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Indikationer for anvandning

Medical CO-Pilot™ Wireless Handheld Multi-Parameter System (tradlost
handhallet multiparametersystem) (modell H500) fran Nonin ar avsett for
icke-invasiv matning av funktionell syremattnad av arteriellt hemoglobin
(% SpOy), pulsfrekvens, karboxihemoglobinmattnad (% COHb),
methemoglobinméattnad (% MetHb) och cerebral eller somatisk
hemoglobinsyreméttnad (% rSO,). Den har enheten ar inte avsedd for
anvandning pa egen hand fér medicinska beslut, den maste anvandas i
kombination med andra metoder fér beddmning av kliniska tecken och
symptom.

» For % SpO, och pulsfrekvens ar CO-Pilot-systemet avsett for punktkontroll
och/eller matning under klinisk utvardering av vuxna, barn, spadbarn och
nyfédda patienter med god eller dalig perfusion under bade rérligt och icke
rorligt tillstdnd pa sjukvardsinrattningar samt i mobila miljéer och vid
ambulanssjukvard.

* For % rSO, ar CO-Pilot-systemet avsett fér punktkontroll och/eller méatning

under klinisk utvardering av vuxna, barn, spadbarn och nyfédda patienter

i professionella halso- och sjukvardsanlaggningar, mobila- och EMS-

miljGer.

For % COHb och % MetHb ar CO-Pilot-systemet avsett for punktkontroll,

flera punktkontroller for att observera férandringar och/eller matning under

klinisk utvardering av vuxna och barn i professionella halso- och
sjukvardsanlaggningar, mobila- och EMS-miljGer.

Se tillamplig bruksanvisning (IFU) fér sensorns anvdndningsanvisningar och
noggrannhetskrav.

Varningar

Denna enhet ar endast avsedd som ett hjalpmedel vid bedémning av patienter. Den ska
inte anvandas som enda underlag for diagnostik eller behandlingsbeslut. Den maste
anvandas i kombination med andra metoder fér bedémning av kliniska tecken och
symptom.

Oximetrifunktioner inaktiveras efter att en kritisk batteriniva har natts.

Den hér enheten ar endast defibrilleringsséker nar den anvands med Nonin-specificerade
kablar och tillbehér. Anvand endast Nonin-specificerade kablar och tillbehor for att undvika
patientskador (se Tillbehér).

Anvand endast Nonin-varumarkta signalprocessorer, sensorer och tillbehér, annars kan
patientskador uppsta. Dessa sensorer har tillverkats for att uppfylla
noggrannhetsspecifikationerna for denna enhet. Anvands sensorer fran andra tillverkare
kan det medféra att oximetern inte fungerar som den ska.
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Varningar (forts.)

Inspektera sensorns applikationsstalle i enlighet med sensorns bruksanvisning for att
sakerstalla att sensorn sitter korrekt och for att kontrollera hudens tillstand. Patientens
kanslighet for sensorn kan variera beroende pa medicinsk status eller hudens tillstand.

Undvik dverdrivet tryck pa sensorns placeringsstélle eftersom detta kan skada huden
under sensorn.

Inspektera alltid enheten fore anvandning. En trasig enhet eller sensor far ej anvandas.
Las igenom bruksanvisningen till sensorn noga innan sensorn tas i bruk. Bruksanvisningen
innehaller specifik information om applikation for varje sensor.

Verifiera fére anvandning att skdrmen, signalprocessorn, sensorn/sensorerna och
tillbehdren &r kompatibla sa att felaktig funktion och/eller patientskador férhindras.

Inga modifieringar av denna enhet &r tillatna eftersom de kan paverka enhetens prestanda.

Enheten maste skyddas fran vatten eller annan vatska, oavsett om den ar stromforsorjd
eller gj.

Liksom vid all anvandning av medicinsk utrustning ska alla patientkablar och -anslutningar
placeras pa sadant sétt att risken for att personer trasslar in sig, stryps eller snavar
elimineras.

Denna anordning far ej anvandas i narvaro av MRT-utrustning.

Explosionsrisk! Far ej anvandas i omraden med explosionsrisk eller i narvaro av
lattantandliga anestetika eller gaser.

Anvand endast CO-Pilot-skdrmen inom den angivna rackvidden (se avsnittet
Specifikationer) fran skarm till signalprocessor. Utanfér denna rackvidd kan data missas
eller forloras.

Den har enheten sténgs av efter cirka 30 minuter nar indikatorn for lag batteriniva visas.

Om denna enhet anvands intill eller staplad tilsammans med annan utrustning maste
enheten observeras noga sa att det sékerstélls att den fungerar normalt.

Anvandning av andra signalprocessorer, sensorer, tillbehdr eller kablar &an de som
specificeras i listan Delar och tillbeh6r kan medféra 6kad elektromagnetisk stralning och/
eller nedsatt immunitet hos denna enhet.

Denna enhet ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far endast repareras av behériga
tekniker. Enheten kan inte repareras pa faltet. Forsok inte 6ppna holjet eller reparera
elektroniken. Forsok till reparation kommer att skada enheten och upphava garantin.

Enheten maste kunna méata pulsfrekvensen korrekt for att erhalla ett exakt matvarde.
Verifiera att ingenting hindrar pulsmatningen innan matvardet betraktas som tillforlitligt.

Anvandning av denna enhet under minimiamplituden pa 0,3 % modulering kan ge felaktiga
resultat for SpO,.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk
utrustning.
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Varningar (forts.)

Anvand inte signalprocessorn eller skdrmen under laddning. Laddning &r en
operatorsfunktion. For att sakerstalla patientsakerhet ska systemet inte ha kontakt med
patienten under laddning.

For att sékerstélla patientsdkerheten ska D-HH inte vara i kontakt med patienten.

Se bruksanvisningen (IFU) fér sensorn for ytterligare varningar och foérsiktighetsatgarder.

AFbrsiktigt

Nar denna enhet anvands i operationssal maste den forbli utanfor det sterila faltet.

Denna utrustning uppfyller kraven i IEC 60601-1-2 avseende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) fér medicinsk elektrisk utrustning och/eller system. Denna standard har utarbetats for
att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar i en normal medicinsk installation. P& grund
av den utbredda anvandningen av radiofrekvenssandande utrustning och andra elektriska
storningskallor inom sjukvarden och i andra miljéer finns det dock risk for att hdga nivaer av
sadana stérningar kan interferera med funktionen hos denna enhet om stérningskallan ar
tillrackligt nara eller stark. Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder vad géller EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) och all utrustning
maste installeras och anvandas enligt EMC-informationen i denna handledning.

CO-Pilot ar konstruerad och tillverkad for att inte 6verstiga stralningsgranserna for
exponering for radiofrekvensenergi (RF) i enlighet med vad som faststallts av United States
FCC. Dessa gransvarden ingar som en del i omfattande riktlinjer och fastslar tillatna
RF-energinivaer for allmanheten. Riktlinjerna grundar sig pa de sékerhetsstandarder som
tidigare fastslagits av saval amerikanska som internationella standardiseringsorgan. Denna
enhet har visat sig 6verensstdmma med exponeringsgranserna i lokaliserad SAR ("specific
absorption rate”) fér okontrollerad miljé/allman befolkning som de specificeras

i ANSI/IEEE-standarden C95.

Faktorer som kan paverka oximeterns prestanda negativt innefattar:

- starkt omgivande ljus - felaktig sensortyp - rester/smuts (t.ex. torkat
- Overdriven rorelse - dalig pulskvalitet blod, smuts, fett, olja) i
- interferens fran - venpulsationer ljusbanan
diatermiutrustning - anemi eller lag
- fukt i sensorn koncentration av
- felaktigt applicerad sensor hemoglobin
- anordningar som - kardiovaskulara
nedsatter blodflédet fargamnen
(artarkatetrar, - dysfunktionellt
blodtrycksmanschetter, hemoglobin
infusionsslangar m.m.) - nagellack eller I6snaglar

Batterierna utgér brandrisk om de skadas. De far inte skadas, hanteras felaktigt, tas isar,
servas eller bytas ut mot icke specificerade komponenter.
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AFb'rsiktigt (forts.)

Ladda inte upp litiumjonbatterier vid en temperatur pa 0 °C eller lagre, eftersom detta
vasentligt kan forkorta batteriets livstid.

Placera inte sensorn dver 6ppna sar, operationssar eller paverkad hud. Inspektera
sensorappliceringsstallet innan sensorn appliceras.

Inspektera sensorns applikationsstélle i enlighet med sensorns bruksanvisning for att
sakerstalla att sensorn sitter korrekt och for att kontrollera hudens tillstand. Patientens
kanslighet for sensorn kan variera beroende pa medicinsk status eller hudens tillstand.

Denna enhet far inte autoklaveras, steriliseras, nedsankas i eller sprayas med vatska, och
fratande eller slipande rengdringsmedel far inte anvéndas. Anvand inte rengdringsmedel
eller rengdringsprodukter som innehaller ammoniumklorid.

Folj gallande bestdmmelser och anvisningar avseende bortskaffande och atervinning av
enheten och dess komponenter, inklusive batterier.

| dverensstammelse med Europadirektivet avseende hantering av avfall fran elektronisk och
elektrisk utrustning (Waste Electrical and Electronic Equipment — WEEE), 2002/96/EC, far
denna produkt inte kasseras som osorterat kommunalt avfall. Denna produkt innehaller
WEEE-material. Kontakta distributéren avseende hamtning eller atervinning av produkten.
Om du ar oséker pa hur du ska ta kontakt med din aterforséljare, vanligen ring Nonin for att
fa din leverantors kontaktuppgifter.

En funktionstestare kan endast anvandas for att utvardera SpO,-sensorer.

Om enheten inte fungerar enligt beskrivningen ska den tas ur drift tills problemet har
atgérdats av behdrig tekniker.

Vid nedsatt cirkulation ar det inte sakert att denna enhet fungerar fér matning. Varm eller
gnid fingret, eller flytta anordningen till ett annat stalle.

Vid matning kan enheten under vissa forhallanden tolka rorelser som puls av god kvalitet.
Patientens rorelser bor darfor i stérsta majliga utstrackning minimeras.

Vidror inte de atkomliga kontaktstiften och patienten samtidigt.

Enheten har konstruerats for anvandning inom specificerade noggrannhetsintervall.
Anvandning utanfér dessa omraden har inte testats och kan medfora att oximetern inte
fungerar som den ska.

Alla komponenter och tillbehdr som ansluts till den seriella porten pa denna enhet maste
vara certifierade minst enligt IEC -standard EN 60950, IEC 62368-1 eller UL 1950 avseende
utrustning for databehandling.

Se till att tid- och datumvardet ar korrekt.

Implantat kan paverka prestandan.

Se bruksanvisningen (IFU) for sensorn for ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder.
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Forsédkran om overensstammelse avseende
reglerna fér elektromagnetisk kompatibilitet enligt
FCC och hédlsoministeriet i Kanada

* Nonin Medical, Inc., 13700 1st Avenue North, Plymouth, Minnesota,
55441, USA, intygar harmed och ansvarar for att CO-Pilot, for vilken denna
deklaration utfardas, uppfyller kraven i del 15 i FCC:s regler. Anvandning
far ske forutsatt att foljande tva villkor &r uppfyllda: (1) denna enhet far inte
orsaka skadliga stérningar och (2) denna enhet maste kunna acceptera
eventuellt mottagna stérningar, inklusive sadana stérningar som kan
orsaka odnskad drift.

« Halsoministeriet (Kanada), sakerhetsbestdmmelse 6 (Ministry of Health,
Canada, Safety Code 6): standarderna innefattar en omfattande
sakerhetsmarginal avsedd att garantera sakerheten for samtliga personer,
oavsett alder och halsotillstand. | exponeringsstandarden for tradlésa
mobiltelefoner anvands en matstorhet kdnd som SAR (Specific Absorption
Rate). SAR-gransen som faststallts av FCC ar 1,6 W/kg.

Meddelande fran Federal Communications
Commission (FCC)

Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla gransvardeskraven for
digitala anordningar klass B, enligt del 15i FCC:s regler. Dessa gransvarden ar
avsedda att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar i en bostadsinstallation.
Denna utrustning genererar, utnyttjar och kan utsédnda radiofrekvent energi.
Om utrustningen inte installeras och anvands i enlighet med anvisningarna kan
den orsaka skadliga stérningar av radio- och TV-mottagning, vilket kan
faststéllas genom att utrustningen slas av och pa. Anvandaren uppmanas
forsdka atgarda stérningarna med hjalp av en eller flera av féljande atgarder: 1)
Rikta om eller flytta den mottagande antennen, 2) 6ka avstandet mellan
utrustningen och mottagaren, 3) anslut utrustningen till ett annat eluttag eller en
stromkrets som mottagaren inte ar kopplad till, eller 4) be leverantéren eller en
erfaren radio-/TV-tekniker om assistans.

CO-Pilot &r konstruerad och tillverkad for att inte dverskrida stralningsgranserna
for exponering for radiofrekvensenergi (RF) som faststallts av Federal
Communications Commission som arbetar fér den amerikanska regeringen.
Dessa gréansvarden ingar som en del i omfattande riktlinjer och fastslar tillatna
RF-energinivaer for allmanheten. Riktlinjerna grundar sig pa de
sakerhetsstandarder som tidigare fastslagits av saval amerikanska som
internationella standardiseringsorgan. Denna EUT (equipment under test =
utrustning som testas) har visats kunna uppfylla kraven avseende lokaliserad
SAR ("specific absorption rate”) for allmanheten/okontrollerad miljé som de
specificeras i ANSI/IEEE-standarden C95.1-2005.
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Enligt FCC:s krav ska anvandaren informeras om att varje andring eller
modifiering av denna enhet som inte uttryckligen har godkants av Nonin
Medical, Inc. kan upphava anvandarens ratt att anvanda utrustningen.

OBS! Inga modifieringar av denna enhet som pa nagot satt paverkar eller
andrar dess antenn eller antennkonfiguration ar tillatna.
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Systemsymboler

| detta kapitel beskrivs de symboler som aterfinns pa CO-Pilot-systemets
komponenter och férpackning. Detaljerad information om funktionssymboler
aterfinns i avsnittet "Systemets komponenter och iordningstalining” pa sida 18.

Tabell 1. Mérknings- och férpackningssymboler

Symbol Beskrivning

A FORSIKTIGHET!

[ec [ree] Auktoriserad EU-representant.

@ Folj bruksanvisningen.

CE-méarkning som anger att produkten uppfyller samtliga
C€0123 gallande direktiv, inklusive EU-direktiv nr. 93/42/EEC avseende
medicintekniska produkter.

- UL-markt for Kanada och USA med avseende pa elektriska
c“@"us stotar, brandrisk och mekaniska risker endast enligt
IEC 60601-1, UL 60601-1 och CAN/CSA-C22.2 nr. 601.1.

Skyddskapslingsgrad:

IP33 D-HH, SP-BLE: IP33

Klass Il, dubbelisolerad

@ Serienummer

Likstrom

Defibrilleringssaker tillampad del typ BF (patientisolering for
I skydd mot elektrisk st6t vid anslutning till en signalprocessor.)

E Anger separat avfallshantering for elektrisk respektive
— elektronisk utrustning (WEEE).

Icke joniserande elektromagnetisk stralning. Utrustningen
((<i>)) innehaller RF-sandare. Interferens kan uppsta i narheten av
utrustning markt med denna symbol.

Far ej kastas

Partinummer

[ ]
Katalognummer
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Systemsymboler

Tabell 1. Mérknings- och férpackningssymboler (forts.)

Symbol

Beskrivning

Antal

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Temperaturintervall vid férvaring/transport

Hanteras varsamt.

Forvaras torrt

Fuktighetsintervall vid forvaring/transport

¥ &) re~E|L|3

Inte ett larmsystem

Li-ion-batteri | Litium-jon-polymerbatteri
Medicinsk utrustning
BDA Enhetsadress for Bluetooth
Tabell 2. Mérknings-, strémférsérjnings- och
férpackningssymboler
Symbol Beskrivning

BSMI-markning, Taiwan

Federal Communications Commission

PSE-markning, Japan

AR

RCM bockmarkning, Australien och Nya Zeeland

Certifiering for medicinsk stromforsorjning
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Tabell 2. Mérknings-, strémférsérjnings- och
férpackningssymboler (forts.)

Symbol Beskrivning

-\ TN UL-sakerhetsmarkning for USA och Kanada

c E CE-markning som anger att produkten uppfyller samtliga
gallande direktiv

G Endast for anvandning inomhus

IE Klass Il, dubbelisolerad
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Skarmar och symboler

Se foljande tabell for definitioner av de numrerade artiklarna som ar
associerade med Figur 1-3.

Uppstart

GONONIN . () el

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(H500)

© 2020 Nonin Medical, Inc.

D-HH VER: D1.1.0 17
D-HH SN: #RD0000000

14 SP-BLE VER: 1.00 - 1.2.0 - 4.20.07
SP-BLE SN: #R08675309 18

N L —
15 3@

10

16
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CO-Met

GONONIN (]

79
58 W

Figur 1. CO-Met-métningsskdrm, CO-Met aktiverad

1
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Skérmar och symboler

&NONIN >l

79
58 @

» COHb/MetHb | ——

000254 2020-06-08 09:10__#R08675309

SP-BLE
65%

Figur 2. CO-Met-métningsskdrm, CO-Met inaktiverad
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Pulsoximetri

G>NONIN 0 1

79 2

3
7
9 13
10
12 11

Figur 3. SpO,-métningsskdrm
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Cerebral- och vavnadsoximetri

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. rSO,-métningsskérm
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Tabell 3. CO-Pilot — métningsskdrmsymboler och indikatorer

Nr Symbol Beskrivning

Skarmens batteriindikator

Skarmens batteriindikator visar ungefarlig procentuell
batterilivslangd pa skarmen. For information om
signalprocessorns batteri, se artikelnummer 11.

D-HH
1 97% H Ungefarlig batteriprocent

F Laddar

u Kritiskt svagt batteri

Procentuell syremattnad i funktionellt hemoglobin

2 % SpO, Visar streck t|||§ avIasmngeh ar giltig. ) .

% SpO,-data visas fran 0 till 100 % nar en signalprocessor
tar emot en adekvat signal fran en ansluten sensor.

Pulsfrekvens
Visar streck tills avlasningen ar giltig.

Pulsfrekvensdata visas fran 18 till 321 slag/min nar en

signalprocessor tar emot en adekvat signal fran en ansluten
3 ((')) SENsor.

Symbolen kommer att andra farg baserat pa pulssignalens
kvalitet, se avsnittet "Bestdmning av pulssignalkvalitet” pa
sida 25.

Procent karboxihemoglobin

4 | % COHb Visar streck tills avlasningen ar giltig.

% COHb-data visas fran 0 till 99 % nar en signalprocessor
tar emot en adekvat signal fran en ansluten sensor.

Cerebral och viavnadsmassig hemoglobinsyremattnad

OBS! % rSO, visas nér en absolut cerebral- och

5 SO vavnadssensor &r ansluten till en signalprocessor.
2 % rSO,, visas fran 0 till 100 % nar en signalprocessor

mottar en adekvat signal fran en ansluten cerebral- och
vavnadssensor.

15
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Tabell 3. CO-Pilot — métningsskdrmsymboler och indikatorer

Nr Symbol Beskrivning

Procent methemoglobin

6 | % MetHb Visar streck tills avlasningen &r giltig.

% MetHb-data visas fran 0 till 99 % nar en signalprocessor
tar emot en adekvat signal fran en ansluten sensor.

Pulsvagform, fotopletysmogram

7 Fotopletysmogrammet normaliseras och skalan bestams
automatiskt av systemet.
RSO,-histogram

8 Trendgraf fran rSO,-matningar for en 2-minuters tidsskala

och en 2-timmars tidsskala.

9 EXEMPEL: |Sessions-ID
Unik identifierare for registrerad datafil.

Datum och klockslag
EXEMPEL: Datum och tid visas i 24-timmars klockformat (4444-mm-dd
10 tt:mm). For information om hur du stéller in datum och/eller
= |klockslag se avsnittet "Instéllning av datum och tid” pa
sida 36.

Signalprocessorns batteriindikator
Indikatorn visar ungeférlig procentuell batteritid som
aterstar for signalprocessorn.

11 r Ungefarlig batteriprocent
F Laddar

n Kritiskt svagt batteri

Handelsemarkor
Visar aktuellt markningsnummer for handelse.

Ett tryck: Placerar en handelsemarkering med det angivna

numret i datafilen.

12

Hall intryckt: Skapar en ny datafil for den aktuella
sessionen.

13 EXEMPEL: | Serienummer for signalprocessorn
Unikt identifieringsnummer for signalprocessorn.
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Tabell 3. CO-Pilot — métningsskdrmsymboler och indikatorer

GO NONIN

Nr

Beskrivning

14

Filoverforing
Anvands for att ladda ner data fran D-HH-enheten.

15

Filborttagning
Anvands for att ta bort data fran D-HH-enheten.

Bekraftar begéaran om att ta bort alla filer.

Avbryter begéran om att ta bort alla filer. Atergar till
foéregaende skarm.

16

2020-06-08
0

Klocka

Datum och tid visas i 24-timmars klockformat (4daa-mm-dd
tt:zmm). Genom att trycka pa denna knapp kan du stélla in
datum och/eller tid, se avsnittet "Instéllning av datum och
tid” pa sida 36”.

17

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

D-HH-enhet och programvara
Tillhandahaller serienummer och programvarurevision for
D-HH.

@ | SP-BLE-enhet och programvara

18 Tillhandahaller serienummer och programvaruversion for
SP-BLE.
Aktivera/inaktivera CO-Met
Nar detta visas kommer COHb- och MetHb-matningar inte
19 att visas eller sparas. Anvandaren maste aktivera matning

av COHb och MetHb genom att trycka pa knappen.
Matningen av COHb och MetHb méaste aktiveras igen varje
gang skarmen gar i vantelage.

17
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Systemets komponenter och iordningstallning

ANMARKNINGAR:
« Innan du anvander systemet ska du granska alla varningar och
forsiktighetsatgarder.

* Innan du anvander systemet for férsta gangen bor batteriet laddas helt.

* Ytterligare atgarder som rekommenderas under installationen innefattar:
installning av klockan.

Uppackning

Ta forsiktigt ut systemkomponenterna och tillbehoren fran fraktkartongen.
Kontrollera alla komponenter for att upptacka eventuella skador. Jamfér de
levererade tillbehéren med packsedeln och kontrollera att alla delar finns med.

Féljande icke-sterila komponenter ingar som standard i systemkonfigurationen:

* D-HH, Nonin CO-Pilot handhallen skarm

* SP-BLE, Nonin CO-Pilot-signalprocessor, Bluetooth Low Energy
» H500-CC, Nonin CO-Pilot-systemvaska

+ Laddare (kvantitet 2).

+ Sensmart® 8330AA Multiavkdnnande sensor

+ USB-minne

» Datanedladdningskabel

* Anvandarhandledning

* Snabbstartsguide

For en lista dver tillbehor, se avsnittet "Delar och tillbehdr” pa sida 40.

\ GONONIN )

. Uppackning av CO-Pilot-systemet

18
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Systemkonfiguration

CO-Pilot-systemet i vaska
med ansluten
sensorfingerklamma

Figur 6. Systemkonfiguration

Systemvisning

Anvéndaren kan pa systemskarmen se % COHb, % MetHb, % SpO, och
pulsfrekvensdata. Se nedan fér skarmfunktioner och beskrivningar.

For anvisningar om rengdring, se "Skoétsel och underhall” avsnittet pa sida 38.
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Figur 7. D-HH-skérm

Tabell 4. D-HH-funktioner

Nr Beskrivning

1 |Knappen Handelsemarkor
Ett tryck: Placerar en handelsemarkering med det angivna numret i
datafilen.

Hall intryckt: Skapar en ny datafil for den aktuella sessionen.

2 |PalAv, vilolagesknapp

» Pa - Tryck en gang pa denna knapp for att sla pa skarmen. Varje
gang skarmen slas pa aktiveras signalprocessorn.

« Viloldge— Tryck snabbt pa Pa-/Av-knappen for att stinga av bade
skarm och signalprocessor.

» Av (langtidslagringsldge) — For information om hur du satter
skarmen i langtidslagringslage, se avsnittet "Placera enhet i
langtidslagringslage” pa sida 28.

3 |Skadrmens laddningsport/nedladdningsport
Se avsnitt "Ladda systemet” pa sida 27 fér laddningsanvisningar och
information om batteritid.
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Signalprocessor (SP-BLE)

Signalprocessorn beraknar alla matningar och skickar dem till en parkopplad
skarm via en tradlés anslutning via Bluetooth Low Energy (BLE).

Signalprocessorn kraver att en sensor ar ansluten till sensorns anslutningsport
for att matning ska kunna utféras. Se avsnittet "Ansluta/koppla bort en sensor
till/fran signalprocessorn” pa sida 22 for anvisningar om sensoranslutning.

NONIN R
RO (@) 2

\E_\\
4 351

Figur 8. SP-BLE-signalprocessor

Tabell 5. SP-BLE-funktioner

Nr | Symbol Beskrivning

Pa/Av-knapp
* Pa — Hall strombrytaren intryckt.
1 d) » Av (Langtidslagringsldge) — For information om hur
du satter signalprocessorn i langtidslagringslage, se
"Placera enhet i langtidslagringslage”-avsnittet pa
sidan 28.

Ej

tillampligt Laddningsport for signalprocessor

Bluetooth-indikator

3 Bluetooth-indikatorlampan blinkar i blatt nar signalprocessorn
ar redo for anslutning och lyser med ett blatt fast sken nar en
anslutning har uppréttats.

Ej

tilampligt Sensoranslutningsport

Signalprocessorns batteriindikator

5 Fwh Visar signalprocessorns nuvarande batteristatus. Fér mer
information om signalprocessorns batteri, se avsnitt "Ladda

systemet” pa sida 27.

21



Systemets komponenter och iordningstélining

GO NONIN

Ansluta/koppla bort en sensor till/fran signalprocessorn

1. Anslutning:
a. Fall upp det genomskinliga laset pa signalprocessorn sa att
anslutningsporten exponeras (Figur 9.A).
b. Sattisensorkontakten ordentligt i signalprocessorns anslutningsport
(Figur 9.B).
c. Fall ner laset 6ver sensorkontakten och klicka fast det pa sin plats
(Figur 9.C).

Figur 9. Koppla sensorn till signalprocessorn

2. Bortkoppling:

a. Fall upp det genomskinliga laset pa signalprocessorn for att frigora
laset fran kontakten.

b. Tatag i kontakten och avlagsna sensorn fran signalprocessorn.

Byta ut laset péa signalprocessorn

OBS! Ersattningslas kan bestallas om laset har tappats bort eller blivit
skadat.

1. Rikta in lasets "gangjarn” mot signalprocessorns kontaktande.
(Figur 10.A).
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2. Vidga lasets "gangjarn” forsiktigt sa att det passar dver anden pa
signalprocessorn.
3. Klicka laset pa plats (Figur 10.B).

A
—3'0Fmme) |
- 3O

Figur 10. Byte av las pa signalprocessor

Sensorer

Utforlig information avseende anvandning av specifika sensorer
(t.ex. patientpopulation, organ/vavnad, applicering, anslutning av sensorn
till systemet) aterfinns i respektive sensors bruksanvisning.

For en lista 6ver kompatibla sensorer, se avsnitt "Delar och tillbehdr” pa sida 40.
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Anvandning av systemet

FORSIKTIGHET: Starta en ny patientjournal mellan patienter. Detta kan
astadkommas antingen genom att placera CO-Pilot-systemet i vilolage
eller genom att hélla handelsemarkeringsknappen intryckt.

VARNING! Denna enhet dr endast avsedd som ett hjalpmedel vid
beddmning av patienter. Den ska inte anvdndas som enda underlag for
diagnostik eller behandlingsbeslut. Den maste anvandas i kombination
med andra metoder for bedémning av kliniska tecken och symptom.

VARNING! Liksom vid all anvandning av medicinsk utrustning ska alla
patientkablar och -anslutningar placeras pa sadant satt att risken for att
personer trasslar in sig, stryps eller snavar elimineras.

Inledande systemkonfiguration

Folj stegen nedan nar du installerar systemet for forsta gangen.

1. Ladda skarmen och signalprocessorn helt enligt anvisningarna i avsnittet
"Ladda systemet” pa sida 27.

2. Tryck pa och hall ner Pa/Av-knappen pa signalprocessorn tills alla tre
grona lysdioder blinkar, och tills den bla Bluetooth-lysdioden bdrjar
blinka.

3. Tryck och hall ner Pa/Av-viloldges-knappen pa skarmen tills skarmen
slas pa.

4. Det rekommenderas att datum och klockslag stélls in enligt
anvisningarna i avsnitt "Stalla in datum och tid", avsnittet "Instalining av
datum och tid” pa sida 36 vid en forsta installation av enheten.

5. Anslut sensorn till signalprocessorn och koppla in sensorns las.

6. Observera skarmen under uppstarten for att sakerstalla att skarmen
fungerar och foérvantade parametrar indikeras.

7. Systemet ar nu redo fér matning eller for att stangas av for framtida
anvandning.

Igangsaéttningssekvens
Varje gang skarmen slas pa gar den igenom en kort igangsattningssekvens.

1. Tryck pa PalAv-viloldges-knappen pa skarmen.
2. Skarmen tands och visar valkomstskarmen.
3. Skarmen ansluts automatiskt till signalprocessorn.
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4. Sensorn och signalprocessorn slas pa.

5. Nar skarmen har anslutits till signalprocessorn visas matningsskarmen.
Systemet ar nu redo fér matning.

OBS! Se till att sensorn ar ansluten till signalprocessorn om den inte startar.
Om sensorn fortfarande inte slas pa trycker du pa och haller ner Pa/Av -
knappen pa signalprocessorn.

Matning

1. Forbered systemet for matning genom att folja stegen i féregaende
avsnitt, "lgangsattningssekvens”.

2. Placera sensorn pa patienten enligt sensorinstruktionerna.

i

Gor matningen.

4. Nar forfarandet ar klart trycker du kort pa Pa/Av, vilolage-knappen pa
skarmen for att avsluta sessionen och stdnga av enheten.
Signalprocessorn stéangs av automatiskt.
Under patientméatningar kan D-HH och SP-BLE na temperaturer pa upp till
47 grader Celsius nar de anvands inuti barvaskan, vilket ar sakert for kontakt med
frisk vuxen hud i upp till 10 minuter. Lat D-HH och SP-BLE svalna fére hudkontakt
pa mer an 10 minuter.

Under patientmatningar kan D-HH och SP-BLE na temperaturer pa upp till
43 grader Celsius nar de anvands utanfér barvaskan, vilket ar sakert for kontakt
med frisk vuxen hud (ingen tidsbegransning).

Bestamning av pulssignalkvalitet

Pulssignalkvaliteten kan bestdmmas av fargen pa pulsvagformen som visas pa
skarmen. Denna vagform andrar farg for att uppmarksamma anvandaren pa
andringar i pulskvaliteten som kan paverka matvardena:

» Gron pulsvagform indikerar en bra pulssignal.

. pulsvagform indikerar en marginell pulssignal.

» R&d pulsvagform indikerar en otillracklig pulssignal.

Gron = bra Gul = marginell Réd = otillréacklig

Figur 11. Pulssignalkvalitet
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Héndelsemarkering

OBS! En ny patientjournal kan startas nar handelsemarkeringsknappen hélls
intryckt under mer an 0,5 sekunder. Stang av skarmen mellan patienter. Nar
enheten slas pa pabdrjar skarmen en ny patientjournal.

Efter att ha slagit pa systemet och applicerat sensorn pa patienten:

1.

2.

Tryck pa handelsemarkeringsknappen for att placera en
héndelsemarkning i registrerade data

Kontrollera att handelsemarkeringen pa skarmen utokats med "1”.
Handelsemarkdrens ikonnummer kommer att 6ka med varje markerad
handelse.

Genom att trycka pa handelsemarkdrsikonen nedan placeras ett
handelsenummer i datafilen:

26

GNONIN ([}

63

2 Minute

Handelse-
markorsikon
och nummer

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
65%

Figur 12. Héndelsemarkering
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Ladda systemet

VARNING! Anvand inte signalprocessorn eller skarmen under laddning.
Laddning ar en operatorsfunktion. For att sékerstélla patientsakerhet ska
systemet inte ha kontakt med patienten under laddning.

FORSIKTIGHET: Laddning av signalprocessorn vid temperaturer under
0 °C (32 °F) minskar batteriets livslangd. Ladda inte signalprocessorn vid
temperaturer under 0 °C (32 °F).

Bade skarmen och signalprocessorn maste laddas for att anvanda systemet.

1. Ladda skdrmen och signalprocessorn med de medféljande Nonin-
laddarna.

2. Sattiladdarna i respektive skarms/signalprocessors laddningsport.

Under patientméatningar kan D-HH och SP-BLE na temperaturer pa upp till

57 grader Celsius nar de laddas inuti barvaskan, vilket ar sakert for kontakt med

frisk vuxen hud i upp till 1 minut. L&t D-HH och SP-BLE svalna fore hudkontakt pa

mer an 1 minut.

Under laddningen kan D-HH och SP-BLE na temperaturer pa upp till 48 grader
Celsius nar de laddas utanfér barvaskan, vilket ar sakert for kontakt med frisk
vuxen hud i upp till 10 minuter. Lat D-HH och SP-BLE svalna fére hudkontakt pa
mer an 10 minuter.

SP-BLE-batteriindikering Batteriniva
En blinkande gron lampa Kritisk till lag (0-19 %)
En tdnd grén lampa, en blinkande grén lampa Medium (20-59 %)
Tva tdnda gréna lampor, en blinkande gron lampa Hég (60-99 %)
Tre tdnda gréna lampor Full (100 %)
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Batteri

Du finner ytterligare information i avsnittet "Intern stromférsoérjning” i avsnittet
"Specifikationer” pa sida 55.

FORSIKTIGHET:
A » Folj gadllande bestdmmelser och anvisningar avseende
bortskaffande och atervinning av enheten och dess komponenter,
inklusive batterier.

» Batterierna utgor brandrisk om de skadas. De far inte skadas,
hanteras felaktigt, tas isar, servas eller bytas ut mot icke
specificerade komponenter.

» Ladda inte upp litiumjonbatterier vid en temperatur pa 0 °C eller
lagre, eftersom detta vasentligt kan férkorta batteriets livstid.

Signalprocessorns batteristatus: Urladdning
For att kontrollera signalprocessorns batteristatus

1. Trycker du snabbt pa P&/Av-knappen pa signalprocessorn.
2. Batteriindikatorlamporna tands for att indikera aktuell batteristatus.

SP-BLE-batteriindikering Batteriniva
Tre tdnda gréna lampor Hoég (60-100 %)
Tva grona lampor tands Medium (20-59 %)

Lag (5-19 %), ladda

En grén lampa ténds :
signalprocessorn

Kritisk (04 %), ladda

En grén lampa blinkar .
signalprocessorn

Inga lampor Uttdmd eller Av

Signalprocessorns batteristatus kan ocksa hittas pa skdrmen som visas i
Symbol 11 av Figur 3.

Placera enhet i Iangtidslagringsléage

Nar du inte anvander en enhet dagligen eller vid lagring under langa perioder kan
batteriets livslangd forlangas genom att systemet placeras i langtidslagringslage.

1. Tryck pa Pé&/Ayv, vilolage-knappen pa skarmen och hall den intryckt tills
ett fonster visas pa skarmen

2. Valj"Power Off’ (Avstangning) pa skarmen. Skarmen blir svart. Skdrmen
ar nu placerad i langtidslagringslage.
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3. Tryck och hall in Pa/Av-knappen pa signalprocessorn tills alla
signalprocessorlampor blinkar samtidigt. Signalprocessorn ar nu
placerad i langtidslagringslage.

For att ta systemet ur langtidslagringslage, folj steg 2-5 i avsnittet "Inledande
systemkonfiguration” pa sida 24.

Nedladdning av data

Sessionsdata kan laddas ner fran skarmen till ett USB-minne.

OBS! Data kan endast laddas ner via nedladdningskabel och USB-minne.
Data kan inte laddas ner direkt fran enheten med den medféljande
laddningskabeln.

1. Anslut USB-minnet till nedladdningskabeln och satt i
datanedladdningskontakten i skdrmens laddningsport.

2. Pa skarmens startskarm trycker du pa filoverféringsikonen for att starta
nedladdningsprocessen som visas nedan.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

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

OE

Figur 13. Startskérm — Vé&lj 6verféringsikon

OBS! Om du anvander samma USB-minne kan skarmen automatiskt aterga
till filplatsen som anvandes foér den senaste nedladdningen.

3. Skarmen visar skarmen for datanedladdning 1. Tryck pa menyikonen
uppe till vanster pa skarmen:
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ikonen uppe till

Modified v

vanster for att
viélja USB-
minnet.

No items

Figur 14. Datanedladdningsskdrm 1 — Vé&lj menyikon

4. Valj plats for USB-minnet genom att valja USB-minnet i menyn:

Open from

©  Recen

Downloads

Leta reda pa __ = S
och vilj USB- * Sncame
symbolikonen

forattlagra data
pa USB-minnet.

Figur 15. Datanedladdningsskdrm 2 — Plats fér minnessticka
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5. Valj 6nskad lagringsplats och tryck pa SELECT (Valj). Nedladdning av
data borjar automatiskt nar filer har valts:

=  RD_STORAGE | o

8 Android 8 LOSTDIR

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

Tryck pa SELECT-
knappen for att
lagra alla
tillgangliga poster
wmdll = pa USB-minnet.

Figur 16. Datauppladdningsskérm 3 — Vélj filer som ska éverforas
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6. Datadverforingen lyckades om fildverforingsikonen har ersatts med
bekraftelseikonen (visas som en bock i Figur 17).

GONONIN 20}

© 2020 Nonin Medical, Inc.
D-HH VER: D1.1.0
D-HH SN: #RD1170117
SP-BLE VER: 1 .2.0-4.20.07
SP-BLE SN: #R08675309

Bekraftelseikon

Figur 17. Databverféring genomférd
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Sa har visar du nedladdade filer:

1. Koppla bort USB-minnet fran datanedladdningskabeln.
2. Anslut USB-minnet till datorns USB-port.
3. Oppna dnskad fil med ett kalkylprogram (t.ex. 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
8:29:22
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

Wo = oMWk

Mark

rS02 (%) Hbl (%)

0.88
0.88
0.88
0.88
0.88
0.88

Poar Signal Quality

Reserved

00-5e

Figur 18. Ladda ner datafiler

OBS: Tidsdata ar avsedda att vara i formatet TT:mm:ss. Om du 6ppnar de
nedladdade datafilerna i ett kalkylprogram kan tidsdata formateras
inkonsekvent. For att bekrafta att tidsdata formateras som avsett, se till att

filnamnets tidsvarde (TT-mm-ss) matchar den forsta tiden i dina data
(TT:mm:ss). Du kan behéva formatera om tidsdata till formatet TT:mm:ss for att

presentera data som avsett.

GO NONIN
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Radering av data
Du kan radera sessionsdata fran D-HH-enheten genom att folja stegen nedan.

1.  Paskarmens startskarm trycker du pa filborttagningsikonen for att starta
raderingsprocessen som visas nedan.

SONONIN 7l

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

. 5 D-HH SN: #RD0000000
ikonen for SP-BLE VER: 1.00 - 1.2.0 - 4.20.07

filborttagning. SP-BLE SN: #R0867530

Figur 19. Startskérm — Vélj ikon for filborttagning

2. Om du klickar pa filborttagningsikonen en gang kommer
raderingsknappen och filéverféringsknappen ersatts av ikonerna "bock”
och "X” som visas i 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. Startskdrm — Valj bekréftelseikon fér filborttagning

3. Om du trycker pa "bock”-ikonen kommer alla filer pa D-HH-enheten att
raderas och om du trycker pa "X” atergar du till foregaende skarm
(Startskdrm — Valj ikon fér filborttagning).

OBS! Nar filer har tagits bort kan de inte aterstallas.

35



Anvéndning av systemet

GO NONIN

Instéallning av datum och tid
Datum och tid maste stallas in manuellt.
Sa har staller du in datum och tid:

1. Sla pa skarmen for att visa startskarmen.
2. Klicka pa knappen for datum och tid.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

Fran
startskdrmen
© 2020 Nonin Medical, Inc. trycker du pa
D-HH VER: D1.1.0 knappen for
D-HH SN: #RD0000000 -
SP-BLE VER: 1.00- 1.2.0-4.20.07 datum och tid for
SP-BLE SN: #R08675309 att stillain datum
och tid

Figur 21. Startskdrm — Instéllning av datum och tid
3. Datum- och tidskdrmen visas (Figur 22.) Valj "Set date” (Stéll in datum)

och ange ratt datum.
4. Valj"Set time” (Stall in tid) och ange ratt tid.
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Date & time
tic date & time Valj
off
Automatic time zone « Stéll in datumet manuellt.
Use network-provided time zone
« Stall in tiden manuellt.
Set date
s Se till att féljande &r instéllt:
Set time .
1AM * Automatisk = AV
Smlien » Automatisk tidszon = inaktiverad

GMT-04:00 Easter Daylight Time

Use 24-hour format

e OBS! Skarmen &r inte en mobil
enhet. Det finns inget satt for
skarmen att anvanda automatisk
tidszon.

Figur 22. Datum- och tidsskérm — Instéliningar

37



Skotsel och underhall

GO NONIN

Skotsel och underhall

De avancerade digitala kretsarna i CO-Pilot-systemets komponenter kraver
ingen kalibrering eller periodiskt underhall.

Forsok inte 6ppna holjet pa nagon av systemets komponenter eller reparera
elektroniken. Om héljet 6ppnas kommer komponenten att skadas och garantin
bli upphavd. Om enheten eller systemet inte fungerar korrekt, se avsnittet
"Felsokning” pa sida 43.

Oxitest Plus 7 (programvaruversion 2.5 eller senare) fran Datrend Systems, Inc.
kan anvandas for att kontrollera pulsoximeterns drift. Oxitest kan inte anvandas
for att verifiera COHb-, MetHb- eller rSO,-varden.

FORSIKTIGHET:

A » Folj gallande bestammelser och anvisningar avseende
bortskaffande och atervinning av enheten och dess komponenter,
inklusive batterier.

» Batterierna utgor brandrisk om de skadas. De far inte skadas,
hanteras felaktigt, tas isar, servas eller bytas ut mot icke
specificerade komponenter.

» Ladda inte upp litiumjonbatterier vid en temperatur pa 0 °C eller
lagre, eftersom detta vasentligt kan férkorta batteriets livstid.
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Rengéringsanvisningar
Féljande rengdringsanvisningar galler for skarmen och signalprocessorn.

1. Torka av komponenten med en mjuk trasa fuktad med en
rengdringsldsning och se till att vatska inte tranger in i ppna
anslutningar (Ilamna ateranvandbara sensorer anslutna till
signalprocessorn, se till att skdrmens laddningsport ar helt skyddad,
anvand inte fér mycket vatska). Anvand endast de rengdringsldsningar
som listas nedan annars kan det uppsta permanenta skador.

2. LatIufttorka.
Godkénda rengdringskemikalier:

* |sopropylalkohol
* Ammoniumklorid
* 10 % blekmedel/90 % vattenldsning

Féljande rengéringsanvisningar galler for vaskan.

* Rengo6r med ett milt rengdringsmedel (se anmarkning) i varmt vatten.
Lat lufttorka. Far inte maskintvattas eller torktumlas.

OBS! For att rengora tvattbara ytor anvander du en I6sning av varmt vatten
och rengéringsmedel. Milda rengéringsmedel som vatskor fér handtvatt och
diskning I6ser upp smuts och fett.

VARNING! Enheten maste skyddas fran vatten eller annan vitska, oavsett
om den ar stromforsorjd eller e;j.

FORSIKTIGHET: Placera inte enheten i vétska eller rengdr den med
A rengoringslosningar som inte finns listade i anvandarhandledningen.

FORSIKTIGHET: Anvénd ett rengéringsmedel som &r sakert fér hud och
tvattbara ytor. De flesta rengéringsmedel ar hdgléddrande och ska darfor
anvandas sparsamt. Ta bort rester genom att torka med en fuktfri trasa
utan rengéringsmedel.
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Delar och tillbehor

VARNING: Anvand enbart CO-Pilot med laddare som tillhandahalls av
Nonin Medical.

For mer information om delar och tillbehér fran Nonin, besék www.nonin.com
eller kontakta Nonin Medical.

Modell Beskrivning

Laddare

Laddare ‘ Medicinsk kvalitet, 15 W

Bruksanvisning

CO-Pilot-handbok ‘ Anvandarhandledning fér CO-Pilot-systemet
Skarm
D-HH ‘ CO-Pilot-systemskarm
Signalprocessorer och tillbehor
SP-BLE Signalprocessor for anvandning med CO-Pilot-
systemet
SP-BLE-SL Signalprocessorns sensorlas, 2-pack
Kablar och 6vriga tillbehor
H500-CC Vaska
Mellankabel
INT-100 . I
OBS! Endast for anvandning med 8204CA.
H500-DK Sats for n.edladdnlng av data, |nk!uderar kabel for
nedladdning av data och USB-minne
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Kompatibla sensorer

Féljande Nonin-sensorer ar kompatibla fér anvandning med CO-Pilot-systemet.

Modell Beskrivning

Ateranvindbar fingerklimma med pulsoximetersensor
8100AA: Mater SpO, och pulsfrekvens hos vuxna och barn
(> 30 kg/66 Ib.) med god eller dalig perfusion under rorligt
8100A-serien | och stilla tillstand.

8100AP: Méater SpO, och pulsfrekvens hos barn (8-60 kg/
18-132 Ib.) med god eller dalig perfusion under rorligt och
stilla tillstand.

Ateranvindbar, mjuk pulsoximetersensor

8100SL: Méater SpO, och pulsfrekvens hos vuxna och barn
med god eller dalig perfusion under rérligt och stilla tillstand,
med fingerhdjd (tjocklek) pa 12,5-25,5 mm (0,5-1,0 tum).
8100S-serien 8100SM: MétercS_poz och_pulsfrekveps_ hos vuxna o.ch tgarn
med god eller délig perfusion under rorligt och stilla tillstand,
med fingerhdjd (tjocklek) pa 10-19 mm (0,4-0,75 tum).
8100SS: Mater SpO, och pulsfrekvens hos vuxna och barn
med god eller dalig perfusion under rorligt och stilla tillstand,
med fingerhdjd (tjocklek) pa 7,5-12,5 mm (0,3-0,5 tum).

Ateranviandbar 6ronklamma med pulsoximetersensor
8100Q2 Mater SpO, och pulsfrekvens hos vuxna och barn (> 40 kg/
88 Ib.) med god eller dalig perfusion under rorligt och stilla
tillstand.

Enpatientanvandning, icke-steril, regional
8004CA oximetersensor for engangsbruk

Mater rSO, hos vuxna och barn som véager 2 40 kg (88 Ib.).

Enpatientanvandning, icke-steril, regional
oximetersensor for engangsbruk

8004CB . . . N
Mater rSO, hos nyfédda, spadbarn och barn som vager
<40 kg (88 Ib.).

Icke-sjalvhiaftande, enpatientanvandning, icke-steril,
regional oximetersensor for engangsbruk
8004CB-NA

Mater rSO, hos nyfédda, spadbarn och barn som vager
<40 kg (88 Ib.).
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Modell Beskrivning

Enpatientanvandning, icke-steril, regional
8204CA oximetersensor for engangsbruk

Mater rSO, hos vuxna och barn som vager 240 kg (88 Ib.).

Ateranviandbar sensorfingerklimma med flera sensorer

8330AA Méter SpO,, COHb, MetHb och pulsfrekvens hos vuxna och
barn (> 66 1b./30 kg).

VARNING! Anvandning av andra signalprocessorer, sensorer, tillbehor
eller kablar @n de som specificeras i Delar och tillbehor kan eller kommer
att medfora 6kad elektromagnetisk stralning och/eller nedsatt immunitet
hos denna enhet.

VARNING! Anvand endast oximetersensorer av market Nonin. Dessa
sensorer har tillverkats for att uppfylla noggrannhetskraven for Nonin-
oximetrar. Anvdnds sensorer fran andra tillverkare kan det medfora att
oximetern inte fungerar som den ska.
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Felsokning
Felikon/- L
beskrivning Problem M&jlig atgérd
Sensorn ar inte ansluten Koppla sensorn il

-
—q [cmm»)

till signalprocessorn.

signalprocessorn och koppla in
sensorns las.

Skarmen kan inte ansluta
till signalprocessorn.

Kontrollera att signalprocessorn
ar laddad och paslagen. Ladda
signalprocessorn vid behov.

Se till att skdrmen och
signalprocessorn ligger inom
det angivna driftsomradet och ar
fria fran hinder eller stérningar.
Kontakta Nonin om
signalprocessorn ar laddad och
paslagen och ett fel anda
kvarstar.

Sensorfel

Anslut den nya sensorn till
signalprocessorn

Otillracklig signal.

Kontrollera sensorns placering
pa patienten och justera efter
behov. Prova potentiellt ett
annat finger.

Kontrollera och begransa
Overdriven patientrérelse.

Kontrollera om det forekommer
eventuella stérande enheter och
Oka separationsavstandet.

Felkod

Se felkoden pa skarmen och
hanvisa till nedan fér en 16sning.

Skarmen ar svart/
inaktiv.

Skarmen ar avstangd
eller batteriet ar tomt.

Forsok sla pa skarmen eller
anslut laddaren till skarmen.
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Felikon/-
beskrivning

Problem Moijlig atgard

Signalprocessorn laddar.
Méatningar &r inte Koppla fran signalprocessorn

tillgéngliga medan fran laddaren.

signalprocessorn laddas.

Signalprocessorn | Signalprocessorn &r i Forsok sla pa signalprocessorn
har inga lampor langtidslagringslage (av) | eller ansluta laddaren till
tanda/ar inaktiv. eller batteriet ar tomt. signalprocessorn.

Se till att laddningsporten &r fri
fran féroreningar och att
stromforsorjningskontakten ar
helt isatt

Kontrollera sensorns placering
pa patienten och justera efter
behov. Prova potentiellt ett
annat finger.

Brus i vagformen (PPG) | Kontrollera och begrénsa
overdriven patientrérelse.
Kontrollera om det forekommer
eventuella stérande enheter och
Oka separationsavstandet.

Ej tilldmpligt Enheten laddas inte.

Om dessa l6sningar inte atgardar problemet, kontakta Nonins tekniska service.
Se avsnittet Service och support for kontaktinformation.

44



Felsbkning

Felkoder

Vissa driftsférhallanden kan gora att felkoder dyker upp pa skarmen. Dessa
felkoder beskrivs nedan:

GO NONIN

studiefil.

Felkod Mojlig orsak Mojlig atgard

COM-01 Den tradlésa anslutningen | Forsok ansluta pa nytt.
misslyckades. Det kan ha Kontakta Nonin om problemet
tagit for lang tid att uppratta | kyarstar.
en anslutning.

COM-02 Tradlés anslutning Kontakta Nonin.
avvisades, troligtvis pa
grund av fel i parkopplingen.

COM-03 Séakerhetsverifieringen for - .

. - Forsok ansluta pa nytt. Kontakta
de_zn tradlosa anslutningen Nonin om problemet kvarstar.
misslyckades.

0XI1-01 SP-BLE skickar inte kritiska | Forsok ansluta pa nytt.
data. Stang av enheten och sla sedan

pa den igen.
Kontakta Nonin om problemet
kvarstar.

0XI1-02 Internt fel i SP-BLE. Stang av enheten och sla sedan
pa den igen.

Kontakta Nonin om problemet
kvarstar.

0XI1-03 Fel med SP-BLE Stang av enheten och sla sedan
gasmatare. pa den igen.

Kontakta Nonin om problemet
kvarstar.

MEM-01 Programkonfigurationsfel. Kontakta Nonin.

MEM-02 Fel under fildverforing. Forsok ansluta pa nytt.
OTG-kabeln kan ha stotts till Kontakta Nonin om prob|emet
under fildverféringen. kvarstar.

MEM-03 Fel under radering av filen. | Férsdk ansluta pa nytt.
Kontakta Nonin om problemet
kvarstar.

MEM-04 Det gick inte att skapa Forsok ansluta pa nytt.

Kontakta Nonin om problemet
kvarstar.

45



Service, support och garanti

GO NONIN

Service, support och garanti

Service och support

Innan en produkt returneras till Nonin kravs ett returauktoriseringsnummer.
Kontakta Nonins tekniska service (Technical Service) for att erhalla ett
returauktoriseringsnummer:

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

(800) 356-8874 (vid uppringning fran USA och Kanada)
+1 (763) 553-9968 (utanfér USA och Kanada)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-post: technicalservice@nonin.com

Nonin Medical B.V.
Doktor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg
Nederlanderna
+31(0) 13 4587 130
E-post: technicalserviceinti@nonin.com

www.nonin.com

VARNING! Denna enhet ar ett elektroniskt precisionsinstrument och far
endast repareras av behdriga tekniker. Enheten kan inte repareras pa
faltet. Forsok inte 6ppna holjet eller reparera elektroniken. Om holjet
oppnas kan enheten skadas och garantin bli ogiltig.

Garanti

For garantiinformation, se: http://www.nonin.com/warranty/
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Teknisk information

OBS! Denna produkt 6verensstammer med ISO 10993, Biologisk
utvardering av medicintekniska produkter, del 1: Utvardering och testning.

FORSIKTIGHET: Skarmens, signalprocessorns eller sensorns
A noggrannhet kan inte bedémas med en funktionstestare.

FORSIKTIGHET: Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan
A paverka medicinsk elektrisk utrustning.

Véasentlig prestanda

Vasentlig prestanda for CO-Pilot™ tradlést handhallet multiparametersystem
inkluderar tillhandahallande av exakta matningar inom havdade toleranser eller
indikation pa onormal drift.

Tillverkarens forsdkran

| féljande tabeller lamnas specifik information avseende denna enhets
odverensstammelse med bestammelserna i IEC 60601-1-2.
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Tabell 6. Elektromagnetisk stralning

Overensstim

Utslappstest melse

Elektromagnetisk miljo — Riktlinjer

Denna enhet &r avsedd for anvéndning i nedan specificerade elektromagnetiska
miljé. Kunden och/eller anvéndaren av denna apparat ska sékerstélla att
anvéndningen sker i sddan miljé.

Denna enhet méste emittera
RF-emission elektromagnetisk energi for dess avsedda

CISPR 11 Grupp 2 funktion. Elektronisk utrustning i narheten
kan paverkas.
RF-emission
Kl B
CISPR 11 ass

_ Denna enhet lampar sig for anvandning
Overtoner inom alla typer av byggnader, inklusive

IEC 61000-3-2 Ej tillampligt bostader och platser direkt anslutna till det
allmanna lagspanningsnat som férsorjer
Spanningsfluktuati byggnader som anvinds som bostéder.
oner/flimmer Ej tillampligt
IEC 61000-3-3
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Tabell 7. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC 60601

Overens-
stam-
melseniva

Elektromagnetisk miljo —
Riktlinjer

Denna enhet &r avsedd fér anvdndning i nedan specificerade elektromagnetiska miljé. Kunden

och/eller anvédndaren

av denna apparat ska sékerstélla att

anvéndningen sker i sadan miljo.

Golv ska vara av tra, betong eller

Elektrostatisk keramikplattor. Om golven tacks
urladdning (ESD) f 185kk\</k|o;takt f 185kk\</k|o;takt av syntetiska material ska den
IEC 61000-4-2 * u * u relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Elektriska snabba +2 kV for ledningar Stromforsérjiningen via elnatet
transienter/ inom elnatet Ei tillampliat ska vara av sadan kvalitet som
pulsskurar +1 kV for ingangs-/ ] pig normalt rader i kommersiell eller
IEC 61000-4-4 utgangsledningar sjukhusmiljo.
Stromforsériningen via elnatet

Stotspanning éi}‘fgxentiallé e Ei tillampliat ska vara av sadan kvalitet som
IEC 61000-4-5 +2 KV vanlig?lége | tflamplig normalt rader i kommersiell eller

- sjukhusmiljé.

45 % Ut (>95 % fall

iUr)

i0,5 cykler
Spéanningsfall, korta |+40 % U+ (60 % fall
avbrott samt iUr) Stromforsérjiningen via elnatet
spanningsvariationer |i 5 cykler Ei tillampliat ska vara av sadan kvalitet som
i elndtets 470 % Ut (30 % fall ] Plig normalt rader i kommersiell eller
ingangsledningar iUr) sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-11 i 25 cykler

<5 % Ut (>95 % fall

iUr)

under 5 sekunder
Magnetiskt falt vid Magnetfélt vid rddande
nitfrekvens n§tfrekvep§er ska ligga inom
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m s?dana m_vierlson) normaltlr_ader
IEC 61000-4-8 pa en typisk plats inom vanlig

kommersiell eller sjukhusmiljo.

OBS! U utgdr natspanningen fore applicering av testnivan.
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Tabell 8. Rekommenderade separationsavstand

| denna tabell anges de rekommenderade separationsavstanden mellan denna
enhet och barbar och mobil radiokommunikationsutrustning.

Denna utrustning &r avsedd for anvédndning i en elektromagnetisk miljé déar
utstrélade RF-stérningar &r kontrollerade. Anvéndare av denna enhet kan bidra
till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att upprétthéalla nedan
rekommenderade minimiavstand mellan enheten och barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning (sédndare), enligt kommunikationsutrustningens
maximala utloppseffekt.

Separationsavstand enligt sandarfrekvens
Séndarens ) ) _
nominella 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
maximala 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
utloppseffekti | d = 1.17./P d=1.17JP d = 2.33.JP
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 37 3,7 74
100 12 12 23

For sandare vars nominella maximala utloppseffekt inte finns med i tabellen
ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas
med hjalp av den ekvation som géller fér sdndarens frekvens, dar P ar
sandarens maximala markuteffekt i watt (W) enligt séndartillverkaren.

ANMARKNINGAR:
» Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre

frekvensomradet.

» Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av
elektromagnetisk stralning paverkas av absorption av och reflektion fran
strukturer, foremal och méanniskor.
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Vid otillracklig SpO,-signal frdn sensorn fryses de senast uppmatta vardena

i 10 sekunder och ersatts darefter av streck.

SpO, Varden Respons Latens
Snabbt medelvarde 3 sekunder eller snabbare exponentiell 2sla
SpO, tidskonstant 9
Pulsfrekvensvarden Respons Latens
"Snabb . 3 sekunder eller snabbare exponentiell
medelvardesberaknad . 2 slag
tidskonstant
pulsfrekvens
Utrustningsfordrojning Fordrojning
Fordréjning av visningsuppdatering 1,5-2,5 sekunder*

*Tradlés kommunikation kan fordréjas i miljoer med héga nivaer av
radiostorningar.

Exempel — SpO, exponentiell medelvdrdesberdkning

SpO, minskar 1,0 % per 2 sekunder (5 % under 10 sekunder)

Pulsfrekvens = 75 slag/min

= OxiTest Plus 7 Ver 2.4 - B1005x ——Fast Averaged 5p02

100

AN //

. NS /]

. N/

. AN/
AN/

70

5p02 (%)

65
00:00 00:20 00:40 01.00 01:20 01:40

Time {mm:ss)

Specifikt for detta exempel:

» Responsen fér SpO, medelvardet ar 6 sekunder.
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Sammanfattning av testning

COHb/MetHb — driftsprinciper

En oximeter ar en icke-invasiv enhet som skickar ljus i flera farger (fran rott till
infrar6tt) genom perfunderad véavnad, varvid de fluktuerande signaler som
orsakas av artarpulsationer detekteras. Val syresatt blod ar klarrétt medan blod
med dalig syresattning ar morkroétt. Narvaro av COHb och MetHb ger upphov till
andra fargdifferenser som endast avkanns i det infrardda omradet. Oximetern
analyserar fargfluktuationerna som orsakas sav hjartats pulsationer, sa att
stabila bakgrundstillstdnd kan elimineras (t.ex. stabilt vendst blodflode, hudens
tjocklek, benvavnad, fingernaglar, etc.). Sensorns ljusemissioner mats i varje
farg och lagras sedan i sensorns inbaddade minne sa att ljusfarg som orsakas
av tillverkningsvariationer utesluts. Med patienten in stabilt tillstand (steady
state) och sensorns ljusemissioner eliminerade kan oximetern berékna SpO,,
COHb och MetHb. De matematiska funktionerna ar fastlagda i oximeterns
hardvara och programvara, och darfor kravs ingen kalibrering pa faltet. Det finns
inga justerbara delar i oximetern som paverkar kalibreringen. Nonin oximetrar ar
kalibrerade for att ge en god approximation av den funktionella syremattnaden
och fraktionerna av COHb och MetHb.

COHb — noggrannhetstest

COHb-noggrannhetstestning har utforts vid ett oberoende
forskningslaboratorium pa friska, icke-rékande, ljus- till mérkhyade manliga och
kvinnliga forsokspersoner minst 18 ar gamla. Sensorernas uppmatta
karboxihemoglobinvarde (% COHb) jamférdes med vardet hos simultana
arteriella blodprover matt med CO-oximetri. Sensorernas noggrannhet jamfort
med CO-oximeterproverna mattes 6ver COHb-omradet 0—15 % med 95-100 %
Sa0,. Noggrannhetsdata berdknades med anvandning av effektivvardet (Aqys-
vardet) for alla forsdkspersoner, enligt ISO 80601-2-61, Medical Electrical
Equipment - Particular requirements for basic safety and essential performance
of pulse oximeter equipment (Medicinsk elektrisk utrustning — Sarskilda krav for
grundlaggande sékerhet och vasentlig funktion hos pulsoximeterutrustning).

MetHb — noggrannhetstest

MetHb-noggrannhetstestning har utforts vid ett oberoende
forskningslaboratorium pa friska, icke-rékande, ljus- till mérkhyade manliga och
kvinnliga fors6kspersoner minst 18 ar gamla. Sensorernas uppmatta
methemoglobinvarde (% MetHb) jamférdes med vardet hos simultana arteriella
blodprover matt med CO-oximetri. Sensorernas noggrannhet jamfért med
CO-oximeterproverna mattes over MetHb-omradet 0-15 % med 95-100 %
Sa0,. Noggrannhetsdata berédknades med anvandning av effektivvardet
(Arms-vardet) for alla forsdkspersoner, enligt ISO 80601-2-61, Medical Electrical
Equipment— Particular requirements for basic safety and essential performance
of pulse oximeter equipment (Medicinsk elektrisk utrustning — Sarskilda krav for
grundlaggande sakerhet och vasentlig funktion hos pulsoximeterutrustning).
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SpO, — driftsprinciper

Pulsoximetri ar en icke-invasiv metod genom vilken rétt och infrarétt ljus
passerar genom perfunderad vavnad, varvid de fluktuerande signaler som
orsakas av arteriella pulser detekteras. Val syresatt blod ar klarrétt medan blod
med dalig syresattning ar morkrott. Pulsoximetern bestammer den funktionella
syrgasmattnaden hos arteriellt hemoglobin (SpO,) utifran denna fargskillnad
genom matning av hur mycket rétt och infrarétt ljus som absorberas efterhand
som volymen fluktuerar med varje puls.

SpO, — noggrannhetstest

SpO,-noggrannhetstestning har utforts vid ett oberoende forskningslaboratorium
under studier av inducerad hypoxi hos friska, icke-rékande, ljus- till mérkhyade
manliga och kvinnliga férsékspersoner minst 18 ar gamla, under rorelse och i
stillhet. Det uppmétta arteriella hemoglobinméattnadsvéardet (SpO,) hos
sensorerna jamférdes med det arteriella syreméttnadsvardet (SaO,), som
bestamdes i blodprover med en CO-oximeter fér laboratoriebruk. Sensorernas
noggrannhet i jamférelse med co-oximeterns prover méattes éver SpO,-
intervallet 70 — 100 %. Noggrannhetsdata berdknades med anvandning av
effektivvardet (Arms-vardet) for alla forsokspersoner, enligt ISO 80601-2-61,
Medical Electrical Equipment — Particular requirements for basic safety and
essential performance of pulse oximeter equipment (Medicinsk elektrisk
utrustning — Sarskilda krav fér grundldggande sakerhet och vasentlig funktion
hos pulsoximeterutrustning).

Sp0O, — noggrannhetstestning i ndrvaro av COHb och MetHbb

Noggrannhetstestning i stillhet i narvaro av COHb och MetHb har utforts vid ett
oberoende forskningslaboratorium SpO, under studier av inducerad hypoxi hos
friska, icke-rokande, ljus- till mérkhyade manliga och kvinnliga fors6kspersoner
minst 18 ar gamla.

Det uppmatta arteriella hemoglobinméattnadsvardet (SpO5) hos sensorerna
jamférdes med arteriellt hemoglobinoxygenvarde (SaO,), som bestdmdes fran
blodprover med en CO-oximeter for laboratoriebruk. Sensorernas noggrannhet
jamfort med CO-oximeterproverna mattes 6ver SpO, omradet 80—100 % och COHb-
omradet 0-15 %, samt SpO, omradet 80-100 % och MetHb-omradet 0-15 %.

Noggrannhetsdata berdknades med anvandning av effektivvardet (A;s-vardet)
for alla forsokspersoner, enligt ISO 80601-2-61, Medical Electrical

Equipment - Particular requirements for basic safety and essential performance
of pulse oximeter equipment (Medicinsk elektrisk utrustning — Sarskilda krav for
grundlaggande sakerhet och vasentlig funktion hos pulsoximeterutrustning).

Testning av noggrannhet for pulsfrekvens

Detta test matte oximeterns noggrannhet vad galler pulsfrekvens, med och utan
rérelseartefakter simulerade av en pulsoximetertestare. Detta test faststaller
huruvida oximetern uppfyller kriterierna enligt ISO 80601-2-61 for pulsfrekvens
under simulerade rérelser, tremor och rorelser som ger pulsspikar.
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Test av noggrannhet vid lag perfusion

| detta test anvands en SpO,-simulator for att tillhandahalla en simulerad
pulsfrekvens, med justerbara amplitudinstélliningar pa olika SpO,-nivaer som
ska matas av oximetern. Oximetern maste uppratthalla noggrannheten i
enlighet med ISO 80601-2-61 for pulsfrekvens och SpO, vid den lagsta
pulsamplitud som kan erhallas (0,3 % modulering).

rSO, — driftsprinciper

Regional oximetri anvander berakningar baserade pa Beer-Lambert-lagen eller
Beers lag, for att bestdmma cerebral- och vavnadssyresattning. Beer-Lamberts
lag relaterar ljusabsorptionen till egenskaperna hos det material som ljuset
passerar igenom. Enligt denna lagféreligger det ett logaritmiskt forhallande
mellan koncentrationen av féreningarna och ljustransmissionen genom dessa.
Genom att utnyttja ljus med vaglangder som absorberas av de féreningar som
ska matas kan féreningarnas koncentration bestdmmas. For cerebral- och
vavnadsoximetri utgors foéreningarna av intresse av hemoglobin, deoxygenerat
hemoglobin samt vavnad.

Oximetrisensorerna anvander ett aganderattsskyddat, patenterat arrangemang
av ljussandare (lysdioder) och ljusdetektorer (fotodioder). Detta arrangemang
ger vasentligen ett matt pa absorptionen i "djup vavnad” med fokus pa
cerebrum. Absorptionsmatvardet ar vasentligen opaverkat av strukturer,
oregelbundenheter eller substanser i eller nara ytan.

Testning av rSO5-noggrannheten

rSO,-noggrannhets testning har utforts vid ett oberoende forskningslaboratorium
under studier av inducerad hypoxi hos friska, icke-rokande, ljus- till mérkhyade
forsokspersoner minst 18 &r gamla. Det uppmatta hemoglobinmattnadsvardet
(cerebralt och vavnadsméssigt) (rSO,) hos sensorerna jamférdes med det
arteriella/venésa hemoglobinsyrevardet (SavO,), bestamt fran vendsa och
arteriella blodprover. Modellen som anvandes for blod i hjarnan var 70 % vendst
och 30 % arteriellt, vilket ar tillampligt for tillstand med normal koldioxidhalt i
blodet. Det vendsa blodet drogs fran hogra bulbus jugularis. Sensorernas
noggrannhet jamfort med proverna analyserade med blodgasanalysatorer som
mattes Sver rSO,-omrédet 45-100 %. Noggrannhetsdata berdknades med
anvandning av effektivvardet (Arms-vardet) for alla forskspersoner, enligt
ISO 80601-2-61, Medical Electrical Equipment — Particular requirements for
basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment (Medicinsk
elektrisk utrustning — Sarskilda krav for grundlaggande sakerhet och vasentlig
funktion hos pulsoximeterutrustning).
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FORSIKTIGHET: Enheten har konstruerats fér anvandning inom de
specificerade omradena. Anvandning utanfér dessa omraden har inte
testats och kan medféra att oximetern inte fungerar som den ska.

% COHb-visningsomrade:

0 till 99 %

% MetHb-visningsomrade:

0 till 99 %

% SpO,-visningsomraden:

0-100 %

% rS0,-visningsomrade:

0-100 %

Visningsomrade for
pulsfrekvens:

18 till 321 slag/min (BPM)

Sensorns noggrannhet:

Se sensorns bruksanvisning (IFU) for
noggrannhetsdata.

Vaglangder for métning samt

Se sensorns bruksanvisning for detaljerad

Transient vid drift®;

Forvaring/transport:

utloppseffekt 2: information.
Minne: Minst 280 timmar
Temperatur:
Vid drift: 0 °C till 40 °C (32 °F till 104 °F)

-20 °C ill 50 °C (-4 °F till 122 °F)
-40 °C till +70 °C (-40 °F till 158 °F)

Luftfuktighet:
Vid drift:
Transient vid drift®:

Foérvaring/transport:

15 % till 93 %, icke-kondenserande
15 % till 90 %, icke-kondenserande

Upp till 93 %, icke-kondenserande

Hojd 6ver havet:
Vid drift:
Lufttryck:

0 till 4 000 meter (13 123 fot)
443 till 795 mmHg (590 till 1 060 hPA)
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(natspanning):

Stromforsorjningskrav

100 — 240 V vaxelspanning, 50 — 60 Hz

Intern stromforsorjning:

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

Batteriets kapacitet*:

Batterikapacitet efter lagring:

Vantelage i 1 vecka:
Avstangd i 1 manad:

Laddningstid*:

3,8 Volt litiumjonbatteri, 3600 mAh
3,7 Volt litumjonbatteri, 1260 mAh

Cirka 10 timmars kontinuerlig drift

*Fran ett fulladdat nytt batteri som mater SpO,, PR,
COHb och MetHb.

Cirka 4 timmars kontinuerlig drift*
Cirka 8 timmars kontinuerlig drift*

*Fran ett fulladdat nytt batteri som mater SpO,, PR,
COHb och MetHb.

Ca 9 timmar

*Fran kritisk batteriniva

a. Denna information ar sarskilt anvandbar for kliniker som utfér fotodynamisk

terapi.

b. Systemet fungerar i minst 20 minuter under extrema klimatférhallande.

Dimensioner:

D-HH:

SP-BLE:

97 mm B x 178 mm H x 21 mm D
3,8tumBx7,0tumHx0,8tumD

23mmHxXx28 mmBx89 mmL
09tumHXx1,1tumBx3,5tumL

Vikt:
D-HH:
SP-BLE:

330 gram (11,6 uns)
90 gram (3,2 uns)

Garanti:

signalprocessor:

Batteri:

D-HH-skarm, SP-BLE-

2ar

1ar
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Klassificering enligt IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 nr 601.1 / UL60601-1:

Skyddstyp: Intern stromforsérjning (batteridrift).
Klass Il med vaxelstromsadapter.

Driftsatt: Kontinuerligt

Skyddskapslingsgrad:
D-HH, SP-BLE: P33

Bluetooth Low Energy

Oversikt

Bluetooth Low Energy-teknik mojliggér tradlés kommunikation mellan
elektroniska enheter. Teknologin grundar sig pa en radiolank som ger snabb och
tillférlitlig 6verforing av data. Bluetooth Low Energy-tekniken utnyttjar ett
licensfritt, globalt tillgangligt frekvensomrade inom ISM-bandet, avsett att
sakerstalla global kompatibilitet vad galler kommunikation.

CO-Pilot-systemet anvander Bluetooth Low Energy for att dverféra data mellan
skarmen och signalprocessorn.

Specifikationer

Drift | Bluetooth Low Energy

Bluetooth-

kompatibilitet Version 4.2

Overfoéringseffekt | <8 dBm

Rackvidd | 9,1 meter (30 fot), siktlinje

Antenntyp | Intern

Krav pa servicekvalitet (QoS)

CO-Pilot-systemet kraver en oavbruten Bluetooth Low Energy-anslutning for att
fungera korrekt. For att uppna denna QoS-niva, se till att bAde skarm- och
signalprocessorn ar inom driftsavstand fran varandra och ar separerade fran
potentiellt stérande enheter eller objekt.

Kommunikationsstorningar

Om den tradlésa kommunikationen mellan skarmen och signalprocessorn stors
visar skarmen en felikon (se avsnittet Felsdkning). Nar detta intraffar forsoker
skarmen automatiskt att ateruppréatta anslutningen och ingen ytterligare atgard
kravs.
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Om du stoter pa en kommunikationsstoérning ska du forst se till att skarmen och
signalprocessorn ligger inom den angivna rackvidden. Flytta sedan enheterna
for att minimera hinder mellan dem samtidigt som du separerar enheterna fran
narliggande hinder, sdsom massiva vaggar, golv, etc.

Storningar fran tradlésa enheter i narheten kan ocksa orsaka
kommunikationsstérningar. Om det uppstar stérningar nar skarmen och
signalprocessorn ar inom rackvidden och har en tydlig siktlinje ska du skanna
miljon efter enheter som kan stéra och sedan flytta CO-Pilot-systemet enligt

féljande tabell:

Storande enhetstyp Overféringseffekt (W) Separat avstand (m)
10 1,60
1 0,51
Wi-Fi
0,1 0,16
0,01 0,05
10 0,81
1 0,26
Mobilnét
0,1 0,08
0,01 0,03

Sandningseffekten for en typisk Wi-Fi-router ar cirka 0,1 Watt, och
sandningseffekten for en typisk mobiltelefon ar cirka 0,5 Watt.

Sakerhet

Skarmen och signalprocessorn parkopplas under tillverkningen vilket gor att
enheterna kan kommunicera sakert via en krypterad Bluetooth Low Energy-
anslutning. Denna exklusiva krypterade anslutning till varandra gor systemet
sakert for andra enheter genom att avvisa anslutningsforfragningar.

Kommunikationen mellan skarmen och signalprocessorn ar skyddad fran
avlyssning genom parnings- och krypteringssakerhetsmekanismer inbyggda i
Bluetooth Low Energy.

Vid leverans av CO-Pilot-systemet finns det darmed ingen anvandaratgard som
kravs for att uppratta cybersakerheten.
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