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Wskazania do stosowania

Bezprzewodowy podreczny wieloparametryczny system CO-Pilot™

(model H500) firmy Nonin Medical jest przeznaczony do nieinwazyjnego
pomiaru funkcjonalnego wysycenia hemoglobiny tetniczej tlenem (%SpO,),
czestosci tetna, wysycenia karboksyhemoglobiny (%COHDb), wysycenia
methemoglobiny (%MetHb) oraz wysycenia tlenem hemoglobiny w mézgu

i ciele (%rS0O2). Podczas podejmowania decyzji klinicznych nie nalezy
kierowac¢ sie wytgcznie odczytami z urzgdzenia; z urzgdzenia nalezy korzystaé
w potgczeniu z dodatkowymi metodami oceny oznak i objawow klinicznych.

* W przypadku %SpO, i czestosci tgtna system CO-Pilot jest przeznaczony
do kontroli wyrywkowej i/lub pomiaréw podczas oceny klinicznej
pacjentéw dorostych, dzieci, niemowlgt i noworodkéw z perfuzjg dobrg lub
stabg — zaréwno w warunkach ruchu, jak i bezruchu, w profesjonalnych
placowkach opieki zdrowotnej, jednostkach mobilnych i osrodkach
ratownictwa medycznego.

* W przypadku %rSO, system CO-Pilot jest przeznaczony do kontroli
wyrywkowej i/lub pomiaréw podczas oceny klinicznej pacjentow
dorostych, dzieci, niemowlgt i noworodkéw w profesjonalnych placéwkach
opieki zdrowotnej, jednostkach mobilnych i osrodkach ratownictwa
medycznego.

* W przypadku %COHb i %MetHb system CO-Pilot jest przeznaczony do
kontroli wyrywkowej, wielokrotnych kontroli wyrywkowych w celu
zaobserwowania zmian i/lub do pomiaréw podczas oceny klinicznej
pacjentéw dorostych i pediatrycznych w profesjonalnych placoéwkach
opieki zdrowotnej, jednostkach mobilnych i osrodkach ratownictwa
medycznego.

Wskazania dotyczgce stosowania i deklaracje doktadnosci mozna znalezc
w odpowiedniej instrukcji uzytkowania czujnika.

Ostrzezenia

W procesie oceny stanu pacjenta niniejsze urzadzenie powinno petnié jedynie role
pomocnicza. Nie nalezy go uzywac jako jedynej podstawy przy podejmowaniu decyzji
dotyczgcych diagnozy i terapii. Nalezy go stosowac¢ w potgczeniu z innymi metodami
oceny klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych.

Funkcje oksymetrii sg wylagczane po osiagnieciu krytycznie niskiego stanu natadowania
akumulatora.

Niniejsze urzadzenie jest odporne na defibrylacje tylko wtedy, gdy jest uzywane

z przewodami i akcesoriami zgodnymi ze specyfikacjg podang przez firme Nonin. Aby nie
dopusci¢ do powstania obrazen u pacjenta, nalezy uzywac¢ wytacznie kabli i akcesoriow
zgodnych ze specyfikacjg podang przez firme Nonin (patrz sekcja Akcesoria).

Nalezy uzywa¢ wytgcznie czujnikéw, akcesoriow oraz procesoréw sygnatéw marki Nonin —
w przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazen u pacjenta. Czujniki te spetniajg wymagania

w zakresie doktadnosci okreslone w specyfikacjach dla tego urzadzenia. Zastosowanie
czujnikéw wyprodukowanych przez innego producenta moze spowodowac nieprawidtowe
dziatanie oksymetru.




Wskazania do stosowania

GO NONIN

Ostrzezenia (cigg dalszy)

Aby zapewni¢ prawidtowe umiejscowienie czujnika oraz odpowiedni stan skoéry, miejsce
zatozenia czujnika nalezy sprawdzi¢, postepujgc zgodnie z instrukcjami jego uzytkowania.
Wrazliwos$¢ pacjentdw na czujnik moze by¢ rézna w zaleznosci od ich stanu zdrowia lub
stanu skory.

Unika¢ nadmiernego nacisku w miejscu zatozenia czujnika, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie skéry pod czujnikiem.

Urzadzenie nalezy zawsze sprawdzi¢ przed uzyciem. Nie uzywa¢ uszkodzonego
urzadzenia ani czujnika. Przed uzyciem jakiegokolwiek czujnika nalezy doktadnie
zapoznac sie z jego instrukcjg uzytkowania zawierajgca informacje dotyczgce stosowania.

Aby nie dopusci¢ do nieprawidtowego dziatania systemu i/lub urazéw u pacjenta, przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ wyswietlacza, procesora sygnatéw, czujnikow
i akcesoriow.

Niedozwolone sg jakiekolwiek modyfikacje urzadzenia, poniewaz moga one wptyng¢ na
jego funkcjonowanie.

Chroni¢ przed narazeniem na dziatanie wody i innych ptynéw (zaréwno przy wtgczonym,
jak i odtagczonym zasilaniu sieciowym).

Przewody i potaczenia, podobnie jak w przypadku wszystkich innych urzadzen
medycznych, nalezy poprowadzi¢ w taki sposoéb, aby zminimalizowaé ryzyko zaplatania,
uduszenia i potknigcia.

Niniejszego urzgdzenia nie nalezy uzywaé¢ w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR).

Niebezpieczenstwo wybuchu: urzgdzenia nie nalezy uzywaé¢ w atmosferze wybuchowej
ani w obecnosci palnych $rodkéw anestetycznych ani gazéw.

Z wyswietlacza CO-Pilot mozna korzysta¢ tylko w wyznaczonym dla niego zasiegu (patrz
sekcja Specyfikacje) od procesora sygnatdéw. Praca poza tym zasiegiem moze
spowodowac brak lub utrate danych.

Niniejsze urzadzenie wytgcza sie po uptywie okoto 30 minut od pojawienia sig¢ wskaznika
niskiego poziomu natadowania akumulatora.

Jezeli niniejsze urzadzenie znajduje sie¢ w poblizu innych urzadzen lub jest ustawione
w stosie z innym sprzgtem, nalezy obserwowac, czy dziata prawidtowo.

Uzycie czujnikéw, akcesoriow, kabli badz procesoréw sygnatéw innych niz
wyszczegolnione na liscie czesci i akcesoriow moze spowodowac wzrost emisji
elektromagnetycznej i/lub zmniejszenie odpornosci niniejszego urzagdzenia.

Niniejsze urzadzenie jest precyzyjnym przyrzadem elektronicznym. Wszelkie naprawy
musza by¢ przeprowadzane przez wykwalifikowany personel techniczny. Przeprowadzanie
napraw przez uzytkownika nie jest mozliwe. Nie nalezy podejmowac prob otwierania
obudowy urzadzenia ani naprawy elementéw elektronicznych. Préba naprawy spowoduje
uszkodzenie urzadzenia i doprowadzi do uniewaznienia gwarangji.

Aby uzyskac doktadny pomiar, urzgdzenie musi wykonywac¢ prawidtowe pomiary tetna.
Zanim wynik pomiaru zostanie uznany za miarodajny, nalezy upewnic sie, ze nie zaistniaty
zadne czynniki wptywajgce na pomiar tetna.

Uzytkowanie niniejszego urzadzenia gdy amplituda modulacji jest ponizej poziomu
minimalnego 0,3%, moze spowodowac niedoktadne wyniki pomiaréw SpO, .

Przenos$ne i mobilne urzadzenia, do komunikacji radiowej moga zaktdcac prace
elektrycznego sprzetu medycznego.
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Ostrzezenia (cigg dalszy)

Nie uzywac procesora sygnatéw ani wyswietlacza podczas tadowania. Odpowiedzialno$¢
za tadowanie ponosi operator urzadzenia. Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, system
nie powinien stykac sig¢ z ciatlem pacjenta podczas tadowania.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, urzadzenie D-HH nie moze mie¢ kontaktu
z ciatem pacjenta.

Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi podano w instrukcjach uzytkowania dotgczonych do
odpowiedniego czujnika.

A Przestrogi

W przypadku stosowania na sali operacyjnej urzadzenie musi pozostawa¢ poza polem
jatowym.

Niniejszy sprzet spetnia wymogi normy IEC 60601-1-2 dotyczgce zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC) dla medycznych elektrycznych urzgdzen i/lub systemoéw.
Norma ta zostata opracowana w celu zapewnienia uzasadnionego poziomu ochrony przed
szkodliwymi zakiéceniami w typowych urzadzeniach medycznych. Jednakze ze wzgledu na
rozpowszechnienie sie w opiece zdrowotnej oraz w innych dziedzinach sprzetu
transmitujgcego czestotliwosci radiowe, a takze innych Zrédet zaktécen elektrycznych,
wysokie poziomy tych zaktécen wynikajace z ich bliskosci lub mocy zrédta mogg zaktécaé
dziatanie niniejszego urzadzenia. Elektryczne urzadzenia medyczne wymagaja
zastosowania szczeg6lnych srodkéw ostroznosci w zakresie kompatybilno$ci
elektromagnetycznej (EMC). Wszystkie urzadzenia nalezy zainstalowac¢ i nalezy ich uzywaé
zgodnie z zawartymi w tej instrukcji informacjami dotyczacymi kompatybilno$ci
elektromagnetycznej (EMC).

Urzadzenie CO-Pilot zostato zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposéb, aby nie
przekraczato limitéw emisji dotyczacych ekspozyciji na energie o czestotliwosciach
radiowych (RF), ktére zostaty okreslone przez amerykanska komisje FCC. Limity te sg
czescig ogolnych wytycznych i okreslajg dopuszczalne poziomy energii RF dla populaciji
ogolnej. Podstawg przepiséw sg normy dotyczgce bezpieczenstwa okreslone wczesniej
przez amerykanskie i miedzynarodowe organy normatywne. Wykazano, Ze niniejsze
urzgdzenie spetnia wymogi dotyczace miejscowego wspoétczynnika absorpcji wiasciwej
(SAR) dla limitéw ekspozyciji w $srodowisku niekontrolowanym / dla populacji ogéinej, ktére
okreslono w normie C95 opracowanej przez ANSI/IEEE.

Wsréd czynnikow, ktére moga negatywnie wplynaé na prace oksymetru, nalezy wymienic:

- nadmierne os$wietlenie - elementy ograniczajgce - barwniki sercowo-
w otoczeniu; przeptyw krwi (cewniki naczyniowe;

- nadmierny ruch; tetnicze, mankiety do - hemoglobina

- zaktdcenia spowodowane pomiaru cisnienia, linie dysfunkcjonalna;
obecnoscig urzadzen infuzyjne itd.); - sztuczne lub pokryte
elektrochirurgicznych; - niewtasciwy typ czujnika; lakierem paznokcie;

- wilgo¢ w czujniku; - niska jakosc¢ tetna; - pozostatosci (np.

- nieprawidtowo zatozony - pulsacja zylna; zaschnieta krew, brud,
czujnik; - niedokrwisto$¢ lub niskie ttuszcz, olej) na drodze

stezenie hemoglobiny; wigzki Swiatta.

W przypadku uszkodzenia akumulatory stanowig zagrozenie pozarowe. Nie nalezy
uszkadzaé urzadzenia, niewtasciwie z nim sie obchodzi¢, demontowac¢, naprawia¢ ani
dokonywa¢ wymiany elementéw na czesci nieokreslone w specyfikacii.




Wskazania do stosowania

GO NONIN

APrzestrogi (cigag dalszy)

Akumulatoréw jonowo-litowych nie nalezy tadowa¢ w temperaturze 0°C ani nizszej,
poniewaz mogtoby to spowodowac¢ znaczne skrdcenie ich okresu uzytecznosci.

Czujnika nie nalezy umieszcza¢ na otwartej ranie, nacigciu lub uszkodzonej skérze. Przed
zatozeniem czujnika nalezy sprawdzi¢ miejsce, w ktérym zostanie on umieszczony.

Aby zapewni¢ prawidtowe umiejscowienie czujnika oraz odpowiedni stan skoéry, miejsce
zatozenia czujnika nalezy sprawdzi¢, postepujgc zgodnie z instrukcjami jego uzytkowania.
Wrazliwos$¢ pacjentdw na czujnik moze by¢ rézna w zaleznosci od ich stanu zdrowia lub
stanu skory.

Aparatu nie nalezy sterylizowaé w autoklawie, wyjatawiaé, zanurza¢ w ptynach ani
spryskiwac¢ ptynami; nie nalezy uzywa¢ srodkéw czyszczacych o wtasciwosciach zrgcych
lub $ciernych. Nie uzywa¢ $rodkéw czyszczacych zawierajgcych chlorek amonowy.

Utylizacje lub recykling urzadzenia i jego elementéw, w tym akumulatoréw, nalezy
przeprowadzac¢ zgodnie z lokalnymi, regionalnymi i ogéinokrajowymi przepisami oraz
instrukcjami dotyczgcymi gospodarki odpadami.

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

Testera funkcjonalnego mozna uzywac tylko do oceny dziatania czujnikéw, ktére mierzg
wytgcznie parametr SpO,.

Jezeli urzagdzenie nie reaguje w sposéb opisany w niniejszej instrukcji, nalezy zaprzestaé
jego uzywania do czasu skorygowania problemu przez wykwalifikowany personel
techniczny.

Podczas pomiaréw urzadzenie moze nie dziata¢ w przypadku ograniczonego krazenia.
Nalezy ogrza¢ lub potrze¢ palec albo zmieni¢ potozenie urzadzenia.

W niektorych okolicznosciach urzagdzenie moze interpretowac ruch jako sygnat tetna dobrej
jakosci. Ruch pacjenta nalezy ograniczy¢ do minimum.

Nie nalezy jednoczesnie dotykac dostepnych bolcéw ztgcza i ciata pacjenta.

Urzgdzenie zostato zaprojektowane do uzytku w obrebie okreslonych zakresow
doktadnosci. Uzytkowanie poza tymi zakresami nie zostato zbadane i moze by¢ przyczyng
niewtasciwego dziatania oksymetru.

Wszystkie czesci i akcesoria podigczane do portu szeregowego w niniejszym urzadzeniu
muszg spetnia¢ co najmniej wymogi normy IEC EN 60950, IEC 62368-1 lub UL 1950
dotyczace sprzetu do przetwarzania danych.

Nalezy upewnic¢ sig, ze data i godzina sg poprawne.

Implanty moga wptywaé na dziatanie niniejszego urzgdzenia.

Dodatkowe ostrzezenia i przestrogi podano w instrukcjach uzytkowania dotgczonych do
odpowiedniego czujnika.
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Deklaracja zgodnosci w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej z przepisami FCC i zasadami
kanadyjskiego Ministerstwa Zdrowia

» Firma Nonin Medical, Inc., z siedzibg pod adresem 13700 1st Avenue
North, Plymouth, Minnesota, 55441, oswiadcza na wtasng
odpowiedzialnos¢, ze urzadzenie CO-Pilot, ktérego dotyczy niniejsza
deklaracja, spetnia wymogi czesci 15 przepiséw FCC. Dziatanie
urzgdzenia podlega dwoém warunkom: (1) urzgdzenie nie moze
powodowac¢ szkodliwych zaktécen oraz (2) urzgdzenie musi akceptowac
wszelkie odbierane zakiécenia, w tym zakidcenia, ktére mogg powodowac
jego nieprawidtowe dziatanie.

» Ministerstwo Zdrowia (Kanada), kodeks bezpieczenstwa Safety Code 6:
normy przewidujg znaczny margines bezpieczenstwa, ktdrego celem jest
zapewnienie bezpieczenstwa wszystkich oséb, bez wzgledu na ich wiek i stan
zdrowia. W normie dotyczacej ekspozycji dla bezprzewodowych telefonéw
przenosnych uzyta jest jednostka pomiarowa okreslana jako wspétczynnik
absorpcji whasciwej SAR (ang. Specific Absorption Rate). Okreslona przez
komisje FCC granica wspotczynnika SAR wynosi 1,6 W/kg.

Powiadomienie Federalnej Komisji Komunikacji (FCC)

Na podstawie testéw wykonanych na niniejszym urzgdzeniu stwierdzono,

ze jest ono zgodne z limitami dla cyfrowych urzadzen klasy B okreslonymi

w czesci 15 Przepiséw FCC. Przepisy te majg na celu zapewnienie
uzasadnionego poziomu ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami

w instalacjach mieszkalnych. Niniejsze urzgdzenie generuje, wykorzystuje

i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej. Jezeli nie zostanie
zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjg, moze powodowaé
szkodliwe zaktocenia odbioru sygnatu telewizyjnego i radiowego, co mozna
stwierdzi¢, wylgczajgc i wigczajgc urzadzenie. Uzytkownik moze podjac¢ probe
wyeliminowania zaktécen, wykonujgc jedng lub wiecej z nizej podanych
czynnosci: (1) zmienic¢ orientacje lub lokalizacje anteny odbiorczej, (2)
zwigkszy¢ odlegtos¢ pomiedzy urzgdzeniem a odbiornikiem, (3) podigczyé
urzadzenie do gniazda w obwodzie innym niz ten, do ktérego podtgczony jest
odbiornik lub (4) skonsultowac¢ sie w sprawie pomocy z dealerem lub technikiem
majgcym doswiadczenie w zakresie urzgdzen radiowych/telewizyjnych.

Urzadzenie CO-Pilot zostato zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposaéb,
aby nie przekraczato limitéw emisji dotyczacych ekspozycji na energie

o czestotliwosciach radiowych (RF), ktére zostaty okreslone przez Federalng
Komisje tacznosci (FCC) rzadu Stanow Zjednoczonych. Limity te sg czescig
ogdlnych wytycznych i okreslajg dopuszczalne poziomy energii RF dla
populacji ogolnej. Podstawg przepisow sg normy dotyczgce bezpieczenstwa
okreslone wczesniej przez amerykanskie i migdzynarodowe organy
normatywne. Wykazano, ze niniejsze urzadzenie, ktére zostato poddane
testom, spetnia wymogi dotyczgce miejscowego wspoétczynnika absorpciji
wiasciwej (SAR) dla limitéw ekspozycji w srodowisku niekontrolowanym / dla
populacji ogéinej, ktére sg okreslone w normie C95.1-2005 opracowanej przez
ANSI/IEEE.
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Komisja FCC wymaga, aby uzytkownik zostat poinformowany, iz wszelkie
zmiany lub modyfikacje wprowadzone do urzadzenia, ktére nie zostaty
zatwierdzone przez firme Nonin Medical, Inc., mogg spowodowaé
uniewaznienie prawa uzytkownika do obstugi tego urzadzenia.

UWAGA: Zabrania sie dokonywania jakichkolwiek modyfikacji urzadzenia,
ktére w jakikolwiek sposéb wptyng na antene lub jej konfiguracje.
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Symbole dotyczace systemu

Niniejszy rozdziat zawiera opis symboli znajdujgcych sie na elementach

i opakowaniu systemu CO-Pilot. Szczegdtowe informacje dotyczgce symboli
funkcjonalnych znajdujg sie w sekcji sekcja ,Elementy i ustawienie systemu” na
stronie 18.

Tabela 1. Symbole na etykietach i opakowaniu

Symbol Opis

/\ PRZESTROGA!
[c [ree] Autoryzowany przedstawiciel na kraje Wspolnoty Europejskie;.

@ Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

Oznakowanie CE wskazujgce na zgodnos¢ z wymaganiami
CEN0123 wszystkich majacych zastosowanie dyrektyw, w tym dyrektywy
Rady nr 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych.

Znak UL obowigzujacy w Kanadzie i Stanach Zjednoczonych
S, tylko w odniesieniu do zagrozenia porazeniem prgdem

c@us elektrycznym, niebezpieczenstwa wywotania pozaru

i zagrozen mechanicznych, zgodnie z normami IEC 60601-1,
UL 60601-1 oraz CAN/CSA-C22.2 No. 601.1.

Stopien odpornosci ostony na wnikanie ciat obcych (IP):
D-HH, SP-BLE: IP33

IE Klasa Il, izolacja podwéjna
@ Numer seryjny

- Prad staty
Czesé¢ aplikacyjna typu BF odporna na defibrylacje (izolacja

I pacjenta przed porazeniem prgdem elektrycznym w przypadku
podtaczenia do procesora sygnatow).
E Wskazuje na wymog oddzielnej zbiérki odpadéw urzadzen
i elektrycznych i elektronicznych (WEEE).
Niejonizujgce promieniowanie elektromagnetyczne. Aparat

((<i>)) zawiera nadajniki RF. W poblizu urzgdzenia oznaczonego tym
symbolem moga wystepowac¢ zakidcenia.

Nie wyrzucaé

Numer serii

Numer katalogowy
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Tabela 1. Symbole na etykietach i opakowaniu (cigg dalszy)

Symbol Opis

llos¢

Data produkcji

Producent

Zakres temperatur podczas przechowywania/transportu

Obchodzi¢ sie ostroznie

Chroni¢ przed wilgocig

Zakres wilgotnosci podczas przechowywania/transportu

, Q%H*L&E

Niniejsze urzadzenie nie jest systemem alarmowym

Akumulator
litowo-jonowy

Wyréb medyczny

BDA Adres urzadzenia Bluetooth (ang. Bluetooth Device Address)

Akumulator polimerowy litowo-jonowy

Tabela 2. Symbole na etykietach i opakowaniu zasilacza

Symbol Opis

Znak BSMI, Tajwan

Federalna Komisja tacznosci (ang. Federal Communications
Commission)

Znak PSE, Japonia

Bl a0

Symbol zaznaczenia RCM, Australia i Nowa Zelandia

Certyfikat zasilacza medycznego
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Tabela 2. Symbole na etykietach i opakowaniu zasilacza (ciag dalszy)

Symbol Opis

s Znak bezpieczenstwa UL dla Stanéw Zjednoczonych i Kanady

c € Oznakowanie CE wskazujace zgodnosé ze wszystkimi
obowigzujgcymi dyrektywami

G Tylko do uzytku w budynkach

IE Klasa Il, izolacja podwdjna
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Ekrany i symbole na wyswietlaczu

W ponizszej tabeli znajdujg sie definicje ponumerowanych pozycji z Rysunkéw
od 1do 3.

Uruchamianie

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 (]

79

Rysunek 1. Ekran pomiaru CO-Met, funkcja CO-Met wtgczona

1



3 E I Ekrany i symbole na wyswietlaczu

&NONIN >l 1

79 2
58 @ 3

» COHb/MetHb | —— 19

7
9 000254  2020-06-08 09:10 % 13
12 A0 65% B ::2

Rysunek 2. Ekran pomiaru CO-Met, funkcja CO-Met wytgczona

12
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Pulsoksymetria

G>NONIN 0 1

79 2

3
7
9 13
10
12 11

Rysunek 3. Ekran pomiaru SpO,

13
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Utlenowanie mézgu i tkanek

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%

Rysunek 4. Ekran pomiaru rSO,

14
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Tabela 3. Symbole i wskazniki na ekranie pomiaru w systemie
CO-Pilot

Nr Symbol Opis

Wskaznik akumulatora na wyswietlaczu
Wskaznik akumulatora na wys$wietlaczu pokazuje
przyblizony pozostaty procent czasu uzytkowania
akumulatora. Informacje o akumulatorze procesora
D-HH sygnatéw podano przy pozycji numer 11.

1 97%

D Przyblizony procent natadowania akumulatora

E tadowanie w toku

u Krytycznie niski stan natadowania akumulatora

Procentowe wysycenie tlenem hemoglobiny
funkcjonalnej

Wyswietla kreski do czasu prawidtowego odczytu.

Gdy procesor sygnatéw otrzyma odpowiedni sygnat

z podigczonego czujnika, nastgpi wyswietlenie wartosci
%SpO, w zakresie od 0% do 100%.

2 %Sp02

Czestosc¢ tetna

Wyswietla kreski do czasu prawidtiowego odczytu.
Gdy procesor sygnatow otrzyma odpowiedni sygnat

3 ((')) z podtgczonego czujnika, nastapi wyswietlenie wartosci
czestosci tetna w zakresie od 18 do 321 ud./min.

Symbol zmieni kolor w zaleznosci od jakosci sygnatu tetna —
patrz sekcja ,Okreslanie jakosci sygnatu tetna” na stronie 25.

Procent karboksyhemoglobiny

Wyswietla kreski do czasu prawidiowego odczytu.

4 %COHb Gdy procesor sygnatéow otrzyma odpowiedni sygnat

z podfgczonego czujnika, nastgpi wyswietlenie wartosci
%COHb w zakresie od 0% do 99%.

Nasycenie tlenem hemoglobiny mézgowej i tkankowej

UWAGA: wskazanie %rSO, jest wyswietlane, gdy do
procesora sygnatow podfgczony jest czujnik mézgowy

5 rSO, |itkankowy do pomiaréw wartosci bezwzgledney.

Gdy procesor sygnatéw otrzyma odpowiedni sygnat

z podigczonego czujnika mézgowego i tkankowego, nastapi
wys$wietlenie wartosci %rSO, w zakresie od 0 do 100%.

15
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Tabela 3. Symbole i wskazniki na ekranie pomiaru w systemie
CO-Pilot (cigg dalszy)

Nr Symbol Opis

Procent methemoglobiny

Wyswietla kreski do czasu prawidtowego odczytu.

6 %MetHb Gdy procesor sygnatow otrzyma odpowiedni sygnat

z podigczonego czujnika, nastapi wyswietlenie wartosci
%MetHb w zakresie od 0% do 99%.

Krzywa tetna, fotopletyzmogram

7 Pletyzmogram jest normalizowany, a skala jest
automatycznie okreslana przez system.
Histogram RSO,

8 Wykres trendu rSO, — pomiary dla 2-minutowej

i 2-godzinnej skali czasowe;j.

9 PRZYKLAD: |ldentyfikator sesji
Unikalny identyfikator zapisanego pliku danych.

Data i godzina

Data i godzina sg wyswietlane w formacie 24-godzinnym
(rrrr-mm-dd gg: mm). Procedure ustawiania daty i/lub
godziny podano w czesci sekcja ,,Ustawianie daty i godziny”
na stronie 36.

PRZYKLAD:
10

Wskaznik akumulatora procesora sygnatow:
Wskaznik pokazuje przyblizony pozostaty procent czasu
uzytkowania akumulatora procesora sygnatow.

11 Spf;f . E Przyblizony procent natadowania akumulatora
E tadowanie w toku

n Krytycznie niski stan natadowania akumulatora

Znacznik zdarzenia
Wyswietla numer aktualnego znacznika zdarzenia.

Pojedyncze naci$nigcie: umieszcza w pliku danych

znacznik zdarzenia o podanym numerze.
Przytrzymanie: tworzy nowy plik danych dla biezgcej sesji.

12

13 PRZYKLAD: | Numer seryjny procesora sygnatéw
Niepowtarzalny numer identyfikacyjny procesora sygnatow.

16
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Tabela 3. Symbole i wskazniki na ekranie pomiaru w systemie

CO-Pilot (ciag dalszy)
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Nr Symbol Opis
14 Przesytanie plikoéw
| Stuzy do pobierania danych z urzgdzenia D-HH.
Usuwanie pliku
Stuzy do usuwania danych z urzadzenia D-HH.
@ Umozliwia potwierdzenie zgdania usuniecia
15 wszystkich plikéw.

Umozliwia anulowanie zgdania usuniecia
wszystkich plikéw i powoduje powrot do
poprzedniego ekranu.

Zegar
Data i godzina sg wyswietlane w formacie 24-godzinnym
16 (rrrr-mm-dd gg: mm). Nacis$niecie tego przycisku umozliwia

ustawienie daty i/lub godziny — patrz sekcja ,Ustawianie
daty i godziny” na stronie 36”.

17

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

Urzadzenie i oprogramowanie D-HH
Zawiera numer seryjny i wersje oprogramowania
urzadzenia D-HH.

18

Urzadzenie i oprogramowanie SP-BLE
Zawiera numer seryjny i wersje oprogramowania
urzadzenia SP-BLE.

19

» COHb/MetHb

Wiaczanie/wytaczanie CO-Met

Gdy to pole jest wyswietlane, pomiary COHb i MetHb nie
beda wyswietlane ani zapisywane. Uzytkownik musi
wigczy¢ pomiar COHb i MetHb, naciskajgc ten przycisk.
Pomiar COHb i MetHb musi byé ponownie wigczany za
kazdym razem, gdy wyswietlacz przechodzi w stan
czuwania.

17
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Elementy i ustawienie systemu

UWAGI:

« Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu nalezy zapozna¢ sie ze
wszystkimi ostrzezeniami i przestrogami.

* Przed pierwszym uzyciem systemu akumulator nalezy w petni
natadowac.

« Zaleca sie rowniez wykonanie nastepujacych dodatkowych ustawien:
ustawianie zegara.

Rozpakowanie

Nalezy ostroznie wyjg¢ elementy systemu i akcesoria z kartonu transportowego.
Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen. Poréwnac list przewozowy
z otrzymanymi akcesoriami w celu sprawdzenia, czy przesytka jest kompletna.

Standardowa konfiguracja systemu obejmuje nastepujace niejatowe
komponenty:
» D-HH, podreczny wyswietlacz CO-Pilot firmy Nonin
» SP-BLE, procesor sygnatéw CO-Pilot firmy Nonin, technologia Bluetooth
Low Energy

» H500-CC, futerat do przenoszenia systemu CO-Pilot firmy Nonin
 Zasilacz (2 sztuki).

* SenSmart® 8330AA, czujnik wieloparametryczny

» Pamie¢ USB

+ Kabel do pobierania danych

* Instrukcja obstugi

+ Skrécona instrukcja obstugi

Aby zapoznaé sie z listg akcesoridw, patrz sekcja ,Czesci i akcesoria” na stronie 40.

\ GONONIN )

Rysunek 5. Rozpakowanie systemu CO-Pilot

18
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Konfiguracja systemu

System CO-Pilot w futerale do przenoszenia
z podiagczonym palcowym czujnikiem
zaciskowym

Rysunek 6. Ustawienia systemu

Wyswietlacz systemu

Wyswietlacz systemu umozliwia uzytkownikowi przeglgdanie wartosci %COHb,
%MetHb, %SpO, oraz danych dotyczacych czgstosci tetna. Informacje

o funkcjach wyswietlacza oraz ich opisy znajdujg sie ponizej.

Instrukcje dotyczace czyszczenia — patrz sekcja ,Dbatos¢ o urzgdzenie

i konserwacja” na stronie 38.

19
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Rysunek 7. Wyswietlacz D-HH

Tabela 4. Cechy urzgdzenia D-HH

Nr Opis

1 |Przycisk znacznika zdarzen
Pojedyncze nacis$nigcie: umieszcza w pliku danych znacznik zdarzenia
0 podanym numerze.

Przytrzymanie: tworzy nowy plik danych dla biezgcej ses;ji.

2 |Przycisk wiaczania/wylaczania, tryb uspienia

* Wiaczanie — jednokrotne nacisniecie tego przycisku powoduje
wigczenie wyswietlacza. Kazdorazowe wigczenie wyswietlacza
powoduje aktywacje procesora sygnatow.

» Uspienie — szybkie nacisniecie przycisku wigczania/wytgczania
powoduje wytgczenie wyswietlacza oraz procesora sygnatow.

» Wylaczanie (tryb przechowywania dfugoterminowego) —
informacije na temat przetgczania wyswietlacza w tryb
przechowywania diugoterminowego — patrz sekcja ,Przetgczanie
urzadzenia w tryb przechowywania dtugoterminowego” na stronie 28.

3 |Port tadowania wyswietlacza / pobierania danych z wyswietlacza
Instrukcje tadowania oraz informacje o czasie uzytkowania akumulatora —
patrz sekcja ,Ladowanie systemu” na stronie 27.

20
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Procesor sygnatow (SP-BLE)

Procesor sygnatéw wykonuje obliczenia dotyczgce wszystkich pomiarow
i wysyta dane do sparowanego wyswietlacza za posrednictwem potgczenia
bezprzewodowego Bluetooth Low Energy (BLE).

W celu wykonania pomiaru procesor sygnatéw wymaga podtgczenia czujnika
do portu potgczeniowego czujnika. Instrukcje podigczania czujnika — patrz
sekcja ,Podigczanie/odtgczanie czujnika do/od procesora sygnatéw” na
stronie 22.

O))veso) —2

|
4 35 1

Rysunek 8. Procesor sygnatow SP-BLE

Tabela 5. Elementy urzgdzenia SP-BLE

Nr | Symbol Opis

Przycisk wtaczania/wytaczania

* Wigczanie — nacisna¢ i przytrzymac przycisk

| wigczania zasilania.
< > » Wylaczanie (tryb przechowywania
dfugoterminowego) — informacje na temat
przetaczania procesora sygnatow w tryb
przechowywania dtugoterminowego — patrz sekcja

,Przetaczanie urzadzenia w tryb przechowywania
dtugoterminowego” na stronie 28.

2 BRAK |Port tadowania procesora sygnatow

Wskaznik modutu Bluetooth

Dioda LED wskaznika Bluetooth miga na niebiesko,

3 gdy procesor sygnatéw jest gotowy do potgczenia

z wyswietlaczem, a po nawigzaniu potgczenia ta dioda
Swieci na niebiesko $wiattem ciggtym.

4 BRAK |Port potaczeniowy czujnika

Wskaznik akumulatora procesora sygnatéw

5 o Pokazuje aktualny stan akumulatora procesora sygnatow. Wigcej
informaciji na temat akumulatora procesora sygnatéw — patrz

sekcja ,tadowanie systemu” na stronie 27.

21
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Podtgczanie/odtgczanie czujnika do/od procesora sygnatow
1. Podfgczanie:

a. Odchyli¢ do tylu przezroczystg blokade na procesorze sygnatéw
w celu odsfoniecia portu potgczeniowego (Rysunek 9.A).

b. Wprowadzi¢ ztgcze czujnika do portu potaczeniowego w procesorze
sygnatéw (Rysunek 9.B).

c. Odchyli¢ blokade nad ztgcze czujnika i zablokowa¢ na miejscu,
czemu bedzie towarzyszy¢ kliknigcie (Rysunek 9.C).

Rysunek 9. Podtgczenie czujnika do procesora sygnatow

2. Odfaczenie:

a. Odchyli¢ do tylu przezroczystg blokade na procesorze sygnatéw
w celu odtgczenia jej od ztgcza.

b. Chwyci¢ ztacze i odigczy¢ czujnik od procesora sygnatow.

Zaktadanie blokady na procesor sygnhatow

UWAGA: W przypadku utraty lub uszkodzenia blokady mozna zlozy¢
zamdwienie na nowg blokade.

1. Ustawi¢ zawias blokady w jednej linii z kohcem zigcza procesora
sygnatéw (Rysunek 10.A).

22
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2. Delikatnie rozchyli¢ zawias blokady tak, aby mozna byto zatozy¢ blokade
na konncoéwke procesora sygnatow.

3. Zablokowac blokade na miejscu, czemu bedzie towarzyszy¢ klikniecie
(Rysunek 10.B).

A

yauu
"O—Fo =9 |
- GO

Rysunek 10. Zaktadanie blokady procesora sygnatéw

Czujniki

Szczegotowe informacje dotyczace stosowania danego czujnika (np. populacja
pacjentéw, tkanki/narzady, zastosowanie, podtgczanie czujnika do systemu)
mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania zataczonej do tego czujnika.

Lista zgodnych czujnikéw — patrz sekcja ,Czesci i akcesoria” na stronie 40.
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Obstuga systemu

a przed rozpoczeciem u kolejnego pacjenta, nalezy ustanowi¢ osobny
rejestr pacjenta. Mozna to zrobic, przetaczajac system CO-Pilot w tryb
uspienia lub naciskajac i przytrzymujac przycisk znacznika zdarzenia.

f PRZESTROGA: Po zakonczeniu uzycia urzgdzenia u jednego pacjenta,

OSTRZEZENIE: W procesie oceny stanu pacjenta niniejsze urzadzenie
powinno petni¢ jedynie role pomocnicza. Nie nalezy go uzywac jako
jedynej podstawy przy podejmowaniu decyzji dotyczacych diagnozy

i terapii. Nalezy go stosowa¢ w potaczeniu z innymi metodami oceny
klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych.

OSTRZEZENIE: Przewody i polaczenia, podobnie jak w przypadku
wszystkich innych urzadzen medycznych, nalezy poprowadzi¢ w taki
sposéb, aby zminimalizowa¢ ryzyko zaplatania, uduszenia i potkniecia.

Wstepna konfiguracja systemu
Wykonaé ponizsze czynnosci podczas pierwszej konfiguracji systemu.
1. W petni natadowa¢ wyswietlacz i procesor sygnatow zgodnie

z instrukcjami — patrz sekcja ,Ladowanie systemu” na stronie 27.

2. Na procesorze sygnatéw nacisnaé¢ przycisk wilgczania/wytaczania
i przytrzymac¢ go do momentu, gdy migng wszystkie trzy zielone diody
LED, a niebieska dioda LED Bluetooth zacznie miga¢.

3. Nawyswietlaczu nacisng¢ przycisk wtaczania/wytaczania, trybu
uspienia i przytrzymywa¢ go do momentu wigczenia ekranu.

4. Po wstepnym skonfigurowaniu urzgdzenia zaleca sie ustawienie daty
i godziny zgodnie z instrukcjami ,Ustawianie daty i godziny” (sekcja
LUstawianie daty i godziny” na stronie 36).

5. Podtaczy¢ czujnik do procesora sygnatéw i wtgczy¢ blokade czujnika.

6. Obserwowac wyswietlacz podczas uruchamiania, aby upewnic sie,
ze ekran dziata i wskazywane sg oczekiwane parametry.

7. System jest teraz gotowy do wykonania pomiaru lub do wytaczenia
w celu uzycia w przysztosci.

Sekwencja uruchamiania

Kazdorazowo po wigczeniu wyswietlacza wykonuje on krétka sekwencije
uruchamiania.

1. Nacisng¢ przycisk witaczania/wytaczania, trybu uspienia na
wys$wietlaczu.

Wyswietlacz zaswieci sig i wyswietli ekran powitalny.

Wyswietlacz automatycznie potgczy sie z procesorem sygnatow.
Czujnik i procesor sygnatéow wigczg sie.
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5. Gdy nastgpi potaczenie wyswietlacza z procesorem sygnatdw, zostanie
wyswietlony ekran pomiaru. System jest teraz gotowy do pomiaru.

UWAGA: Jesli czujnik nie wigcza sie, nalezy upewnic sie, ze jest podigczony
do procesora sygnatéw. Jesli czujnik nadal sie nie wigcza, nacisngé
i przytrzymac przycisk wiaczania/wylaczania na procesorze sygnatéw.

Wykonywanie pomiaru

1. Przygotowac system do pomiaru, postepujgc zgodnie z krokami
z poprzedniej sekcji ,Sekwencja uruchamiania”.

2. Umiesci¢ czujnik na pacjencie zgodnie z instrukcjg dotyczaca czujnika.

Wykona¢ pomiar.

4. Po zakonczeniu krétko nacisngé przycisk wiaczania/wytaczania, trybu
uspienia na wyswietlaczu, aby zakonczy¢ sesje i wylaczy¢ urzadzenie.
Procesor sygnatéw wytgczy sie automatycznie.

Podczas pomiaréw u pacjenta urzadzenia D-HH i SP-BLE mogg osiggac

temperature do 47 stopni Celsjusza, gdy sag obstugiwane wewnatrz futeratu —

w takim przypadku kontakt tych urzadzen ze zdrowg skérg osoby dorostej jest

bezpieczny przez maksymalnie 10 minut. W przypadku kontaktu ze skoérg

trwajgcego dtuzej niz 10 minut nalezy pozwoli¢ urzgdzeniom D-HH i SP-BLE
ostygnac.

i

Podczas pomiaréw u pacjenta urzadzenia D-HH i SP-BLE mogg osiggac
temperature do 43 stopni Celsjusza, gdy sag obstugiwane poza futeratem —

w takim przypadku kontakt tych urzadzen ze zdrowg skérg osoby dorostej jest
bezpieczny (bez ograniczen czasowych).

Okreslanie jakosci sygnalu tetna

Jakos¢ sygnatu tetna mozna okresli¢ na podstawie koloru krzywej tetna
wyswietlanej na wyswietlaczu. Krzywa tetna zmienia kolory, sygnalizujgc
zmiany jakosci sygnatu tetna, ktére mogg wptywac na odczyty:

» Kolor zielony Ten kolor krzywej tetna oznacza, ze sygnat tetna ma dobrg
jakose.

. Ten kolor krzywej tetna oznacza, ze sygnat tetna ma niskg jakosc.

» Kolor czerwony Ten kolor krzywej tetna oznacza, ze sygnat tetna ma
jakos¢ niewystarczajgca.

Zielony = dobra Z6lty = niska Czerwony = jakos¢

jakosé jakosé niewystarczajaca

Rysunek 11. Jako$¢ sygnatu tetna
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Oznaczanie zdarzen

UWAGA: Zapis nowego pacjenta mozna rozpoczg¢, przytrzymujgc przycisk
znacznika zdarzen przez ponad 0,5 sekundy. Pozakonczeniu uzycia
urzadzenia u jednego pacjenta, a przed rozpoczeciem u Kolejnego pacjenta,
wyswietlacz nalezy wytaczy¢. Gdy urzadzenie zostanie wigczone, na
wyswietlaczu zostanie rozpoczety zapis nowego pacjenta.

Po wigczeniu systemu i zatozeniu czujnika na ciato pacjenta:

1. Nacisng¢ przycisk znacznika zdarzen, aby umiesci¢ znacznik zdarzenia
w zapisanych danych.

2. Sprawdzi¢, czy numer znacznika zdarzenia na ekranie zostat
powiekszony o ,1”. Numer na ikonie znacznikéw zdarzen bedzie
zwiekszany z kazdym zdarzeniem oznaczonym znacznikiem.

Nacis$nigcie ponizszej ikony znacznika zdarzeh powoduje umieszczenie

numeru zdarzenia w pliku danych:

GONONIN 'l

63

2 Minute

lkona
i numer
znacznika
zdarzenia

38
09:11:18 09:11:47_09:12:17_09:12:46 09:13:16_09:13:45 09:14:15
255 2020- 809:14 #R08675309

SP-BLE
65% I

06 Rysunek 12. Oznaczanie zdarzen
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tadowanie systemu

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢é procesora sygnatéw ani wyswietlacza podczas
tadowania. Odpowiedzialnos¢ za tadowanie ponosi operator urzadzenia.
Aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta, system nie powinien stykac sie

z cialem pacjenta podczas tadowania.

PRZESTROGA: tadowanie procesora sygnatéw w temperaturach
ponizej 0°C skraca czas uzytkowania akumulatora. Nie tadowac¢
procesora sygnatéw w temperaturach ponizej 0°C.

W celu korzystania z systemu wy$wietlacz i procesor sygnatéw muszg by¢
natadowane.

1. Natadowac¢ wyswietlacz i procesor sygnatéw za pomoca dostarczonych
zasilaczy firmy Nonin.

2. Zasilacz nalezy podtaczy¢ do odpowiednich portéw tadowania
wyswietlacza i procesora sygnatow.

Podczas pomiaréw u pacjenta urzadzenia D-HH i SP-BLE mogg osiggac

temperature do 57 stopni Celsjusza, gdy sg tadowane wewnatrz futeratu —

w takim przypadku kontakt tych urzagdzen ze zdrowg skorg osoby dorostej jest

bezpieczny przez maksymalnie 1 minute. W przypadku kontaktu ze skorg

trwajgcego dtuzej niz 1 minute nalezy pozwoli¢ urzgdzeniom D-HH i SP-BLE

ostygnaé.

Podczas fadowania urzgdzenia D-HH i SP-BLE moga osigga¢ temperature do
48 stopni Celsjusza, gdy sg fadowane poza futeratem — w takim przypadku
kontakt tych urzadzen ze zdrowa skérg osoby dorostej jest bezpieczny przez
maksymalnie 10 minut. W przypadku kontaktu ze skorg trwajgcego diuzej niz
10 minut nalezy pozwoli¢ urzgdzeniom D-HH i SP-BLE ostygnaé.

Poziom natadowania

Wskazanie dotyczace akumulatora SP-BLE
akumulatora

1 lampka zielona, migajaca Krytyczny do niskiego (0—19%)
1 lampka zielona, stata; 1 lampka zielona, migajaca Sredni (20-59%)
2 lampki zielone, state; 1 lampka zielona, migajaca Wysoki (60-99%)
3 lampki $wiecgce na zielono Petny (100%)
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Akumulator

Wiecej informacji — patrz cze$¢ ,Zasilanie wewnetrzne”, sekcja ,Dane
techniczne” na stronie 55.

PRZESTROGI:

A « Utylizacje lub recykling urzgdzenia i jego elementéw, w tym
akumulatoréw, nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi i ogolnokrajowymi przepisami oraz instrukcjami
dotyczacymi gospodarki odpadami.

* W przypadku uszkodzenia akumulatory stanowig zagrozenie
pozarowe. Nie nalezy uszkadzaé urzgdzenia, niewfasciwie z nim
sie obchodzi¢, demontowac, naprawia¢ ani dokonywac wymiany
elementéw na czesci nieokreslone w specyfikacji.

» Akumulatoréw jonowo-litowych nie nalezy tadowaé
w temperaturze 0°C ani nizszej, poniewaz mogtoby to
spowodowac znaczne skrdcenie ich okresu uzytecznosci.

Stan akumulatora procesora sygnatéw: roztadowany
Aby sprawdzi¢ stan akumulatora procesora sygnatow:

1. Szybko nacisngc¢ przycisk wigczania/wytgczania na procesorze sygnatow.
2. Kontrolki akumulatora zaswiecg sie, wskazujac aktualny stan akumulatora.

Wskazanie dotyczace Poziom natadowania
akumulatora SP-BLE akumulatora

3 lampki $wiecgce na zielono Woysoki (60—100%)

2 lampki $wiecgce na zielono Sredni (20-59%)

1 lampka $wiecaca na zielono Niski (6—19%), natadowa¢ SP

1 lampka migajgca na zielono Krytyczny (0-4%), natadowa¢ SP

Nie $wiecg i nie migajg zadne

lampki Roztadowany lub wytgczenie

Stan akumulatora procesora sygnatéw mozna réwniez znalez¢ na ekranie
wyswietlacza — symbol nr 11, Rysunek 3.

Przefgczanie urzadzenia w tryb przechowywania
diugoterminowego

Gdy urzadzenie nie jest uzywane codziennie lub bedzie przechowywane przez
diuzszy czas, zywotnosc¢ baterii mozna wydtuzyc¢, przetgczajgc system w tryb
przechowywania dtugoterminowego.

1. Na wyswietlaczu nacisng¢ przycisk ,wigczania/wytgczania, trybu uspienia”
i przytrzymywac¢ go do momentu pojawienia si¢ monitu ekranowego.
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2. Wybra¢ na ekranie opcje ,Power Off’ (Wytgcz). Ekran zgasnie.
Wyswietlacz jest teraz w trybie przechowywania dtugoterminowego.

3. Nacisnagé i przytrzymac przycisk wtgczania/wytgczania na procesorze
sygnatéw, az wszystkie kontrolki procesora sygnatéw migna
jednoczes$nie. Procesor sygnatow jest teraz w trybie przechowywania
dtugoterminowego.

Aby wyprowadzi¢ system z trybu przechowywania dtugoterminowego w celu
uzycia, nalezy wykonac kroki 2-5, sekcja ,Wstepna konfiguracja systemu” na
stronie 24.

Pobieranie danych

Dane sesji mozna pobra¢ z wyswietlacza na karte pamigci.

UWAGA: Dane mozna pobrac¢ tylko za pomoca kabla do pobierania i karty
pamieci. Danych nie mozna pobra¢ bezposrednio z urzgdzenia za pomoca
dofgczonego kabla do tadowania.

1. Podtgczy¢ pamie¢ USB do kabla pobierania i podtgczy¢ ztacze kabla do
pobierania danych do portu tadowania wyswietlacza.

2. Na ekranie startowym wys$wietlacza stukna¢ ikone przesytfania plikow,
aby rozpocza¢ proces pobierania danych, jak pokazano ponize;j.

GONONIN 70}

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

Ikona ___©2020 Nonin Medicalino.___
. D-HH VER: D1.1.0
przesy'anla D-HH SN: #RD0000000

plikéw SP-BLE VER: 1.00- 1.2.0 - 4.20.07
SP-BLE SN: #R086753

@A >

Rysunek 13. Ekran startowy — wybieranie ikony transferu

UWAGA: W przypadku korzystania z tej samej pamieci USB wys$wietlacz
moze automatycznie powrdci¢ do lokalizacji pliku uzywanej podczas
ostatniego pobierania danych.

3. Na wyswietlaczu pojawi sie 1. ekran pobierania danych. Stukng¢ ikone
menu w lewym gérnym rogu ekranu:
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goérng ikone,

Modified v

aby wybraé
karte pamieci.

No items

Rysunek 14. 1. ekran pobierania danych — wybieranie ikony menu

4.  Wybra¢ lokalizacje karty pamieci, wybierajgc pamie¢ USB w menu:

Open from

©  Recen

Downloads

2 3
Odszuka¢ — &

. e ‘P RD_STORAGE
i wybra¢ ikone 1559 8 fee
z symbolem
USB, aby
zapisac¢ dane na
karcie pamieci.

Rysunek 15. 2. ekran pobierania danych — lokalizacja karty pamigci
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5.  Wybra¢ zgdang lokalizacje przechowywania i nacisna¢ przycisk
SELECT (Wybierz). Pobieranie danych rozpocznie sig¢ automatycznie po
wybraniu plikow:

=  RD_STORAGE

B8 Android B8 LOSTDIR

B8 Nonin0417.. [ Nonin 04-29..

Nacisna¢ przycisk
SELECT (Wybierz),
aby zapisaé
wszystkie
el dostepne zapisy

BN - oo pamicc

USB.

Rysunek 16. 3. ekran pobierania danych — wybieranie plikow do
transferu
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6. Przesytanie danych powiodto sie, jesli ikona przesytania plikow zostata
zastagpiona ikong potwierdzenia, ktéra jest widoczna jako znacznik
wyboru na Rysunku 17.

GONONIN ()

© 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

lkona potwierdzenia

Rysunek 17. Transfer danych zakoriczony powodzeniem
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Aby wyswietli¢ pobrane pliki:
1. Odtgczyé karte pamieci od kabla do pobierania danych.

Podtgczy¢ karte pamieci do portu USB komputera.

3. Otworzy¢ zadany plik za pomocg programu arkusza kalkulacyjnego
(np. Microsoft Excel).

Session Number: 6

Start Date: 2019-09-18

Serial Number:  R05555554

Sensor Type: Regional

Time Data Point  Mark r502 (%) Hbl (%) Poor Signal Quality Reserved
8:29:08 0
8:29:09 1 - - 1 00-58
8:29:10 2 - - 1 00-56
8:29:11 3 - - 100-Te
8:29:12 4 - - 1 00-58
8:29:13 5 - - 1 00-56
8:29:15 6 - - 1 00-56
8:29:15 7 - - 10016
8:29:17 8 1- - 100-7e
8:29:17 9 - - 1 00-56
8:29:18 10 - - 10016
8:29:19 1 2- - 1 00-56
8:29:20 12 - - 1 00-56
8:29:21 13 - - 1 00-0e
8:29:22 14 - - 1.00-04
8:29:23 15 - - 1.00-04
8:29:24 16 - - 1.00-04
8:29:25 17 - - 0 00-00
8:29:26 18 Al 0.88 0 00-00
8:29:27 19 7 0.88 0 00-00
8:29:28 20 7 0.88 0 00-00
8:29:29 21 70 0.88 0 00-00
8:29:30 22 70 0.88 1 00-5¢
8:29:31 23 70 0.88 1.00-14

Rysunek 18. Pobrane dane wyswietlone w pliku

UWAGA: Dane dotyczace czasu powinny by¢ w formacie GG:mm:ss. Otwarcie
pobranych plikéw danych w programie arkusza kalkulacyjnego moze
spowodowacé niespojne formatowanie danych czasu. Aby mie¢ pewnosé¢, ze
dane czasu sg sformatowane zgodnie z oczekiwaniem, upewnic sie, ze wartos¢
czasu w nazwie pliku (GG-mm-ss) jest zgodna z pierwszym czasem zapisanym
w danych (GG:mm:ss). W celu wyswietlania danych zgodnie z oczekiwaniem
konieczna moze byé zmiana formatu danych czasu na GG:mm:ss.
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Usuwanie danych
Dane sesji mozna usungc¢ z urzadzenia D-HH, wykonujgc ponizsze czynnosci.

1. Na ekranie startowym wyswietlacza stukna¢ ikone usuwania pliku, aby
rozpoczaé proces usuwania danych, jak pokazano ponizej.

SONONIN 7l

© 2020 Nonin Medical, Inc.

Stuknaé D-HH VER: D1.1.0
ikone SP-BLE VER: 1.00-12.0- 42007
usuwania SP-BLE SN: #R0867530
pliku.

Rysunek 19. Ekran startowy — wybieranie ikony usuwania pliku
2. Jednorazowe stuknigcie ikony usuwania pliku powoduje zastgpienie

przycisku usuwania i przycisku przesytania plikéw ikong ,znacznika
wyboru” oraz ikong ze znakiem ,X”, co przedstawia Rysunek 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!

Rysunek 20. Ekran startowy — wybieranie ikony potwierdzenia
usuniecia pliku

3. Nacisniecie ikony ,znacznika wyboru” powoduje usuniecie wszystkich
plikéw na urzadzeniu D-HH, a naci$nigcie ikony ze znakiem ,X” powoduje
powr6t do poprzedniego ekranu (Ekran startowy — wybieranie ikony
usuwania pliku).

UWAGA: Gdy pliki zostang usuniete, nie bedzie mozna ich odzyskac.
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Ustawianie daty i godziny

Date i godzine nalezy ustawi¢ recznie.

Aby ustawi¢ date i godzing:

1. Wigczy¢ wyswietlacz, aby wyswietli¢ ekran startowy.
2. Stukna¢ przycisk daty i godziny.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

Na ekranie
© 2020 Nonin Medical, Inc. startowym
D-HH VER: D1.1.0 nacisnaé przycisk
D-HH SN: #RD0000000 . f
SP-BLE VER: 1.00- 1.2.0-4.20.07 daty i godziny, aby
SP-BLE SN: #R08675309 ustawi¢ date
i godzine

Rysunek 21. Ekran startowy — ustawianie daty i godziny

3. Pojawi sie ekran Date and Time (Data i godzina) (Rysunek 22). Wybra¢é
opcje ,Set date” (Ustaw date) i wprowadzi¢ odpowiednig date.

4.  Wybraé opcje ,Set time” (Ustaw godzine) i wprowadzi¢ odpowiednig
godzine.

36



Obstuga systemu

Date & time

ttic date & time

off

Automatic time zone
Use network-provided time zone

Set date
April 30,2019

Set time
9:41 AM

Select time zone
GMT-04:00 Easter Daylight Time

Use 24-hour format
1:00 PM

Rysunek 22

GO NONIN

Wybra¢ ustawienie odpowiednie do:

* recznego ustawiania daty;
* recznego ustawiania godziny.

Upewnic sie, ze wybrane sg
nastepujace ustawienia:

» Dla opciji ,Automatic”
(Automatycznie) ustawiona musi
by¢ wartos¢ OFF (Wyt.)

» Opcja Automatic time zone
(Automatyczna strefa czasowa)
musi by¢ wytgczona.

UWAGA: Wyswietlacz nie jest
urzadzeniem mobilnym; nie ma
mozliwosci, aby na wyswietlaczu
korzysta¢ z opcji automatyczne;j
strefy czasowe;j.

Ekran daty i godziny — ustawienia

37



Dbato$¢ o urzgdzenie i konserwacja

GO NONIN

Dbatos¢ o urzadzenie i konserwacja

Zaawansowane obwody cyfrowe w komponentach systemu CO-Pilot nie
wymagajg kalibracji ani okresowej konserwacii.

Nie nalezy podejmowac préb otwierania obudowy jakichkolwiek komponentéw
systemu ani wykonywac¢ napraw elementéw elektronicznych. Otwarcie
obudowy moze spowodowac uszkodzenie komponentu i uniewaznienie
gwarancji. Jezeli urzadzenie lub system dziata nieprawidtowo — patrz sekcja
,Rozwigzywanie probleméw” na stronie 43.

Dziatanie pulsoksymetru mozna sprawdzi¢ za pomocg urzadzenia Oxitest
Plus 7 (wersja oprogramowania 2.5 lub wyzsza) firmy Datrend Systems, Inc.
Za pomocg urzadzenia Oxitest nie mozna sprawdzi¢ poprawnos$ci wartosci
COHb, MetHb ani rSO,.

PRZESTROGI:

A « Utylizacje lub recykling urzgdzenia i jego elementéw, w tym
akumulatoréw, nalezy przeprowadzac zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi i ogoélnokrajowymi przepisami oraz instrukcjami
dotyczacymi gospodarki odpadami.

* W przypadku uszkodzenia akumulatory stanowig zagrozenie
pozarowe. Nie nalezy uszkadza¢ urzgdzenia, niewfaciwie z nim
sie obchodzi¢, demontowac, naprawia¢ ani dokonywac¢ wymiany
elementdéw na czesci nieokreslone w specyfikaciji.

» Akumulatoréw jonowo-litowych nie nalezy tadowac
w temperaturze 0°C ani nizszej, poniewaz mogtoby to
spowodowac znaczne skrdcenie ich okresu uzytecznosci.
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Instrukcja czyszczenia

Ponizsze instrukcje czyszczenia dotyczg wyswietlacza i procesora sygnatow.

1. Przetrze¢ komponent miekkg Sciereczka zwilzong roztworem czyszczacym,
zachowujgc ostroznosc¢, aby ciecz nie dostata sie do otwartych ztgczy
(czujniki wielokrotnego uzytku nalezy pozostawi¢ podigczone do procesora
sygnatow; upewnic sie, ze ostona portu tadowania wyswietlacza jest
catkowicie wtozona; nie uzywaé nadmiernej ilosci plynu). Nie nalezy uzywacé
zadnego roztworu $rodka czyszczacego innego niz zalecane ponizej,
poniewaz mogtoby to spowodowac trwate uszkodzenie.

2. Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.
Zatwierdzone Srodki czyszczgce:

» Alkohol izopropylowy
» Chlorek amonu
» roztwor: 10% wybielacza / 90% wody

Ponizsze instrukcje czyszczenia dotyczg futeratu do przenoszenia.

» Czysci¢ tagodnym detergentem (patrz uwaga) w cieptej wodzie.
Pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu. Nie wolno pra¢ w pralce ani
suszy¢ w suszarce.

UWAGA: Do czyszczenia powierzchni zmywalnych uzywacé roztworu cieptej
wody i detergentu. Delikatne detergenty, takie jak ptyn do mycia naczyn lub
rgk, rozpuszczajg zanieczyszczenia i smary.

OSTRZEZENIE: Chronié przed narazeniem na dziatanie wody i innych
ptynéw (zaréwno przy wigczonym, jak i odtaczonym zasilaniu sieciowym).

PRZESTROGA: Nie umieszcza¢ urzgdzenia w ptynie ani nie czysci¢
A go srodkami czyszczacymi, ktore nie sg wyszczegodlnione w niniejszej
instrukcji obstugi.

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

f PRZESTROGA: Nalezy uzywac detergentu bezpiecznego dla skory
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Czesci i akcesoria

OSTRZEZENIE: Systemu CO-Pilot mozna uzywaé tylko z zasilaczem
dostarczonym przez firme Nonin Medical.

Aby uzyskaé wiecej informacji na temat czesci i akcesoriow Nonin, nalezy
odwiedzi¢ strong www.nonin.com lub skontaktuj sig¢ z firmg Nonin Medical.

Model Opis

Zasilacz

Zasilacz Klasa medyczna, 15 W

Instrukcja uzytkowania

Podrecznik systemu
CO-Pilot

Wyswietlacz

Instrukcja obstugi systemu CO-Pilot

D-HH Wyswietlacz systemu CO-Pilot

Procesory sygnatéw i akcesoria

Procesor sygnatéw do uzytku z systemem

SP-BLE CO-Pilot
SP-BLE-SL Blokada czujnika procesora sygnatow, 2 sztuki
Kable i inne akcesoria
H500-CC Futerat do przenoszenia
Kabel posredni
INT-100 .
UWAGA: do uzytku tylko z 8204CA.
H500-DK Zestaw do pobierania danych, zawiera kabel do

pobierania danych i pamigé USB
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Kompatybilne czujniki

Nastepujace czujniki Nonin sg kompatybilne z systemem CO-Pilot.

Model Opis

Zaciskowy palcowy czujnik pulsoksymetryczny
wielokrotnego uzytku

8100AA: mierzy SpO, i czestos¢ tetna pacjentow dorostych
i pediatrycznych (> 30 kg / 66 funtéw) z perfuzjg dobrg lub

Seria 8100A stabg, zaréwno w warunkach ruchu, jak i bezruchu.

8100AP: mierzy SpO, i czgstos¢ tetna pacjentow
pediatrycznych (8—60 kg / 18—132 funty) z perfuzjg dobrg
lub stabg, zaréwno w warunkach ruchu, jak i bezruchu.

Miekki czujnik pulsoksymetryczny wielokrotnego
uzytku

8100SL: mierzy SpO, i czestos¢ tetna u pacjentéw dorostych
i pediatrycznych z perfuzjg dobra lub staba, zaréwno w
warunkach ruchu, jak i bezruchu, gdy wysokosé palca
(grubos¢) pacjenta miesci sie w zakresie 12,5-25,5 mm
(0,5-1,0 cal).

8100SM: mierzy SpO, i czestosc¢ tetna u pacjentow
Seria8100S | dorostych i pediatrycznych z perfuzjg dobrg lub staba,
zaréwno w warunkach ruchu, jak i bezruchu, gdy wysokos$¢
palca (grubos¢) pacjenta miesci sie w zakresie 10-19 mm
(0,4-0,75 cala).

8100SS: mierzy SpO, i czestos¢ tetna u pacjentow
dorostych i pediatrycznych z perfuzjg dobrg lub stabg,
zaréwno w warunkach ruchu, jak i bezruchu, gdy wysokos$¢
palca (grubos¢) pacjenta miesci sie w zakresie 7,5-12,5 mm
(0,3-0,5 cala).

Zaciskowy uszny czujnik pulsoksymetryczny
wielokrotnego uzytku

8100Q2 Mierzy SpO, i czestos¢ tetna pacjentéw dorostych

i pediatrycznych (> 40 kg / 88 funtéw) z perfuzjg dobra lub
stabg, w warunkach bezruchu.

Przeznaczony dla jednego pacjenta, niesterylny

8004CA jednorazowy czujnik oksymetrii regionalnej
Mierzy rSO,, pacjentdéw dorostych i pediatrycznych o masie

ciata 2 40 kilogramow (88 funtéw).
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Model

Opis

8004CB

Przeznaczony dla jednego pacjenta, niesterylny
jednorazowy czujnik oksymetrii regionalnej

Mierzy rSO, noworodkdw, niemowlat i pacjentow
pediatrycznych o masie ciata < 40 kilograméw (88 funtow).

8004CB-NA

Nieprzylepny, przeznaczony dla jednego pacjenta,
niesterylny jednorazowy czujnik oksymetrii regionalnej
Mierzy rSO, noworodkéw, niemowlat i pacjentow
pediatrycznych o masie ciata < 40 kilograméw (88 funtow).

8204CA

Przeznaczony dla jednego pacjenta, niesterylny
jednorazowy czujnik oksymetrii regionalnej

Mierzy rSO, pacjentéw dorostych i pediatrycznych o masie
ciata = 40 kilogramoéw (88 funtow).

8330AA

Wieloparametryczny zaciskowy czujnik palcowy
wielokrotnego uzytku

Mierzy SpO,, COHb, MetHb i czgstos¢ tgtna u pacjentow
dorostych i pediatrycznych (> 30 kg / 66 funtow).

OSTRZEZENIE: Uzycie czujnikéw, akcesoriéw, kabli badz procesoréw
sygnatéw innych niz wyszczegolnione na liscie czesci i akcesoriéow moze
spowodowac lub spowoduje wzrost emisji elektromagnetycznej i/lub
zmniejszenie odpornosci niniejszego urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Nalezy uzywaé wylacznie czujnikéw oksymetrycznych
marki Nonin. Czujniki te spetniajg wymagania w zakresie doktadnosci,
okreslone w specyfikacjach dla oksymetrow Nonin. Zastosowanie
czujnikéw wyprodukowanych przez innego producenta moze
spowodowac nieprawidiowe dziatanie oksymetru.
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Rozwigzywanie problemoéw

lkona btedu /

opis Problem Mozliwe rozwigzanie
= Czujnik nie jest Podtgczy¢ czujnik do procesora
podigczony do procesora | sygnatow i wigczy¢ blokade
—( [oHE®) |sygnatow. czujnika.

Wyswietlacz nie moze
nawigzaé potgczenia

Z procesorem sygnatow.

Sprawdzié, czy procesor
sygnatoéw jest natadowany

i wtgczony. W razie potrzeby
natadowaé procesor sygnatow.
Upewnic sie, ze miedzy
wyswietlaczem i procesorem
sygnatéw utrzymana jest
odlegtosé robocza, a oba
urzadzenia nie sg oddzielone
zadnymi przeszkodami ani
zrodfami zaktécen.

Jesli procesor sygnatow jest
natadowany i wigczony, a btad
nadal wystepuje, skontaktowac
sie z firmg Nonin.

Bfad czujnika

Podtgczyé nowy czujnik do
procesora sygnatow.

Nieprawidtowy sygnat.

Sprawdzi¢ potozenie czujnika
na ciele pacjenta i w razie
potrzeby skorygowaé. Mozna
tez wyprébowac inny palec.
Sprawdzi¢ i ograniczy¢
nadmierne ruchy pacjenta.
Sprawdzi¢ potencjalne
urzadzenia zakiocajgce

i zwiekszy¢ odlegtos¢ separacji
od tych urzadzen.

Kod btedu

Sprawdzi¢ kod btedu na
wyswietlaczu, a rozwigzanie
odszukaé ponizej.

Wyswietlacz jest
czarny/nieaktywny.

Wyswietlacz jest
wytgczony lub
akumulator jest
roztadowany.

Sprébowaé wigczy¢
wyswietlacz lub podtaczyé
zasilacz do wyswietlacza.
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lkona btedu /
opis

Problem

Mozliwe rozwiazanie

Trwa tadowanie
procesora sygnatow.
Pomiary nie sg dostepne
podczas tadowania
procesora sygnatow.

QOdtgczy¢ procesor sygnatow od
zasilacza.

Kontrolki Procesor sygnatéw jest . X .
procesora w trybie przechowywania Sprobo’wac wigczy¢ procesor
sygnatéw nie sg | diugoterminowego sygnatow lub podigczy¢
wigczone / (wytgczony) lub zasilacz do procesora
procesorsygnatéw | akumulator jest sygnatow.
nieaktywny. roztadowany. '
Upewni¢ sie, ze port tadowania

C jest wolny od jakichkolwiek

BRAK Urzadzenie nie jest zanieczyszczen, a wtyczka

tadowane.

zasilania jest catkowicie
wiozona.

Przebieg zaszumiony
(PPG)

Sprawdzi¢ potozenie czujnika
na ciele pacjenta i w razie
potrzeby skorygowaé. Mozna
tez wyprébowac inny palec.

Sprawdzi¢ i ograniczy¢
nadmierne ruchy pacjenta.
Sprawdzi¢ potencjalne
urzadzenia zakiécajgce

i zwigkszy¢ odlegtosc¢ separacji
od tych urzgdzen.

Jezeli te czynnosci nie spowodujg rozwigzania problemu, nalezy skontaktowac¢
sie z dzialem pomocy technicznej firmy Nonin. Dane kontaktowe mozna
znalez¢ w sekcji dotyczacej serwisu i pomocy techniczne;j.
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Kody btedéw

W pewnych warunkach pracy na ekranie mogg pojawia¢ sie kody btedow.
Szczegotowy wykaz tych kodow bteddw znajduje sie ponizej:

Kod btedu Mozliwa przyczyna Mozliwe rozwigzanie
COM-01 Skonfigurowanie potgczenia | Ponownie wykonaé probe
bezprzewodowego nie nawigzania potgczenia.
powiodto sie. MoZliwe, ze Jesli problem bedzie sie powtarzat,

otwieranie potgczenia zajeto | skontaktowad sie z firma Nonin.
zbyt duzo czasu.

COM-02 Potgczenie bezprzewodowe | Skontaktowaé sie z firmg Nonin.
zostato odrzucone —
prawdopodobnie z powodu
niezgodnosci parowania.

COM-03 Nie powiodto sie Ponownie wykona¢ prébe
uwierzytelnianie nawigzania potgczenia. Jesli
zabezpieczen pofgczenia problem bedzie sie powtarzat,
bezprzewodowego. skontaktowac sie z firmg Nonin.

OXI1-01 SP-BLE nie wysyta Ponownie wykonac prébe
krytycznych danych. nawigzania potgczenia.

Wylaczy¢ zasilanie urzgdzenia,

a nastepnie wigczy¢ urzadzenie.
Jesli problem bedzie sie powtarzat,
skontaktowaé sie z firmag Nonin.

0OXI1-02 Btad wewnetrzny SP-BLE. Whytgczyc¢ zasilanie urzadzenia,
a nastepnie wigczy¢ urzadzenie.

Jesli problem bedzie si¢ powtarzat,
skontaktowa¢ sie z firmg Nonin.

OXI1-03 Awaria miernika gazu Wylaczy¢ zasilanie urzadzenia,
w SP-BLE. a nastepnie wigczy¢ urzadzenie.

Jesli problem bedzie sie powtarzat,
skontaktowac sie z firmg Nonin.

MEM-01 Skonfigurowanie aplikacji nie | Skontaktowa¢ si¢ z firmg Nonin.

powiodio sie.
MEM-02 Przesytanie plikéw nie Ponownie wykonaé probe
powiodto sie. Mozliwe, ze nawigzania potgczenia.

kabel OTG zostat uderzony | Jegli problem bedzie sie powtarzat,
podczas przesytania plikow. | skontaktowac sie z firma Nonin.

MEM-03 Btad podczas usuwania pliku. | Ponownie wykona¢ probe
nawigzania potgczenia.

Jesli problem bedzie sie powtarzat,
skontaktowaé sie z firmag Nonin.
MEM-04 Utworzenie pliku badania nie | Ponownie wykona¢ probe
powiodto sie. nawigzania potgczenia.

Jesli problem bedzie si¢ powtarzat,
skontaktowac¢ sie z firmg Nonin.
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Naprawa, wsparcie techniczne i gwarancja

Naprawa i wsparcie techniczne

Przed zwrotem produktu do firmy Nonin wymagany jest numer autoryzacji
zwrotu. Aby otrzymaé numer autoryzacji zwrotu, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi technicznej firmy Nonin pod adresem:

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

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

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

www.nonin.com

OSTRZEZENIE: Niniejsze urzadzenie jest precyzyjnym przyrzadem
elektronicznym. Wszelkie naprawy musza by¢ przeprowadzane przez
wykwalifikowany personel techniczny. Przeprowadzanie napraw przez
uzytkownika nie jest mozliwe. Nie nalezy podejmowac préb otwierania
obudowy urzadzenia ani naprawy elementéw elektronicznych. Otwarcie
obudowy moze spowodowa¢ uszkodzenie urzadzenia i uniewaznienie
gwarancji.

Gwarancja

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

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

PRZESTROGA: Testera funkcjonalnego nie mozna uzywaé do oceny
A doktadnosci wyswietlacza, czujnika ani procesora sygnatéw.

PRZESTROGA: Przenosne i mobilne urzgdzenia do komunikacji
A radiowej mogg zaktécaé prace elektrycznego sprzetu medycznego.

Zasadnicze parametry eksploatacyjne

Zasadnicze parametry eksploatacyjne bezprzewodowego,
wieloparametrycznego podrecznego systemu CO-Pilot™ umozliwiajg
systemowi zapewnianie doktadnych pomiaréw w ramach deklarowanych
tolerancji lub wskazanie nieprawidtowego dziatania.

Deklaracja producenta

podane sg w zamieszczonych nizej tabelach.
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Tabela 6. Emisje elektromagnetyczne

Test emisji

Zgodnos¢é

Srodowisko elektromagnetyczne —

wytyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Nabywca i/lub uzytkownik powinien upewnic sie, ze jest ono
uzywane w takim Srodowisku.

Aby niniejsze urzadzenie prawidiowo

IEC 61000-3-3

o czesltzorRil\j/Jc?s' ciach spe’miaﬂo swoje funkcje, musi emit_owa(:
radiowych Grupa 2 energie elektrqmag.netycz.nq.. Moze tg
wplywacé na dziatanie znajdujgcych sie
CISPR 11 w poblizu urzadzen elektronicznych.
Emisje
o czestotliwosciach
radiowych Klasa B
CISPR 11 Niniejsze urzgdzenie moze by¢ uzywane we
Emisi wszystkich obiektach, w tym w budynkach
je . . .
harmoniczne Nie dotyczy mieszkalnych oraz buc.iynka.ch. bgzpogrgqu
podtgczonych do publicznej sieci zasilajgcej
IEC 61000-3-2 budynki mieszkalne.
Wahania napiecia /
emisja przepie¢ Nie dotyczy
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Tabela 7. Odpornosc¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci

Poziom testu IEC
60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku
ponizej. Nabywca i/lub uzytkownik powin

Srodowisku.

w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ien upewnic sie, ze jest ono uzywane w takim

Wytadowania

+8 kV

Podtogi powinny by¢ wykonane
z drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jezeli podtogi

elektrostatyczne +8 kV kontaktowe |kontaktowe okryte sq materiatern
(ESD) £15 KV w powietrzu | +15 kV gynt oty CZ?]ym Wigotnose
IEC 61000-4-2 W powietrzu wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Szybkozmienne +2 KV dla linii Jg'ﬁg;@j'ao'u’?ajggi‘?a"l‘gggi
przebiegi elektryczne |zasilajacych . p op dac)
/ impulsy +1 KV dla linii Nie dotyczy typc_Jwego Srodowiska
IEC 61000-4-4 . AWViSCi szpitalnego lub przeznaczonego
T wejsclaiwyjscia do dziatalnosci gospodarczej.
Jako$¢ zasilania sieciowego
Przepigcia +1kV tryb powinna odpowiada¢ jakosci
IEC 61000-4-5 réznicowy Nie dotyczy |typowego srodowiska
o +2 kV tryb wspdlny szpitalnego lub przeznaczonego
do dziatalno$ci gospodarczej.
+5% Ut (>95%
spadek Ut)
przez 0,5 okresu
. - +409 o
oo roplece, | 240% Uy 0%
i wahania napigcia przez 5 okresow Nie dotyczy g{%‘g'\;}zgoogfocavg\i”?si(;]akosm
Fa. WﬂSC'OYIVYCh h £70% Ut (30% szpitalnego lub przeznaczonego
iniach zasflajacyc spadek Ur) do dziatalnosci gospodarcze;j.
IEC 61000-4-11 przez 25 okreséw
<5% Ut (>95%
spadek Ut)
przez 5 sekund
Pola magnetyczne
Pole magpetyogng ) o czestotliwosci sieci zasilajgcej
o czestotliwosci sieci 30 A/m 30 Am powinny by¢ na poziomie

zasilajgcej (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

typowej lokalizacji Srodowiska
szpitalnego lub przeznaczonego
do dziatalnosci gospodarczej.

UWAGA: U jest napieciem przemiennym w sieci zasilajgcej przed zastosowaniem poziomu

testowego.
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Tabela 8. Zalecane odlegfosci

Niniejsza tabela zawiera dane dotyczgce zalecanych odlegto$ci pomiedzy
przenosnym i ruchomym sprzetem do komunikacji radiowej, a omawianym tu
urzgdzeniem.

Niniejsze urzgdzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktocenia o czestotliwosciach
radiowych sg kontrolowane. Uzytkownicy tego urzgdzenia mogg przyczynic sie
do ograniczenia zaktécen elektromagnetycznych, zapewniajgc minimalng
odlegto$¢ pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem do komunikacji radiowej
(nadajnikami) a niniejszym urzgdzeniem wedtug podanych nizej zalecen,

w zalezno$ci od maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Odlegtos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci
nadajnika
Maksymalna Od 150 kHz do Od 80 MHz do Od 800 MHz do
znamionowa 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
oo | = 1170p | 0= 117P | d = 2504P
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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej wyjsciowej mocy znamionowej
niewymienionej powyzej zalecang odlegto$¢ separacji d w metrach (m) mozna
oszacowac na podstawie rownania odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika,
gdzie P jest podang przez producenta maksymalng mocg znamionowg
nadajnika w watach (W).

UWAGI:

* W zakresie od 80 MHz do 800 MHz nalezy zastosowac odlegtos$¢ dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

* Powyzsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania w pewnych
sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal elektromagnetycznych wptywa ich
pochtanianie i odbijanie od konstrukgcji, obiektow i ludzi.
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Jezeli sygnat SpO, z czujnika jest nieodpowiedni, dane z ostatniego pomiaru
ulegng zamrozeniu na 10 sekund, po czym zostang zastgpione kreskami.

Wartosci SpO, Reakcja Zwioka
Szybkie usrednienie Wyktadnicza stata czasowa wynosi .
L 2 uderzenia
SpO, 3 sekundy lub mniej
Wartosci czestosci Reakcja Zwioka
tetna
SZybk'? L_Jsrednle'nl_e Wykfadnicza stata czasowa wynosi .
wartosci czestosci . 2 uderzenia
tetna 3 sekundy lub mniej

Opodznienia sprzetowe

Opoznienie

Opdznienie aktualizacji wyswietlacza

1,5-2,5 sekundy*

*Komunikacja bezprzewodowa moze by¢ opdzniona w srodowiskach, w ktérych

zaktécenia radiowe sg duze.

Przyktad — usrednianie wyktadnicze SpO,
SpO, zmniejsza sig 0 1,0% co 2 sekundy (5% w ciggu 10 sekund)

Czestosc¢ tetna = 75 uderzen na minute

= OxiTest Plus 7 Ver 2.4 - B1005x

100

——Fast Averaged 5p02

95

[0

85

5p02 (%)

80

75

70

65

00:00 00:20 00:40 01.00

Time {mm:ss)

01:20

01:40

Odnosi sie do tego przyktadu:

» Czas reakcji sredniej SpO, wynosi 6 sekund.
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Podsumowanie informacji dotyczacych testow

Zasady dziatania testu COHb/MetHb

Oksymetr to nieinwazyjne urzadzenie przepuszczajgce kilka barw swiatta

(od czerwieni do podczerwieni) przez tkanke podlegajgca perfuzji i wykrywa
zmienne sygnaty wyzwalane przez pulsacje w tetnicach. Dobrze natleniona krew
jest jasnoczerwona, a stabo natleniona krew — ciemnoczerwona. Obecno$é
COHb i MetHb powoduje réznice pomiedzy barwami wykrywane tylko w zakresie
podczerwieni. Oksymetr analizuje fluktuacje barwy spowodowane uderzeniami
serca, dzieki czemu eliminuje warunki o niezmiennym charakterze (np. ciagty
przeptyw krwi zylnej, grubos¢ skory, kosci, paznokcie itd.). Emisja Swiatta przez
czujnik jest mierzona w kazdym kolorze, a nastgpnie zapisywana we wbudowane;j
pamieci czujnika, dzieki czemu barwy $wiatta spowodowane odchyleniami
produkcyjnymi sg anulowane. Jezeli pacjent jest stabilny, a emisje Swiatta przez
czujnik zostaty wyeliminowane, wéwczas oksymetr moze oszacowac wartosci
SpO,, COHb i MetHb. Zaréwno w urzgdzeniu, jak i w oprogramowaniu, reguty
matematyczne pozostajg niezmienne; dlatego nie jest wymagana kalibracja

u klienta. Oksymetr nie zawiera regulowanych czesci, ktére wywierajg wptyw na
kalibracjg. Oksymetry firmy Nonin s3g skalibrowane tak, ze zapewniajg bliska
aproksymacje wartosci funkcjonalnego wysycenia tlenem, frakcji COHb oraz
frakcji MetHb.

Test doktadnosci pomiaru COHb

Test doktadnosci pomiaru COHb zostat przeprowadzony w niezaleznym
laboratorium na zdrowych osobach ptci meskiej i zenskiej, ktore ukonczyly 18 lat,
niepalgcych tytoniu, o karnacji od jasnej do ciemnej. Zmierzona wartos¢
zawartosci karboksyhemoglobiny (%COHDb) uzyskana przy uzyciu czujnikéw byta
poréwnywana z pobieranymi réwnolegle probkami krwi tetniczej, ktére badano
metodg CO-oksymetrii. Doktadnos$¢ wskazan czujnikdw w poréwnaniu z wynikami
uzyskanymi z pomiaréw probek CO-oksymetrem zmierzono dla zakresu COHb
w przedziale 0-15% przy SaO, w zakresie 95-100%. W przypadku wszystkich
osob doktadnos$¢ danych zostata obliczona przy uzyciu $redniej kwadratowe;j
(warto$¢ A;,s) wg normy ISO 80601-2-61, Elektryczne wyposazenie medyczne —
Szczegolne wymagania dotyczace podstaw bezpieczenstwa i zasadniczych
parametréw wyposazenia pulsoksymetrow.

Test doktadnosci pomiaru MetHb

Test doktadno$ci pomiaru MetHb zostat przeprowadzony w niezaleznym
laboratorium na zdrowych osobach pici meskiej i zenskiej, ktére ukonczyty 18 lat,
niepalgcych tytoniu, o karnacji od jasnej do ciemnej. Zmierzona warto$¢
zawartosci methemoglobiny (%MetHb) uzyskana przy uzyciu czujnikéw byta
poréwnywana z pobieranymi réwnolegle prébkami krwi tetniczej, ktére badano
metodg CO-oksymetrii. Doktadnos¢ wskazan czujnikéw w poréwnaniu z wynikami
uzyskanymi z pomiaréw probek CO-oksymetrem zmierzono dla zakresu MetHb
w przedziale 0-15% przy SaO, w zakresie 95-100%. W przypadku wszystkich
0sob doktadnos¢ danych zostata obliczona przy uzyciu sredniej kwadratowe;j
(warto$¢ A;s) wg normy ISO 80601-2-61, Elektryczne wyposazenie medyczne —
Szczegolne wymagania dotyczgce podstaw bezpieczenstwa i zasadniczych
parametrow wyposazenia pulsoksymetrow.
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Zasady dzialania pomiaru SpO,

Pulsoksymetria jest nieinwazyjng metodg wykorzystujgca $wiatto czerwone

i podczerwone przechodzace przez tkanke podlegajaca perfuzji, ktéra pozwala na
wykrycie zmiennych sygnatéw wyzwalanych przez pulsacje w tetnicach. Dobrze
natleniona krew jest jasnoczerwona, a stabo natleniona krew — ciemnoczerwona.
Pulsoksymetr okresla funkcjonalne wysycenie tlenem hemoglobiny tetniczej
(SpO,) na podstawie réznicy tych koloréw, mierzac stosunek pochtonigtego
promieniowania czerwonego i podczerwonego w trakcie fluktuacji objetosci przy
kazdym uderzeniu tetna.

Test doktadnosci pomiaru SpO,

Test doktadnosci pomiaru SpO 2, zaréwno w warunkach ruchu, jak i spoczynku,
zostat przeprowadzony przez niezalezne laboratorium badawcze w warunkach
wymuszonej hipoksji na zdrowych osobach ptci meskiej i zenskiej, ktére ukonczyty
18 lat, niepalgcych tytoniu, o karnacji od jasnej do ciemnej. Wynik pomiaru
wysycenia hemoglobiny tetniczej (SpO,) uzyskany przy uzyciu czujnikow
poréwnywany byt z zawartoscig tlenu w hemoglobinie tetniczej (Sa02),
wyznaczong na podstawie probek krwi przy uzyciu CO-oksymetru
laboratoryjnego. Doktadno$¢ wskazar czujnikdéw w poréwnaniu z wynikami
uzyskanymi z pomiaréw prébek CO-oksymetrem zmierzono przy SpO,

w przedziale 70-100%. W przypadku wszystkich os6b dokladnos$¢ danych zostata
obliczona przy uzyciu Sredniej kwadratowej (warto$¢ A rms) wg normy ISO 80601-
2-61, Elektryczne wyposazenie medyczne — Szczegdlne wymagania dotyczace
podstaw bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow wyposazenia
pulsoksymetréw.

Test doktadnosci pomiaru SpO, w obecnosci COHb i MetHb

Test doktadnosci pomiaru SpO, w obecnosci COHb i MetHb i w warunkach
bezruchu zostat przeprowadzony przez niezalezne laboratorium badawcze

w warunkach wymuszonej hipoksji na zdrowych dorostych osobach ptci meskiej
i zenskiej, niepalgcych tytoniu, o karnacji od jasnej do ciemne;.

Wynik pomiaru wysycenia hemoglobiny tetniczej (SpO,) uzyskany przy uzyciu
czujnikow poréwnywany byt z zawartoscig tlenu w hemoglobinie tetniczej (Sa0,),
wyznaczong na podstawie probek krwi przy uzyciu CO-oksymetru
laboratoryjnego. Doktadno$¢ wskazar czujnikdéw w poréwnaniu z wynikami
uzyskanymi z pomiaréw probek CO-oksymetrem zmierzono dla zakresu SpO,
w przedziale 80-100%, COHb w przedziale 0—15%, SpO, w przedziale 80—100%
oraz MetHb w przedziale 0-15%.

W przypadku wszystkich osob doktadnos¢ danych zostata obliczona przy uzyciu
sredniej kwadratowej (warto$¢ A,s) wg normy ISO 80601-2-61, Elektryczne
wyposazenie medyczne — Szczegdlne wymagania dotyczace podstaw
bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw wyposazenia pulsoksymetrow.

Testowanie dokladnosci pomiaru czestosci tetna

W tescie tym okreslano doktadno$¢ pomiaru czestosci tetna przy uzyciu
pulsoksymetru, w obecnosci i bez artefaktu ruchu symulowanego przez tester
pulsoksymetryczny. Wyniki tego testu wskazujg, czy oksymetr spetnia kryteria
normy ISO 80601-2-61 dla pomiaru czgstosci tetha w warunkach symulaciji ruchu,
drzenia i gwattownych impulséw ruchowych.
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Testowanie doktadnosci w warunkach niskiej perfuzji

W tescie tym za pomocg oksymetru dokonywane sg odczyty czestosci tetna
generowanego przy uzyciu symulatora SpO,, z regulacjg ustawiefn amplitudy
przy réznych poziomach SpO,. Doktadno$¢ pomiaru za pomocg oksymetru
musi by¢ zgodna z normg ISO 80601-2-61 dla czestosci tetna i SpO, przy
najnizszej mozliwej amplitudzie tetna (modulacja 0,3%).

Zasady dziatania pomiaru rSO,

Oksymetria regionalna uzywa obliczen opartych na prawie Beer'a-Lamberta lub
prawie Beer'a w celu okreslania natlenienia mézgu i tkanek. Prawo Beer'a-
Lamberta opisuje zalezno$¢ pomiedzy stopniem absorpcji Swiatta

a wiasciwosciami materiatu, przez ktory swiatto to przenika. Prawo to méwi, ze
istnieje zalezno$¢ logarytmiczna pomiedzy stezeniem zwigzkéw chemicznych
a transmisjg $wiatta przez te zwigzki. Wykorzystujac dtugosci fal swiatta, ktére
sg pochtaniane przez konkretne zwigzki chemiczne, mozna wyznaczy¢
stezenia tych zwigzkéw. W oksymetrii mézgu i tkanek zwigzkami mierzonymi sg
hemoglobina i hemoglobina odtlenowana, a takze tkanki.

Czujniki oksymetru wykorzystujg zastrzezony, opatentowany uktad emiteréow
Swiatta (diod LED) i detektoréw $wiatta (fotodiod). Uktad ten zapewnia
skuteczny pomiar absorpcji ,tkanek gtebokich”, koncentrujgcy sie na mézgu.
Pomiar absorpcji jest w zasadzie niezalezny od cech, nieregularnosci czy
substancji powierzchniowych lub podpowierzchniowych.

Test doktadnosci pomiaru rSO,

Test dokfadnosci pomiaru rSO, zostat przeprowadzony przez niezalezne
laboratorium badawcze w warunkach wymuszonej hipoksji na zdrowych
osobach, ktére ukonczyty 18 lat, niepalgcych tytoniu, o karnacji od jasnej do
ciemnej. Wartosci wysycenia tlenem hemoglobiny w mézgu i tkankach (rSO,)
zmierzone za pomocg czujnikow zostaty poréwnane z poziomem tlenu

w hemoglobinie tetniczej/zylnej (SavO,), ustalonym na podstawie probek krwi
zylnej i tetniczej. Model zastosowany do krwi mézgowej sktadat sie w 70%

z krwi zylnej i w 30% z krwi tetniczej i mozna go stosowa¢ w warunkach
normokapnii. Krew zylna byta pobierana z prawej opuszki zyly szyjnej.
Doktadnos$¢ wskazan czujnikdw w poréwnaniu z pomiarami uzyskanymi

z analizatora gazometrycznego krwi okres$lono dla rSO, w zakresie 45-100%.
W przypadku wszystkich oséb doktadnos$¢ danych zostataobliczona przy
uzyciu $redniej kwadratowej (warto§¢ Arms) wg normy I1ISO 80601-2-61,
Elektryczne wyposazenie medyczne — Szczegdlne wymagania dotyczace
podstaw bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw wyposazenia
pulsoksymetréw.
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PRZESTROGA: Urzadzenie zostato zaprojektowane do uzytku
w obrebie okreslonych zakreséw. Uzytkowanie poza tymi zakresami nie
zostato zbadane i moze by¢ przyczyng niewlasciwego dziatania

oksymetru.

Zakres wyswietlania %COHb:

od 0% do 99%

Zakres wyswietlania %MetHb:

od 0% do 99%

Zakresy wyswietlania %SpO,:

od 0% do 100%

Zakres wyswietlania %rS0,:

od 0% do 100%

Wyswietlany zakres
czestosci tetna:

od 18 do 321 uderzen na minute (ud./min)

Doktadnosé¢ czujnika:

Dane dotyczgce doktadnosci mozna znalezé
w instrukcji uzytkowania czujnika.

Dlugosci fal pomiarowych
i moc wyjs$ciowa 2:

Szczegoty podano w Instrukcji uzytkowania
czujnika.

Pamigé: Minimum 280 godzin
Temperatura:
Robocza: od 0°C do 40°C

Praca krotkotrwata®:

Przechowywanie/transport:

od -20°C do 50°C
od -40°C do 70°C

Wilgotnosé:
Robocza:
Praca krotkotrwata®:

Przechowywanie/transport:

od 15% do 93% bez kondensac;ji
od 15% do 90% bez kondensac;ji

do 93% bez kondensacji

Wysokos¢ n.p.m.:
Robocza:
Cisnienie atmosferyczne:

od 0 do 4000 metrow

od 443 mmHg do 795 mmHg (od 590 hPa do
1060 hPa)
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Wymogi dotyczace zasilania
(sieciowego):

100-240 V AC, 50-60 Hz

Zasilanie wewnetrzne:

Akumulator urzgdzenia D-HH:

Wydajnos¢ akumulatora*:

Wydajnos$¢ akumulatora po
przechowywaniu:

Stan czuwania przez 1 tydzien:
Stan wytaczony przez 1 miesigc:

Czas tadowania*:

Akumulator urzgdzenia SP-BLE:

Akumulator litowo-jonowy 3,8 V, 3600 mAh
Akumulator litowo-jonowy 3,7 V, 1260 mAh

Okoto 10 godzin ciggtej pracy

*Po catkowitym natadowaniu nowego akumulatora
i podczas pomiaru SpO,, czgstosci tgtna, COHb

i MetHb.

Okoto 4 godzin ciagtej pracy*
Okoto 8 godzin ciagtej pracy*

* Po catkowitym natadowaniu nowego akumulatora
i podczas pomiaru SpO,, czestosci tetna, COHb
i MetHb.

Okoto 9 godzin

*Od krytycznie niskiego poziomu natadowania
akumulatora

a. Informacje te sg szczegolnie przydatne dla klinicystéw prowadzacych terapie

fotodynamiczna.

b. System bedzie pracowat przez co najmniej 20 minut po wystawieniu na
dziatanie skrajnych warunkéw w srodowisku pracy.

Wymiary:
D-HH: 97 mm szer. x 178 mm wys. x 21 mm gt.
3,8 cala szer. x 7,0 cali wys. x 0,8 cala gt.
SP-BLE: 23 mm wys. x 28 mm szer. x 89 mm dt.
0,9 cala wys. x 1,1 cala szer. x 3,5 cala dt.
Masa:
D-HH: 330 gramoéw
SP-BLE: 90 graméw
Gwarancja:
wyswietlacz D-HH, procesor
sygnatéow SP-BLE: 2 lata
Akumulator: 1 rok
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Klasyfikacja wedtug IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 No. 601.1 / UL60601-1:

Rodzaj zabezpieczenia: Zasilanie wewnetrzne (akumulatorowe).
Klasa Il z zasilaczem sieciowym.

Tryb pracy: ciagly

Stopien odpornosci ostony na wnikanie ciat obcych (IP):

D-HH, SP-BLE: P33

Technologia Bluetooth Low Energy

Informacje ogodine

Technologia Bluetooth Low Energy umozliwia bezprzewodowg komunikacje
migdzy urzadzeniami elektronicznymi. Podstawg technologii jest tgcze radiowe,
ktore zapewnia szybka i niezawodng transmisje danych. Technologia Bluetooth
Low Energy wykorzystuje bezlicencyjny, powszechnie dostepny zakres
czestotliwosci w pasmie ISM, zapewniajgcy kompatybilno$¢ komunikacyjng na
catym $wiecie.

System CO-Pilot wykorzystuje technologie Bluetooth Low Energy do
przesytania danych miedzy wyswietlaczem a procesorem sygnatéw.

Dane techniczne

Praca | Technologia Bluetooth Low Energy

Zgodnos¢ z technologia

Bluetooth Wersja 4.2

Moc nadawcza | <8 dBm

Odlegtosé robocza | 9,1 m, bez przeszkdéd pomiedzy urzgdzeniami

Typ anteny | wewnetrzna

Wymagania dotyczace jakosci dziatania

System CO-Pilot do prawidtowego dziatania wymaga nieprzerwanego
potgczenia Bluetooth Low Energy. Aby osiggngc¢ ten poziom jakos$ci dziatania,
nalezy upewnic¢ sie, ze odlegtos¢ od procesora sygnatow do wyswietlacza nie
przekracza odlegtosci roboczej oraz ze te urzadzenia sg odseparowane od
potencjalnie zaktdcajgcych urzadzen lub obiektow.

Zaklécenie komunikacji

Jesli komunikacja bezprzewodowa miedzy wyswietlaczem a procesorem
sygnatéw zostanie przerwana, na wyswietlaczu pojawi sie ikona btedu
(patrz sekcja Rozwigzywanie probleméw). W takim przypadku wyswietlacz
automatycznie prébuje ponownie nawigzac potaczenie i nie sg wymagane
zadne dodatkowe czynnosci.
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W przypadku wystapienia zaktocen komunikacji nalezy najpierw upewnic¢ sie,
ze odlegto$¢ miedzy wyswietlaczem a procesorem sygnatéw nie przekracza
okreslonej odlegtosci roboczej. Nastepnie nalezy zmieni¢ potozenie urzgdzen,
aby zminimalizowac¢ przeszkody migdzy nimi, jednoczes$nie oddzielajgc
urzadzenia od pobliskich przeszkadd, takich jak lite $ciany, podtogi itp.

Zaktocenia pochodzace od pobliskich urzgdzen bezprzewodowych réwniez
moga zaktéca¢ komunikacje. W przypadku wystapienia zaktocen, gdy
odlegto$é miedzy wyswietlaczem a procesorem sygnatéw nie przekracza
odlegtosci roboczej, a miedzy nimi nie ma zadnych przeszkdd, nalezy
przeskanowac otoczenie w poszukiwaniu urzadzen potencjalnie zaktécajgcych
i odsunac¢ system CO-Pilot od zrédet takich zaktdcen zgodnie z ponizsza tabela:

Typ urzadzenia Moc nadawcza (W) Odlegtos¢ separacji (m)
zaklocajacego
10 1,60
1 0,51
Sie¢ Wi-Fi
0,1 0,16
0,01 0,05
10 0,81
1 0,26
Sie¢ komérkowa
0,1 0,08
0,01 0,03

Moc nadawcza typowego routera Wi-Fi wynosi okoto 0,1 W, a moc nadawcza
typowego telefonu komoérkowego okoto 0,5 W.

Zabezpieczenia

Wyswietlacz i procesor sygnatu sa parowane podczas produkcji, co umozliwia
bezpieczng komunikacje urzadzen za posrednictwem szyfrowanego
potaczenia Bluetooth Low Energy. To ekskluzywne szyfrowane potaczenie ze
sobg zabezpiecza system przed innymi urzadzeniami, poniewaz odrzuca
zgdania potgczenia.

Komunikacja miedzy wyswietlaczem a procesorem sygnatéw jest chroniona
przed podstuchem dzieki mechanizmom parowania i szyfrowania wbudowanym
w technologie Bluetooth Low Energy.

W zwigzku z tym po dostarczeniu systemu CO-Pilot nie sg wymagane zadne
dziatania uzytkownika w celu zapewnienia cyberbezpieczenstwa.
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