIN
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Sletning af data
Sessionsdata kan slettes fra D-HH-enheden ved at falge nedenstaende trin.

1. Tryk pa ikonet for filsletning pa displayets opstartsskaerm for at starte
datasletningen som vist nedenfor.

SONONIN 7l

© 2020 Nonin Medical, Inc.
D-HH VER: D1.1.0

Tryk pa D-HH SN: #RD0000000
ikonet for SP-BLE VER: 1.00- 1.2.0- 420.07
. ) SP-BLE SN: #R0867530

filsletning.

Figur 19. Opstartsskeerm — Velg ikon for filsletning

2. Huvis der trykkes pa ikonet for filsletning én gang, medfarer det, at
sletteknappen og filoverfgrselsknappen erstattes af 'fluebenet' og
'X'-ikonet, vist pa figur 20.
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GONONIN 2l

© 2020 Nonin Medical, Inc.
D-HH VER: D1.1.0
D-HH SN: #RD0000000
SP-BLE VER: 1.00-1.2.0 - 4.20.07
SP-BLE SN: #R0867!

Figur 20. Opstartsskeerm — Vzelg ikon for bekreeftelse af filsletning

3. Hovis der trykkes pé ikonet for 'fluebenet’, slettes alle filer pa
D-HH-enheden, og hvis der trykkes pa 'X', vender du tilbage til det forrige
skeermbillede (Opstartsskaerm — Veelg ikon for filsletning).

BEMAERK: Nar filerne er blevet slettet, kan de ikke gendannes.
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Systemets funktion

GO NONIN

Indstilling af dato og klokkeslaet
Dato og klokkesleet skal indstilles manuelt.

Sadan indstiller du dato og klokkeslaet:

1. Teend for displayet for at vise opstartsskeermen.

2. Tryk pa knappen for dato og klokkeslaet.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

© 2020 Nonin Medical, Inc.
D-HH VER: D1.1.0
D-HH SN: #RD0000000
SP-BLE VER: 1.00-1.2.0 - 4.20.07
SP-BLE SN: #R08675309

Tryk pa knappen
for dato og
klokkeslat pa
opstartsskaarmen
for at indstille dato
og klokkeslaet

Figur 21. Opstartsskaerm — Indstilling af dato og klokkeslaet

3.  Skeermen Date and Time (Dato og klokkesleet) abnes (Figur 22.) Veelg

"Set date" (Indstil dato), og angiv datoen.

4. Veelg "Set time" (Indstil klokkeslaet), og angiv klokkeslaettet.
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Systemets funktion

Date & time

tic date & time
off

Automatic time zone
Use network-provided time zone

Set date
April 30,2019

Set time
9:41 AM

Select time zone

Use 24-hour format
1:00 PM

GMT-04:00 Easter Daylight Time

GO NONIN

Valg:

* Indstil datoen manuelt.

* Indstil klokkeslaettet manuelt.
Serg for, at felgende er indstillet:

* Automatisk = FRA

* Automatisk tidszone =
deaktiveret

BEMAERK: Displayet er ikke en
mobilenhed, og der er ingen made,
som displayet kan bruge
automatisk tidszone pa.

Figur 22. Skzerm for dato og klokkeslset — Indstillinger

37



Pleje og vedligeholdelse

GO NONIN

Pleje og vedligeholdelse

Det avancerede digitale kredslgb i CO-Pilot-systemets komponenter kraever
ingen kalibrering eller regelmaessig vedligeholdelse.

Forsag ikke at abne huset til nogen af systemets komponenter eller reparere
elektronikken. Abning af huset vil beskadige komponenten og ugyldiggare
garantien. Hvis enheden eller systemet ikke fungerer korrekt, henvises der til
afsnit "Fejlfinding" pa side 43.

Oxitest Plus 7 (software rev. 2.5 eller nyere) fra Datrend Systems, Inc. kan
anvendes til at verificere pulsoximeterfunktionen. Oxitest kan ikke bruges til at
verificere veerdier for COHb, MetHb eller rSO,.

FORHOLDSREGLER:

A » Folg gaeldende forskrifter vedrgrende bortskaffelse og genbrug,
nar enheden og dens komponenter, inklusive batterierne, skal
bortskaffes.

+ Batterier udger en brandfare, hvis de er beskadigede. De ma ikke
beskadiges, handteres forkert, skilles ad, serviceres eller
udskiftes med uspecificerede komponenter.

» Undlad at oplade li-ion-batterier ved en temperatur pa 0 °C eller
derunder, da dette kan reducere batteriets levetid markant.
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Renggringsanvisninger
Falgende renggringsanvisninger gaelder for displayet og signalprocessoren.

1.  After komponenten med en blgd klud, der er fugtet med et
renggringsmiddel, og serg for, at veeske ikke traenger ind i &bne stik (lad
genanvendelige sensorer veere tilsluttet signalprocessoren. Serg for, at
daekslet til displayets opladningsport er placeret korrekt, og brug ikke for
meget vaeske). Brug ikke andre renggringsmidler end dem, der er
angivet nedenfor, da det kan resultere i permanente skader.

2. Luftterres.
Godkendte rengaringsmidler:

* Isopropylalkohol
* Ammoniumklorid
* 10 % blegemiddel/90 % vandoplgsning

Folgende rengaringsanvisninger gaelder for beeretasken.

* Renger med et mildt renggringsmiddel (se note) i varmt vand. Lufttarres.
Ma ikke maskinvaskes eller tarretumbles.

BEMARK: Til renggring af overflader, der kan vaskes, anvendes en
oplgsning med varmt vand og renggringsmiddel. Mild ssebe sdsom
handsaebe eller opvaskemidler oplgser snavs og fedt.

ADVARSEL: Udstyret skal beskyttes mod vand og andre vasker, hvad
enten det forsynes med vekselstrom eller ej.

FORSIGTIG: Anbring ikke enheden i veeske, og renger den ikke med
A renggringsmidler, der ikke er anfart i denne brugervejledning.

FORSIGTIG: Anvend et renggringsmiddel, der er sikkert til brug pa
huden og renggring af overflader. De fleste renggringsmidler kan
skumme, sa anvend med forsigtighed. Ter med en fugtig klud uden
rengaringsmiddel for at fjerne rester af renggringsmidlet.
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Dele og tilbehgr

GO NONIN

Dele og tilbehor

ADVARSEL: Brug kun CO-Pilot med den stremforsyning, der er leveret af
Nonin Medical.

Du kan fa yderligere oplysninger om Nonin-dele og -tilbehgr ved at besgge
www.nonin.com eller kontakte Nonin Medical.

Model Beskrivelse

Stremforsyning

Stremforsyning ‘ Medicinsk kvalitet, 15 W

Brugsanvisning

Vejledning til CO-Pilot ‘ Brugervejledning til CO-Pilot-systemet
Display

D-HH ‘ Display pa CO-Pilot-system
Signalprocessorer og tilbehor

SP-BLE S}i/g;:\:rlrﬁ);?cessor til brug sammen med CO-Pilot-

SP-BLE-SL Sensorlas til signalprocessor, pakke med 2
Kabler og andet tilbehor

H500-CC Baeretaske

INT-100 Mellemkabel .

BEMAERK: Kun til brug sammen med 8204CA.
H500-DK dataovertorsslskanel og USB fashrev
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Dele og tilbehar

GO NONIN

Kompatible sensorer

Falgende Nonin-sensorer er kompatible til brug sammen med CO-Pilot-

systemet.

Model

Beskrivelse

8100A-serie

Genanvendelig, fingerklipssensor til pulsoximeter
8100AA: Maler SpO2 og pulsfrekvens hos voksne og
paediatriske patienter (> 30 kg) med god eller ringe
perfusion under forhold bade med og uden bevaegelse.
8100AP: Maler SpO2 og pulsfrekvens hos paediatriske
patienter (8-60 kg) med god eller ringe perfusion under
forhold bade med og uden beveegelse.

8100S-serie

Genanvendelig, bled pulsoximetersensor

8100SL: Maler SpO2 og pulsfrekvens hos voksne og
paediatriske patienter med god eller ringe perfusion, under
forhold bade med og uden bevaegelse, med cifferhgjde
(tykkelse) pa 12,5-25,5 mm (0,5-1,0").

8100SM: Maler SpO2 og pulsfrekvens hos voksne og
paediatriske patienter med god eller ringe perfusion, under
forhold bade med og uden bevaegelse, med cifferhgjde
(tykkelse) pa 10-19 mm (0,4-0,75").

8100SS: Maler SpO2 og pulsfrekvens hos voksne og
paediatriske patienter med god eller ringe perfusion, under
forhold bade med og uden bevaegelse, med cifferhgjde
(tykkelse) pa 7,5-12,5 mm (0,3-0,5").

8100Q2

Genanvendelig ereklipssensor til pulsoximeter
Maler SpO2 og pulsfrekvens hos voksne og paediatriske
patienter (> 40 kg) med god eller ringe perfusion under
forhold uden bevaegelse.

8004CA

lkke-steril, regional engangsoximetrisensor til brug pa
én patient

Maler rSO2 hos voksne og pzediatriske patienter, der vejer
240 kg.

8004CB

lkke-steril, regional engangsoximetrisensor til brug pa
én patient

Maler rSO2 hos nyfedte, speedbgrn og paediatriske
patienter, der vejer = 40 kg.
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GO NONIN

Dele og tilbehgr

Model

Beskrivelse

8004CB-NA

Ikke kleebende, ikke-steril, regional
engangsoximetrisensor til brug pa én patient
Maler rSO2 hos nyfedte, speedbgrn og paediatriske
patienter, der vejer = 40 kg.

8204CA

Ikke-steril, regional engangsoximetrisensor til brug pa
én patient

Maler rSO2 hos voksne og paediatriske patienter, der vejer
240 kg.

8330AA

Genanvendelig fingerklipssensor med multisensor

Maler SpO2, COHb, MetHb og pulsfrekvens hos voksne og
paediatriske patienter (> 30 kg).

ADVARSEL: Enhver brug af signalprocessorer, sensorer, tilbehor og
kabler, der ikke findes pa listen over dele og tilbehar, kan eller vil medfere
oget elektromagnetisk emission og/eller forringet immunitet af udstyret.

ADVARSEL: Anvend kun oximetersensorer af mzrket Nonin. Disse
sensorer er fremstillet, sa de overholder praecisionsspecifikationerne for
Nonin-oximetre. Anvendelse af sensorer af et andet fabrikat kan resultere
i ukorrekt oximeterfunktion.

42



Fejifinding

Fejlfinding

GO NONIN

Fejlikon/
beskrivelse

Problem

Mulig lesning

-
—q [cmm»)

Sensor er ikke tilsluttet
signalprocessor.

Saet sensor i signalprocessoren,
og aktivér sensorlasen.

Displayet kan ikke
oprette forbindelse til
signalprocessoren.

Kontrollér, at signalprocessoren
er opladet og teendt. Oplad om
ngdvendigt signalprocessoren.
Searg for, at displayet og
signalprocessoren er inden for
det specificerede driftsomrade
og fri for forhindringer eller
interferenskilder.

Kontakt Nonin, hvis
signalprocessoren er opladet og
teendt, og der foreligger en
vedvarende fejl.

Sensorfejl

Tilslut den nye sensor til
signalprocessoren

Utilstreekkeligt signal.

Kontrollér sensorens placering pa
patienten, og juster efter behov.
Prav eventuelt et andet ciffer.
Kontrollér, om patienten bevaeger
sig for meget, og begraens
bevaegelsen.

Kontrollér for potentielle enheder,
der skaber interferens, og forag
sikkerhedsafstanden.

Fejlkode

Se fejlkoden pa displayet, og se
nedenfor for at finde en lgsning.

Displayet er sort/
inaktivt.

Displayet er slukket, eller
batteriet er labet tor.

Prgv at teende for displayet,
eller tilslut stremforsyningen til
displayet.
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Fejlikon/
beskrivelse

Problem Mulig legsning

Signalprocessoren
oplades. Mélinger erikke Frakobl signalprocessoren fra

tigzengelige, mens strgmforsyningen.

signalprocessoren
oplades.

Signalprocessoren er
Slgr}alprocessoren ! tllstgnd tl ) signalprocessoren, eller tilslut
har ingen lamper | langtidsopbevaring

teendt/inaktive. (slukket), eller batteriet er s.tnz;mforsymngen ti
afladet. signalprocessoren.

Prgv at teende for

Serg for, at opladningsporten er
fri for kontaminanter, og at
stremforsyningens stik er sat
helt i

Kontrollér sensorens placering
pa patienten, og juster efter
behov. Prgv eventuelt et andet

Ikke relevant Enheden oplades ikke.

) ciffer.
Stgjende bglgeform Kontrollér, om patienten
(PPG) bevaeger sig for meget, og

begraens bevaegelsen.
Kontrollér for potentielle
enheder, der skaber interferens,
og forag sikkerhedsafstanden.

Hvis disse lgsninger ikke afhjeelper problemet, bedes du kontakte Nonins
tekniske service. Se afsnittet Service og support for kontaktoplysninger.
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Fejlkoder

GO NONIN

Visse driftstilstande kan forarsage, at fejlkoder vises pa skaermen. Disse
fejlkoder er beskrevet nedenfor:

Fejlkode Mulig arsag Mulig lgsning

COM-01 Opseetning af tradlgs Forsgg at oprette forbindelse igen.
forbindelse mislykkedes. Det | Kontakt Nonin, hvis problemet
kan have taget for lang tid at | fortsastter.
abne forbindelsen.

COM-02 Tradlgs forbindelse afvist, Kontakt Nonin.
sandsynligvis pa grund af
uoverensstemmelse i parring.

COM-03 Sikkerhedsgodkendelse Forsgg at oprette forbindelse igen.
mislykkedes for tradlgs Kontakt Nonin, hvis problemet
forbindelse. fortsaetter.

OXI-01 SP-BLE sender ikke kritiske | Forsgg at oprette forbindelse igen.
data. Sluk for enheden, og taend derefter

for den igen.
Kontakt Nonin, hvis problemet
fortsaetter.

0XI-02 Intern fejl i SP-BLE. Sluk for enheden, og teend derefter
for den igen.

Kontakt Nonin, hvis problemet
fortseetter.

OXi-03 Fejl i SP-BLE-gasmaler. Sluk for enheden, og teend derefter
for den igen.

Kontakt Nonin, hvis problemet
fortsaetter.

MEM-01 Fejl i applikationskonfiguration. | Kontakt Nonin.

MEM-02 Fejl under filoverfgrsel. Forsgg at oprette forbindelse igen.
OTG-kabel er muligvis blevet | Kontakt Nonin, hvis problemet
stadt under filoverfarsel. fortszetter.

MEM-03 Fejl under sletning af fil. Forsgg at oprette forbindelse igen.
Kontakt Nonin, hvis problemet
fortseetter.

MEM-04 Fejl under oprettelse af Forsgg at oprette forbindelse igen.

undersggelsesfil. Kontakt Nonin, hvis problemet
fortseetter.
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GO NONIN

Service, support og garanti

Service og support

Det er ngdvendigt at have et retur-autorisationsnummer, inden et produkt
returneres til Nonin. Dette nummer kan fas ved at kontakte Nonin teknisk
support:

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

(800) 356-8874 (USA og Canada)
+1 (763) 553-9968 (uden for USA og Canada)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

Nonin Medical B.V.
Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg
Holland
+31(0)13 45 87 130
E-mail: technicalserviceinti@nonin.com

www.honin.com

ADVARSEL: Enheden er et elektronisk pracisionsinstrument, som kun ma
repareres af kvalificeret teknisk personale. Reparation af enheden lokalt er
ikke muligt. Forseg ikke at &bne huset eller reparere elektronikken. Abning
af huset kan beskadige enheden og ugyldiggere garantien.

Garanti

For garantioplysninger henvises til: http://www.nonin.com/warranty/
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Tekniske oplysninger @ N ON I N

Tekniske oplysninger

BEMAERK: Dette produkt overholder ISO 10993, Biologisk vurdering af
medicinsk udstyr - Del 1: Vurdering og pr@vning.

FORSIGTIG: En funktionstester kan ikke bruges til at evaluere
A ngjagtigheden af displayet, signalprocessoren eller sensoren.

FORSIGTIG: Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke
A elektromedicinsk udstyr.

Grundlaeggende ydeevne

Grundleeggende ydeevne for CO-Pilot™ Tradlgst handholdt
multiparametersystem inkluderer levering af ngjagtige malinger inden
for pastaede tolerancer eller angivelse af unormal drift.

Erklaering fra fabrikanten

Der henvises til fglgende tabeller for specifikke oplysninger vedrgrende
udstyrets overensstemmelse med IEC 60601-1-2.
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Tekniske oplysninger

Tabel 6. Elektromagnetiske emissioner

Emissionstest

Overens-
stemmelse

Elektromagnetiske omgivelser—
Retningslinjer

Enheden er beregnet til brug i de nedenfor specificerede elektromagnetiske
omgivelser. Kunden og/eller brugeren af enheden skal sikre, at den anvendes
i disse omgivelser.

RF-emissioner

Enheden skal emittere elektromagnetisk
energi for at kunne fungere som tilsigtet.

CISPR 11 Gruppe 2 Neertstaende elektronisk udstyr kan
pavirkes.
RF-emissioner
CISPR 11 Klasse B
Harmoniske Udstyret er egnet til brug i alle faciliteter,
emissioner Ikke relevant |dvs. til privat brug og i faciliteter med direkte
IEC 61000-3-2 forbindelse til et offentligt lavspaendingsnet,
som forsyner boliger.
Speendingsfluktua-
tioner/flimmer Ikke relevant
IEC 61000-3-3
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Tabel 7. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601
testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetiske
omgivelser— Retningslinjer

Enheden er beregnet til brug i de nedenfor specificerede elektromagnetiske omgivelser.
skal sikre, at den anvendes i disse omgivelser.

Kunden og/eller

brugeren af enheden

Elektrostatisk
udladning (ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Gulve skal veere af trae, cement
eller keramikfliser. Hvis gulvene
er bekleedt med syntetisk

IEC 61000-4-2 | X9 KV Iuft 15KVt | ateriale, skal den relative
luftfugtighed veere mindst 30 %.
+2 kV for i .
Elektrisk hurtig strgmforsyningsled l(;letslt(mrﬂsl:vzlltetenljkalfsvare til
transient/burst ninger Ikke relevant alenr11in£|il ee‘viﬁ(;gihsés?gller
IEC 61000-4-4 +1 kV for indgangs- g

/udgangsledninger

hospitalsfaciliteter.

Overspaending

+1 kV differential
mode

Ikke relevant

Netstremskvaliteten skal svare til
den kvalitet, der geelder for

IEC 61000-4-5 . . almindelige virksomheds- eller

12 KV almindelig hospitals?aciliteter.

45 % Ut (>95 %

fald i Ut)

i 0,5 cyklus
Spaendingsfald, +40 % Ut (60 %
korte afbrydelser fald i Ut) Netstramskvaliteten skal svare til
og spaendingsvaria- | i 5 cyklusser Ikke relevant den kvalitet, der geelder for
tioner pa stremfor- |+70 % Uy (30 % almindelige virksomheds- eller
syningsledninger  |fald i Ut) hospitalsfaciliteter.
IEC 61000-4-11 i 25 cyklusser

<5 % Ut (>95 %

fald i Ut)

i 5 sekunder
Stromfrekvens Magr?etfelteﬂr frg stremfrekvensen
(50/60 Hz) s_kal Ilggg pa niveauer, der svarer
magnetfelt 30A/m 30A/m til en typ_lsk placenng ien
IEC 61000-4-8 almindelig virksomheds- eller

hospitalsfacilitet.

BEMAERK: Ut er netstremspaendingen inden applikation af testniveauet.
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3 E I Tekniske oplysninger

Tabel 8. Anbefalede sikkerhedsafstande

Tabellen viser de anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og enheden.

Enheden er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, hvor udstrélede

RF-forstyrrelser er reguleret. Brugere af enheden kan vaere med til at modvirke

elektromagnetisk interferens ved at opretholde en fastlagt minimumsafstand

mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og enheden som

anbefalet nedenfor, i overensstemmelse med kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.

Sikkerhedsafstand ifelge senderens frekvens
Maksimal
maeerkeudgangs | 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2.5 GHz
e:::;;?r d=117./P d=117/P d = 2,33./P
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

For sendere, der er klassificeret med en maksimal udgangseffekt, som ikke er anfart
ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) anslas ved at benytte
ligningen, der geelder for senderfrekvensen, hvor P henviser til den af
senderfabrikanten fastlagte maksimale maerkeudgangseffekt for senderen i watt (W).

BEMARKNINGER:

* Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste
frekvensomrade.

Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer.

Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra
bygninger, genstande og personer.
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Udstyrets responstid
Hvis SpO,-signalet fra sensoren er utilstraekkeligt, fryses de sidst malte vaerdier
i 10 sekunder og erstattes derefter af streger.
Sp0O, Vardier Respons Latenstid
Hurtig gennemsnits- 3 sekunder eller hurtigere eksponentiel 2-slags
beregnet SpO, tidskonstant 9
Pulsfrekvensvaer- Respons Latenstid
dier
Hurtig gennemsnits- 3 sekunder eller hurtigere eksponentiel
beregnet . 2-slags
tidskonstant
pulsfrekvens
Udstyrsforsinkelser Forsinkelse
Forsinkelse af displayopdatering 1,5-2,5 sekunder*

*Tradlgs kommunikation kan blive forsinket i miljger med hgj radiointerferens.

Eksempel — SpO, Eksponentiel gennemsnitsberegning
SpO,, falder 1,0 % hvert 2. sekund (5 % over 10 sekunder)

Pulsfrekvens = 75 BPM

100

= OxiTest Plus 7Ver2.4 -

81005x  ——Fast Averaged S5pO2

95

XN

. NS

5p02 (%)

. NS

75

70

65

00:00 00:20 00:40

01.00

Time {mm:ss)

01:20

01:40

Geelder for dette eksempel:

» Responstiden for SpO,-gennemsnittet er 6 sekunder.
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Sammendrag af afprovning

Driftsprincipper for COHb/MetHb

Et oximeter er en ikke-invasiv enhed, som fgrer flere farver af lys (fra radt til
infrargdt) gennem perfunderet veev og registrerer fluktuerende signaler dannet
af arterielle pulsslag. Veliltet blod er lysergdt, mens darligt iltet blod er
morkergdt. Forekomsten af COHb og MetHb forarsager andre farveforskelle,
der kun registreres i det infrarade. Oximeteret analyserer farveudsving, der
forarsages af pulsslag, sa det kan udligne stabile tilstande (f.eks. jeevn vengs
blodgennemstremning, hudens tykkelse, knogler, fingernegle osv.). Sensorens
lysemissioner males i hver farve og gemmes derefter i sensorens integrerede
hukommelse, sa lysfarve forarsaget af produktionsvariationer annulleres. Nar
patientens tilstand er stabil, og sensorlysemissioner udlignes, kan oximeteret
vurdere SpO,, COHb og MetHb. Matematikken beregnes i oximeterets
hardware og software. Der er derfor ikke behov for kalibrering pa stedet. Der er
ingen justerbare dele i oximeteret, der pavirker kalibreringen. Nonin-oximetere
kalibreres, sa de er teet pa vaerdier for funktionel oxygenmaetning, COHb-
fraktion og MetHb-fraktion.

COHb-ngjagtighedsafprovning

COHb-ngjagtighedsafpravning blev afprgvet pa et uafhaengigt
forskningslaboratorium hos raske, ikke-rygende meend og kvinder med lys

til mark hud, som var 18 ar eller seldre. Den malte vaerdi af sensorernes
carboxyhamoglobin (%COHb) blev sammenlignet med samtidige arterielle
blodprgver, der var malt med CO-oximetri. Ngjagtigheden af sensorerne i
sammenligning med CO-oximeterprgverne malt over COHb-omradet pa 0-15 %
med 95-100 % SaO, . Ngjagtighedsdata blev beregnet vha. den geometriske
middelveerdi (A;s-vaerdi) for alle forsagspersoner, ifalge ISO 80601-2-61 for
elektromedicinsk udstyr — Seerlige krav til den grundlaeggende sikkerhed og
primeere ydeevne af pulsoximetriudstyr.

MetHb-ngjagtighedsafprevning

MetHb-ngjagtighedsafprgvning blev afprgvet pa et uafhaengigt
forskningslaboratorium hos raske, ikke-rygende maend og kvinder med lys til
merk hud, som var 18 ar eller zeldre. Den malte veerdi af sensorernes
methaemoglobin (%MetHb) blev sammenlignet med samtidige arterielle
blodprgver, der var malt med CO-oximetri. Ngjagtigheden af sensorerne

i sammenligning med CO-oximeterprgverne malt over MetHb-omradet pa
0-15 % med 95-100 % SaO, . Ngjagtighedsdata blev beregnet vha. den
geometriske middelveerdi (A, s-veerdi) for alle forsagspersoner, ifglge ISO
80601-2-61 for elektromedicinsk udstyr — Saerlige krav til den grundlaeggende
sikkerhed og primaere ydeevne af pulsoximetriudstyr.

52



Tekniske oplysninger @ N ON IN

SpO,-driftsprincipper

Pulsoximetri er en noninvasiv metode, som farer ragdt og infrargdt lys gennem
perfunderet veev, og registrerer fluktuerende signaler dannet af arterielle
pulsslag. lltmzaettet blod har en klar rgd farve, mens iltfattigt blod er merkergdt.
Pulsoximetret bestemmer funktionel oxygenmaetning af arterielt haemoglobin
(SpOy) ud fra denne farveforskel ved at male forholdet mellem absorberet radt
og infrargdt lys, idet maengden fluktuerer med hvert pulsslag.

SpO,-ngjagtighedsafpravning

SpO2-ngjagtigheden blev afpraveti forbindelse med undersggelser af fremkaldt
hypoksi hos raske, ikke-rygende maend og kvinder med lys til mgrk hud, som var
18 ar eller zldre, under forhold med og uden bevaegelse pa et uathaengigt
forskningslaboratorium. Den malte vaerdi af sensorernes arterielle
haemoglobinmaetning (SpO2) blev sammenlignet med iltmaengden i arterielt
haemoglobin (Sa02), bestemt vha. blodprgver med et laboratorie-CO-oximeter.
Ngjagtigheden af sensorerne sammenlignes med CO-oximeterprgverne malt
over et SpO2-omrade pa 70-100 %. Ngjagtighedsdata blev beregnet vha. den
geometriske middelveerdi (Arms-vaerdi) for alle forsagspersoner, ifelge

ISO 80601-2-61 for elektromedicinsk udstyr — Seerlige krav til den
grundlaeggende sikkerhed og primaere ydeevne af pulsoximetriudstyr.

SpO,-afpreovning af ngjagtighed ved forekomst af COHb og
MetHb

Ngjagtigheden blev afprgvet ved forekomst af COHb og MetHb i SpO,
forbindelse med undersggelser af fremkaldt hypoksi hos raske, ikke-rygende
maend og kvinder med lys til mark hud, som var 18 ar eller eldre, under forhold
uden beveegelse pa et uafheengigt forskningslaboratorium.

Den malte vaerdi af sensorernes arterielle haamoglobinmaetning (SpO,) blev
sammenlignet med iltmaengden af arterielt heemoglobin (Sa0,), bestemt vha.
blodprgver med et laboratorie-CO-oximeter. Ngjagtigheden af sensorerne
sammenlignes med CO-oximeterprgverne malt over et SpO,-omrade pa
80-100 %, omrade pa 0-15 % COHb og SpO,-omrade pa 80-100 %, omrade
pa 0-15 % MetHb.

Ngjagtighedsdata blev beregnet vha. den geometriske middelveerdi (Ayps-
veerdi) for alle forsggspersoner, ifglge ISO 80601-2-61 for elektromedicinsk
udstyr — Seerlige krav til den grundlaeggende sikkerhed og primaere ydeevne af
pulsoximetriudstyr.

Afprovning af pulsfrekvensens ngjagtighed

Denne test malte ngjagtigheden i oximetret i forbindelse med pulsfrekvens med
og uden simulerede bevaegelsesartefakter introduceret vha. en
pulsoximetritester. Testen bestemmer, hvorvidt oximetret opfylder kravene i
ISO 80601-2-61 for pulsfrekvens under simuleret bevaegelse, rysten og
udsving.
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Ngjagtighedsafprovning af lav perfusion

Denne test benytter en SpO,-simulator til at danne en simuleret pulsfrekvens,
med justerbare amplitudeindstillinger pa forskellige SpO,-niveauer, som
oximeteret afleeser. Oximeteret skal opretholde ngjagtigheden i
overensstemmelse med 1SO80601-2-61 for pulsfrekvens og SpO, ved den
lavest malelige pulsamplitude (0,3 % modulation).

Driftsprincipper for rSO,

Regional oximetri anvender beregninger baseret pa Beer-Lambert-loven eller
Beers lov til bestemmelse af cerebral- og vaevsoxygenering. Lambert-Beers lov
relaterer absorption af lys til egenskaberne i det materiale, igennem hvilket lyset
beveeger sig. Loven udtrykker, at der eksisterer en logaritmisk sammenhzeng
mellem koncentrationen af forbindelser og lystransmissionen igennem den. Ved
at bruge bglgeleengder af lys, der absorberes af de malte forbindelser, er det
muligt at bestemme koncentrationen af forbindelserne. | cerebral- og
vaevsoximetri er de forbindelser, der har interesse, heemoglobin, deoxygeneret
hamoglobin og veev.

Oximetrisensorer benytter et varemaerkebeskyttet, patenteret system af
lysemitterende dioder (LED'er) og lysdetektorer (fotodioder). Dette system giver
en effektiv absorptionsmaling for "dybt vaev”, der fokuserer pa cerebrum.
Absorptionsmalingen er stort set upavirket af egenskaber pa eller naer
overfladen, uregelmaessigheder eller stoffer.

rSO,-ngjagtighedsafprevning

rSO2-ngjagtighed blev afpravet pa et uathaengigt forskningslaboratorium i
forbindelse med undersggelser af fremkaldt hypoksi hos raske, ikke-rygende
personer med lys til mgrk hud, som var 18 ar eller eldre. Den malte veerdi af
sensorernes cerebral- og vaevshaemoglobinmaetning (rSO2) blev sammenlignet
med iltmaengden i arterielt/vengst heemoglobin (SavO2), bestemt ved hjzelp af
vengse og arterielle blodpraver. Modellen anvendt for blod i hjernen var 70 %
vengs og 30 % arteriel, hvilket er gaeldende under normokapniske forhold.
Veneblodet blev udtaget fra bulbus i hgjre v. jugularis. Ngjagtigheden af
sensorerne i sammenligning med blodgasprever fra analysator malt over et
rSO2-omrade pa 45-100 %. Ngjagtighedsdata blev beregnetvha. den
geometriske middelveerdi (Arms-vaerdi) for alle fors@gspersoner, ifglge

ISO 80601-2-61 for elektromedicinsk udstyr — Seerlige krav til den
grundlaeggende sikkerhed og primaere ydeevne af pulsoximetriudstyr.
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FORSIGTIG: Apparatet er beregnet til brug inden for de specificerede
greenser. Brug uden for disse graenser er ikke blevet afpravet og kan
resultere i fejlagtig funktion af oximeteret.

%COHb-visningsomrade:

0 til 99 %

%MetHb-visningsomrade:

0 til 99 %

%SpO0,-visningsomrader:

0 til 100 %

%rS0,-visningsomrade:

0 til 100 %

Pulsfrekvensomrade:

18 til 321 slag pr. minut (BPM)

Sensorngjagtighed:

Se sensorens brugsanvisning for at fa
ngjagtighedsdata.

Maling af belgelaengder og
udgangseffekt 2:

Der henvises til sensorens brugsanvisning for
detaljer.

Hukommelse:

Minimum 280 timer

Temperatur:
| drift: 0 til 40 °C
Kortvarig drift®: -20 til 50 °C
Opbevaring/transport: -40 til 70 °C
Luftfugtighed:
| drift: 15 til 93 % ikke-kondenserende

Kortvarig drift®:

Opbevaring/transport:

15 til 90 % ikke-kondenserende
Op til 93 % ikke-kondenserende

Hgjde:
| drift:
Atmosfeerisk tryk:

Op til 4.000 meter
443 til 795 mmHg (590 til 1060 hPA)
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Stromkrav (netstrom):

100-240 V AC, 50-60 Hz

Intern stremforsyning:

D-HH-batteri:
SP-BLE-batteri:

Batterikapacitet*:

Batterikapacitet efter
opbevaring:

Standbytilstand i 1 uge:
Fra-tilstand i 1 maned:

Opladningstid*:

3,8 volt lithiumion-batteri, 3600 mAh
3,7 volt lithiumion-batteri, 1260 mAh

Cirka 10 timers kontinuerlig drift
*Fra et fuldt opladet nyt batteri, der maler SpO2, PR,
COHb og MetHb.

Cirka 4 timers kontinuerlig drift*
Cirka 8 timers kontinuerlig drift*

*Fra et fuldt opladet nyt batteri, der maler SpO2, PR,
COHb og MetHb.

Ca. 9 timer

*Fra kritisk batteriniveau

a. Disse oplysninger geelder isaer for klinikere, som anvender fotodynamisk

terapi.

b. Systemet vil fungere i mindst 20 minutter, nar det udsaettes for ekstreme

miljgmaessige driftsforhold.

Dimensioner:

D-HH:

97 Mmm B x 178 mm H x 21 mm D
38"Bx7,0"Hx0,8"D

SP-BLE: 23 mmH x 28 mm B x 89 mm L
0,9"Hx1,1"Bx3,5"L
Vaegt:
D-HH: 330 gram
SP-BLE: 90 gram
Garanti:
D-HH-display, SP-BLE-
signalprocessor: 2 ar
Batteri: 1 ar

56




Tekniske oplysninger @ N ON I N

Klassifikation ifelge IEC 60601-1 /| CAN/CSA C22.2 Nr. 601.1 / UL60601-1:

Beskyttelsestype: Intern stremforsyning (batteri).
Klasse || med AC-adapter.

Driftstilstand: Kontinuert

Grad af beskyttelse mod indtreengen af vaeske:

D-HH, SP-BLE: P33

Bluetooth Low Energy

Oversigt

Bluetooth Low Energy-teknologi giver mulighed for tradlgs kommunikation
mellem elektroniske enheder. Teknologien er baseret pa en radioforbindelse,
der sarger for hurtige og palidelige datatransmissioner. Bluetooth Low Energy
anvender et licensfrit, verdensomspeendende frekvensomrade i ISM-bandet —
med det formal at sikre kompatibilitet i kommunikation verden over.

CO-Pilot-systemet bruger Bluetooth Low Energy til at sende data mellem
displayet og signalprocessoren.

Specifikationer

Betjening | Bluetooth Low Energy

Overensstemmelse

med Bluetooth Version 4.2

Transmissionseffekt | <8 dBm

Driftsafstand | 9,1 meter, synsvidde

Antenne | Intern

Krav til servicekvalitet (QoS)

CO-Pilot-systemet kraever en uafbrudt Bluetooth Low Energy-forbindelse for at
fungere korrekt. For at opna dette QoS-niveau skal det sikres, at bade displayet
og signalprocessoren befinder sig inden for driftsafstanden til hinanden og er
adskilt fra enheder eller genstande, der potentielt kan skabe interferens.

Afbrydelse af kommunikation

Hvis den tradlgse kommunikation mellem displayet og signalprocessoren
afbrydes, viser displayet et fejlikon (se afsnittet Fejlfinding). Nar dette sker,
forsgger displayet automatisk at genoprette forbindelsen, og der kraeves ingen
yderligere handling.
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Hvis der opstar en afbrydelse af kommunikationen, skal det farst sikres, at
displayet og signalprocessoren er inden for deres specificerede driftsafstand.
Flyt derefter enhederne for at minimere forhindringerne mellem dem, mens
enhederne ogsa adskilles fra neerliggende forhindringer sasom faste veegge,
gulve osv.

Interferens fra tradlgse enheder i nzerheden kan ogsa forarsage
kommunikationsforstyrrelser. Hvis der forekommer forstyrrelser, nar displayet
og signalprocessoren er inden for reekkevidde og har en klar synsvidde, skal
miljget scannes for enheder, der potentielt skaber interferens, og CO-Pilot-
systemet flyttes vaek i henhold til falgende tabel:

Enhedstype med Transmissionseffekt (W) | Sikkerhedsafstand (m)
interferens
10 1,60
1 0,51
Wi-Fi
0,1 0,16
0,01 0,05
10 0,81
1 0,26
Mobil
0,1 0,08
0,01 0,03

Transmissionseffekten i en typisk Wi-Fi-router er ca. 0,1 watt, og
transmissionseffekten i en typisk mobiltelefon er ca. 0,5 watt.

Sikkerhed

Displayet og signalprocessoren er parret under fremstillingen, hvilket ger det
muligt for enhederne at kommunikere sikkert via en krypteret Bluetooth Low
Energy-forbindelse. Denne eksklusive krypterede forbindelse til hinanden
beskytter systemet mod andre enheder ved at afvise forbindelsesanmodninger.

Kommunikationen mellem displayet og signalprocessoren er beskyttet mod
aflytning via de parrings- og krypteringssikkerhedsmekanismer, der er
indbygget i Bluetooth Low Energy.

Ved levering af CO-Pilot-systemet er der som sadan ingen pakraevet
brugerhandling for at etablere cybersikkerhed.
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