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Indikasjoner for bruk

Nonin Medical CO-Pilot™ tradlgs handholdt multiparametersystem (modell
H500), er beregnet for ikke-invasiv maling av funksjonell oksygenmetning av
arterielt hemoglobin (%Sp0O,), pulsfrekvens, karboksyhemoglobinmetning
(%COHb), metemoglobinmetning (%MetHb),og cerebral eller somatisk
hemoglobin-oksygenmetning (%rS0O2). Denne enheten er ikke ment & veere
den eneste som brukes til & ta kliniske avgjgrelser. Den ma brukes sammen
med andre metoder for vurdering av kliniske tegn og symptomer.

* For %Sp0O2 og pulsfrekvens er CO-Pilot-systemet beregnet for
stikkprgvekontroll og/eller maling under vurdering av kliniker av voksne,
barn, spedbarn og nyfedte pasienter som er godt eller darlig perfusert,
under bade bevegelses- og ikke-bevegelsesforhold i profesjonelle
helsetjenestefasiliteter, mobil- og EMS-innstillinger.

» For %rSO2 er CO-Pilot-systemet beregnet for stikkprgvekontroll og/eller
maling under vurdering av kliniker av voksne, barn, spedbarn og nyfadte
pasienter i profesjonelle helsetjenestefasiliteter, mobil- og EMS-
innstillinger.

* For %COHb og %MetHb er CO-Pilot-systemet beregnet for stikkpraver,
flere stikkpraver for & observere endring og/eller maling under vurdering av
kliniker av voksne og barn i profesjonelle helsetjenestefasiliteter, mobil- og
EMS-innstillinger.

Se gjeldende sensorinstruksjoner for bruk (IFU) for sensorindikasjoner for bruk
0g ngyaktighetskrav.

Advarsler

Denne anordningen er kun beregnet som en tilleggsanordning i vurdering av pasienter.
Den skal ikke brukes som det eneste grunnlag for diagnose eller avgjerelser om
behandling. Det skal brukes sammen med andre metoder for vurdering av kliniske tegn og
symptomer.

Oksimetrifunksjoner deaktiveres etter at kritisk batteri er nadd.

Denne enheten er bare defibrilleringssikker nar den brukes med Nonin-spesifikke kabler og
tilbehar. Bruk kun Nonin-spesifikke kabler og tilbehgr for & unnga pasientskader
(se Tilbeheor).

Bruk bare signalprosessorer, sensorer og tilbehar som er Nonin-merket, ellers kan
pasientskade oppsta. Disse sensorene er produsert for a oppfylle
presisjonsspesifikasjonene for dette utstyret. Bruk av felere fra andre produsenter kan fare
til at oksymeteret ikke fungerer som det skal.

Inspiser pafgringsstedene for sensoren(e) i samsvar med sensoranvisningene, for & pase
at sensoren(e) plasseres riktig og at huden er hel. Pasientfalsomhet for sensoren kan
variere etter medisinsk status eller hudtilstand.
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Advarsler (fortsatt)

Unngéa overdrevet trykk pa sensorens anvendelsesomrade ettersom dette kan forarsake
skade pa huden under sensoren.

Kontroller alltid utstyret far bruk. Bruk ikke enheter eller falere som er defekte. Les
bruksanvisningen for sensoren ngye far den tas i bruk. Bruksanvisningen inneholder
informasjon som gjelder bruk av den enkelte sensor.

Kontroller kompatibiliteten til skjermen, signalprosessoren, sensoren(e) og tilleggsutstyr far
bruk for & hindre feilaktig ytelse og/eller pasientskade.

Det er ikke tillatt & modifisere apparatet, da dette kan pavirke apparatets ytelse.

Pass pa at utstyret ikke kommer i kontakt med vann eller annen veeske, uansett om utstyret
er koblet til vekselstram eller ikke.

Som med alt medisinsk utstyr skal pasientledninger og koblinger ledes forsiktig rundt
pasienten for & redusere risikoen for sammenfloking, kvelning eller snubling.

Ikke bruk dette utstyret i et miljg med magnetisk resonans (MR).

Eksplosjonsfare: Ma ikke brukes i en eksplosiv atmosfeere eller hvis brannfarlige
anestesimidler eller gasser er til stede.

Bruk bare CO-Pilot-displayet innenfor det angitte omradet (se delen Spesifikasjoner) fra
skjerm til signalprosessor. Plassering utenfor dette omradet kan fare til mangelfulle data
eller til at data gar tapt.

Denne enheten slas av etter omtrent 30 minutter nar indikatoren for lavt batteriniva vises.

Hvis utstyret plasseres ved siden av eller oppa andre enheter, ma det holdes under ngye
oppsyn for & veere sikker pa at det fungerer som det skal.

Bruk av andre signalprosessorer, sensorer, tilleggsutstyr eller kabler enn det som star
oppfert pa listen over deler og tilleggsutstyr kan medfere gkt elektromagnetisk straling og/
eller nedsatt immunitet pa denne enheten.

Dette utstyret er et elektronisk presisjonsinstrument og méa repareres av kvalifisert
personell med teknisk kompetanse. Reparasjon av apparatet pa anvendelsesstedet er ikke
mulig. Forsgk ikke & apne huset eller a reparere elektroniske deler. Forsgkt reparasjon vil
skade enheten og ugyldiggjere garantien.

Denne enheten ma kunne male pulsen riktig for & oppna en ngyaktig maling. Kontroller at
pulsmalingen ikke hindres av noe fer du stoler pa malingen.

Bruk av denne enheten med mindre enn minimumsamplituden pa 0,3 % modulasjon kan
forarsake upresise resultater for SpO,.

Beerbart og mobilt radiofrekvent kommunikasjonsutstyr kan virke inn pa elektrisk medisinsk
utstyr.
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Advarsler (fortsatt)

Ikke bruk signalprosessoren eller skjermen mens du lader. Lading er en operatarfunksjon.
For & sikre pasientsikkerhet skal systemet ikke veere i kontakt med pasienten under lading.

For & sikre pasientsikkerhet skal D-HH ikke veere i kontakt med pasienten.

Se gjeldende sensorinstruksjoner for bruk (IFU) for ytterligere advarsler og
forsiktighetsregler.

AForsiktighetsregler

Nar denne anordningen brukes i en operasjonsstue, ma det veere utenfor det sterile feltet.

Dette utstyret er godkjent i henhold til IEC 60601-1-2 om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) for medisinsk elektrisk utstyr og/eller systemer. Denne standarden skal gi rimelig
beskyttelse mot skadelige forstyrrelser i vanlige medisinske installasjoner. Store forstyrrelser
fra radiofrekvent senderutstyr og andre elektriske staykilder pa sykehus og i andre
omgivelser, kan — pga. kildens naerhet eller styrke — forstyrre virkematen til dette apparatet.
Nar det gjelder elektrisk utstyr i medisinske omgivelser, ma det tas spesielle forholdsregler
med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitet, og alt utstyr ma installeres og brukes i
henhold til informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet i denne handboken.

CO-Pilot er utformet og produsert for & ikke overskride utslippsgrensene for eksponering for
radiofrekvensenergi (RF) som fastsatt av FCC i USA. De fastsatte grenseverdiene utgjer en
del av omfattende retningslinjer, og representerer radiofrekvente stralingsgrenser for den
generelle befolkning. Disse retningslinjene er basert pa sikkerhetsstandarder som er
utarbeidet tidligere av bade amerikanske og internasjonale standardiseringsorganer. Denne
enheten har vist seg a veere i overensstemmelse med lokale SAR-verdier (Specific
Absorption Rate) for eksponeringsgrenser for ukontrollert miljg/allmenhet, som angitt

i ANSI/IEEE-standard C95.

Faktorer som kan nedsette funksjonen til oksymeteret, omfatter falgende:

- for sterk rombelysning - darlig pulskvalitet - restkonsentrasjon (f.eks.,
- for mye bevegelse - vengse pulsslag tarket blod, skitt, fett, olje)
- elektrokirurgisk - anemi eller lave i lysbanen

forstyrrelse hemoglobin-
- fuktighet i sensoren konsentrasjoner
- sensor som er feil pasatt - kardiovaskulzere
- instrumenter som hindrer fargestoffer

blodsirkulasjonen - dysfunksjonelt

(arteriekatetere, hemoglobin

blodtrykksmansjetter, - kunstige negler eller

infusjonsslanger osv.) neglelakk

- feil sensortype

Batteriene utgjer en brannfare hvis de er skadet. Unngéa a skade, feilhandtere, demontere,
reparere eller erstatte utstyret med uspesifiserte komponenter.
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AForsiktighetsregler (fortsatt)

Lad ikke litiumionbatterier ved 0 °C (32 °F) eller lavere temperaturer, da dette kan medfare
betraktelig redusert batterilevetid.

Foleren skal ikke settes pa apne sar, incisjoner eller hud med immundefekt. Inspiser
sensorstedet fgr sensoren settes pa.

Inspiser pafgringsstedene for sensoren(e) i samsvar med sensoranvisningene, for & pase at
sensoren(e) plasseres riktig og at huden er hel. Pasientfglsomhet for sensoren kan variere
etter medisinsk status eller hudtilstand.

Dette utstyret skal ikke autoklaveres, steriliseres, legges i eller sprayes med veeske, eller
rengjeres med kaustiske rengjgringsmidler eller skuremidler. Bruk ikke rengjgringsmidler
eller -produkter som inneholder ammoniumklorid.

Folg lokale, delstatlige eller nasjonale forskrifter og instruksjoner for resirkulering ved
kassering eller resirkulering av apparatet og utstyrskomponentene, inkludert batterier.

Produktet skal ikke kastes som usortert restavfall, jfr. WEEE-direktivet (EU-direktiv om
avfallshandtering av elektrisk og elektronisk avfall) — 2002/96/EC. Apparatet inneholder
WEEE-materialer. Ta kontakt med distributgren nar det gjelder retur eller resirkulering av
apparatet. Hvis du ikke er sikker pa hvordan du tar kontakt med distributgren, kan du ringe
Nonin for & fa distributerens kontaktopplysninger.

En funksjonell tester kan bare brukes til & vurdere ytelsen til SpO,-sensorer.

Hvis dette utstyret ikke virker som beskrevet, skal det ikke brukes for situasjonen er korrigert
av kvalifisert personell med teknisk kompetanse.

For maling er det mulig at utstyret ikke fungerer ved redusert sirkulasjon. Varm eller gni
fingeren eller plasser utstyret pa nytt.

Under visse omstendigheter kan utstyret tolke bevegelse som god pulskvalitet under maling.
Pasienten ber derfor bevege seg sa lite som mulig.

Unnga a bergre de tilgjengelige koblingspinnene og pasienten samtidig.

Utstyret har blitt utformet for bruk innenfor de angitte presisjonsrekkeviddene. Bruk utenfor
disse rekkeviddene er ikke testet og kan fore til feilytelse ved oksymetri.

Alle deler og alt tilleggsutstyr som er koblet til serieporten pa dette apparatet, skal vaere
sertifisert i samsvar med minst IEC standard EN 60950, IEC 62368-1 eller UL 1950 for
databehandlingsutstyr.

Forsikre deg om at klokkeslett og dato er riktig.

Implantater kan pavirke ytelsen.

Se gjeldende sensorinstruksjoner for bruk (IFU) for ytterligere advarsler og
forsiktighetsregler.
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Samsvarserklaering med regler for
elektromagnetisk kompatibilitet fastsatt av FCC
(Federal Communications Commission, USA)
og Canadian Ministry of Health (kanadisk
helsedepartement)

* Nonin Medical, Inc., 13700 1st Avenue North, Plymouth, Minnesota,
55441, erkleerer pa eget ansvar at CO-Pilot, som denne erklaeringen
gjelder for, er i samsvar med del 15 av FCC-reglene. Bruk er avhengig av
felgende to vilkar: (1) Enheten kan ikke forarsake skadelig interferens,
og (2) apparatet ma godta eventuell interferens som mottas, herunder
interferens som kan forarsake ugnsket funksjon.

» Ministry of Health (Canada), sikkerhetsregel 6: standardene har en god
sikkerhetsmargin som skal ivareta alle personers sikkerhet, uansett alder
og helsetilstand. | standarden for eksponering for tradlase mobiltelefoner
brukes en bestemt méaleenhet, SAR (Specific Absorption Rate).
SAR-grensen som er fastsatt av FCC, er 1,6 W/kg.

Meddelelse fra Federal Communications
Commission (FCC)

Dette utstyret er testet og overholder grensene for digitalt utstyr i klasse B, jfr.
del 15i FCC-reglene. Disse grenseverdiene er utviklet for & sikre et rimelig vern
mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyrer genererer, bruker
og kan avgi radiofrekvensenergi. Hvis utstyret ikke installeres og brukes i
samsvar med anvisningene, kan det forarsake skadelig interferens pa radio-
eller tv-signaler. Dette kan fastslas ved & sla utstyret av og pa. Brukeren bgr
prave a lgse problemet ved hjelp av ett av flere av fglgende tiltak: (1) Vri pa eller
flytt mottakerantennen, (2) gk avstanden mellom utstyret og mottakeren, (3)
koble utstyret til en stikkontakt i en annen krets enn den som mottakeren er
koblet til, eller (4) fa hjelp av forhandler eller erfaren radio-/fiernsynstekniker.

CO-Pilot er designet og produsert for ikke & overskride utslippsgrensene for
eksponering for radiofrekvens (RF)-energi satt av Federal Communications
Commission of the US Government. De fastsatte grenseverdiene utgjer en del
av omfattende retningslinjer, og representerer radiofrekvente stralingsgrenser
for den generelle befolkning. Disse retningslinjene er basert pa
sikkerhetsstandarder som er utarbeidet tidligere av bade amerikanske og
internasjonale standardiseringsorganer. Dette EUT-utstyret har vist seg & kunne
veere i samsvar med lokaliserte SAR-verdier (Specific Absorption Rate) for
ukontrollerte eksponeringsgrenser for miljg/generell befolkning som angitt

i ANSI-/IEEE-standard C95.1-2005.
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FCC krever at brukeren skal underrettes om at eventuelle endringer eller
modifikasjoner pa dette utstyret som ikke er uttrykkelig godkjent av Nonin
Medical, Inc., kan frata brukeren retten til & bruke utstyret.

MERK: Det er ikke tillatt & modifisere denne enheten pa noen som helst
mate som kan virke inn pa eller endre antennen eller
antennekonfigurasjonen.
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Systemsymboler

| dette kapitlet beskrives symbolene som finnes pa CO-Pilot-systemets
komponenter og emballasje. Detaljert informasjon om funksjonssymboler finnes
i «Systemkomponenter og konfigurering»-delen pa side 18.

Tabell 1. Symboler pa etiketter og emballasje

Symbol Beskrivelse

A FORSIKTIG!

[c [ree] Autorisert representant i EU.

@ Folg bruksanvisningen.

CE-merking som indikerer samsvar med alle aktuelle
CEN0123 direktiver, ogsa EU-direktiv nr. 93/42/EEC angaende medisinsk
utstyr.

- UL-merke for Canada og USA kun med hensyn til elektrisk
c“@"us stat, brann og mekaniske faremomenter i henhold til
IEC 60601-1, UL 60601-1 og CAN/CSA-C22.2 Nr. 601.1.

Sikringsgrad mot veeskeinntrengning i deksel:

IP33 D-HH, SP-BLE: IP33

Klasse Il, dobbel isolasjon

@ Serienummer

Likestram
|| Defibrilleringssikker type BF anvendt del (pasientisolasjon mot
A elektrisk stet ved kobling til en signalprosessor.)
E Egen avfallsinnsamling for elektrisk og elektronisk avfall
— (WEEE).
Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling. Utstyr inkluderer
((<i>)) RF-sendere. Forstyrrelse kan forekomme i naerheten av utstyr

merket med dette symbolet.

Skal ikke kastes

Partinummer

Katalognummer
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Systemsymboler

Tabell 1. Symboler pé etiketter og emballasje (fortsatt)

Symbol

Beskrivelse

Antall

Produksjonsdato

Fabrikant

Temperaturomrade for lagring/forsendelse

Handteres forsiktig.

Oppbevares tart

Lagring/fraktfuktighetsomrade

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

Ikke et alarmsystem

Li-ion-batteri

Litium-ion-polymerbatteri

H

Medisinsk enhet

Adresse til Bluetooth-enhet

. Symboler pa etiketter og emballasje pa stramforsyning

Beskrivelse

BSMI Mark, Taiwan

Federal Communications Commission

PSE Mark, Japan

RCM Tick Mark, Australia og New Zealand

Medisinsk stremforsyning-sertifisering
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Tabell 2. Symboler pa etiketter og emballasje pa stramforsyning

Symbol Beskrivelse

s UL-sikkerhetsmerke for USA og Canada

c € CE-merking som indikerer samsvar med alle gjeldende
direktiver

G Kun til innenders bruk

IE Klasse Il, dobbel isolasjon
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Visningsskjermer og symboler

Se tabellen nedenfor for & definere nummererte elementer tilknyttet Figurer 1-3.

Oppstart

GONONIN . () e

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(H500)

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

| SPABLE SNi#ROB67S00T
15 3@

16

10
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SP-BLE
65%

Figur 2. CO-Met méleskjerm, CO-Met deaktivert

19



Visningsskjermer og symboler @ N ON I N

Pulsoksimetri

G>NONIN 0 1

79 2

3
7
9 13
10
12 11

Figur 3. SpO, maleskjerm
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Cerebral og vevoksimetri

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, maleskjerm
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Tabell 3. Symboler og indikatorer pa CO-Pilot malingsskjerm

Nr. Symbol Beskrivelse

Skjermens batteriindikator

Skjermens batteriindikator viser omtrentlig prosentandel av
batterilevetid som gjenstar pa skjermen. For informasjon
om signalprosessorbatteri, se varenummer 11.

D-HH
1 97% E Omtrentlig batteriprosent

Lading

n Kritisk batteriniva

Prosentandel funksjonell oksygenmetning i
hemoglobin

2 %SpO, |Viser streker til lesingen er gyldig.
%SpO, -data vises fra 0 til 100 % nar en signalprosessor
mottar et tilstrekkelig signal fra en tilkoblet sensor.

Pulsfrekvens
Viser streker til lesingen er gyldig.

Pulsfrekvensdata vises fra 18 til 321 BPM nar en
3 ((')) signalprosessor mottar et tilstrekkelig signal fra en tilkoblet
sensor.

Symbolet vil endre farge basert pa pulssignalkvaliteten,
se «Bestemme kvalitet pa pulssignalet»-delen pa side 25.

Prosent karboksyhemoglobin

4 % COHb Viser streker til lesingen er gyldig.

% COHb-data vises fra 0 til 99 % nar en signalprosessor
mottar et tilstrekkelig signal fra en tilkoblet sensor.

Cerebral og vevhemoglobin-oksygenmetning

MERK: % rSO, vises nér en absolutt cerebral og

5 rSO, vevssensor er festet til en signalprosessor.

% rSO2 vises fra 0 til 100 % nar en signalprosessor mottar
et tilstrekkelig signal fra en festet cerebral og vevssensor.

15
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Visningsskjermer og symboler

Tabell 3. Symboler og indikatorer pa CO-Pilot mélingsskjerm (fortsatt)

Nr. Symbol Beskrivelse
Prosent methemoglobin
6 %MetHb Viser streker til lesingen er gyldig.

%MetHb-data vises fra 0 til 99 % nar en signalprosessor
mottar et tilstrekkelig signal fra en tilkoblet sensor.

Puls bglgeform, fotoplethysmogram

Plethysmogrammet normaliseres, og skalaen bestemmes
automatisk av systemet.

RSO,-histogram

Trendgraf av rSO, -malinger for en 2-minutters tidsskala og
en 2-timers tidsskala.

EKSEMPEL:

Gkt-ID
Unik identifikator for innspilt datafil.

10

EKSEMPEL:

2019-08-28 06:32

Dato og tid

Dato og klokkeslett vises i 24-timers klokkeformat
(4ada-mm-dd tt:mm). Still dato og/eller klokkeslett ved
a ga til «Innstilling av dato og tid»-delen pa side 36.

1"

SP-BLE
77%

Signalprosessor batteriindikator
Indikatoren viser omtrentlig prosentandel av batterilevetid
som er igjen pa signalprosessoren.

E Omtrentlig batteriprosent

E Lading

n Kritisk batteriniva

12

Hendelsesmarkeor
Viser gjeldende hendelsesm1erkenummer.

Trykk én gang: Plasser et hendelsesmerke med det angitte
nummeret i datafilen.

Hold inne: Oppretter en ny datafil for den navaerende skten.

13

EKSEMPEL:

#SN05555554

Serienummer for signalprosessor
Unikt identifikasjonsnummer for signalprosessor.

16
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Tabell 3. Symboler og indikatorer pd CO-Pilot mélingsskjerm (fortsatt)

Nr. Symbol Beskrivelse
14 Filoverfering
Brukes til & laste ned data fra D-HH-enheten.
Sletting av fil
Brukes til & slette data fra D-HH-enhet.
15 Bekrefter forespgrsel om & slette alle filer.
Avbryter foresparsel om & slette alle filer; gar tilbake tl
forrige skjerm.
Klokke
Dato og klokkeslett vises i 24-timers klokkeformat (aaaa-
16 mm-dd tt:mm). Ved & trykke pa denne knappen kan du stille

inn dato og/eller klokkeslett, se ««Innstilling av dato og tid»-
delen pa side 36».

17

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

D-HH-enhet og programvare
Gir serienummer og programvareversjon for D-HH.

18

j | SP-BLE-enhet og programvare

Gir serienummer og programvareversjon for SP-BLE.

19

» COHb/MetHb

Aktiver/deaktiver CO-Met

Nar det vises, vil COHb- og MetHb-malinger ikke vises eller
lagres. Brukeren méa aktivere maling av COHb og MetHb
ved a trykke pa knappen. Malingen av COHb og MetHb ma
aktiveres pa nytt hver gang displayet gar i ventemodus.

17
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Systemkomponenter og konfigurering

MERKNADER:
* For du bruker systemet, ma du lese alle advarsler og forsiktighetsregler.

» For du bruker systemet for farste gang, bar batteriet lades helt opp.
« Ytterligere konfigureringsoppgaver som anbefales utfart: stille klokken.

Utpakking

Fjern systemkomponentene og tilbehgret fra transportkartongen. Inspiser alle
komponentene for skader. Sammenlign pakkelisten med tilbehegret du har fatt,
for & veere sikker pa at forsendelsen er komplett.

Standard systemkonfigurasjon bestar av fglgende usterile komponenter:

+ D-HH, Nonin CO-Pilot handholdt skjerm

» SP-BLE, Nonin CO-Pilot signalprosessor, Bluetooth Low Energy
» H500-CC, Nonin CO-Pilot System baereveske

+ Stremforsyning (antall 2).

+ Sensmart® 8330AA Multisensor

» USB minnepenn

» Datanedlastingskabel

» Brukerhandbok

+ Hurtigstartveiledning

For en liste over tilbehar, se «Deler og tilbehar»-delen pa side 40.

Figur 5. Pakk ut CO-Pilot-systemet

18
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Systemkonfigurasjon

CO-Pilot System i baereveske
med fingerklemmesensor
pamontert

Figur 6. Systemoppsett

Systemvisning

Systemvisningen lar brukeren se %COHb, %MetHb, %SpO, og
pulsfrekvensdata. Se nedenfor for visningsfunksjoner og beskrivelser.

For rengjgringsanvisninger, se «Stell og vedlikehold»-delen pa side 38.
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Systemkomponenter og konfigurering

Figur 7. D-HH-skjerm

Tabell 4. D-HH-funksjoner

Nr.

Beskrivelse

Hendelsemarkor-knappen
Trykk én gang: Plasser et hendelsesmerke med det angitte nummeret i
datafilen.

Hold inne: Oppretter en ny datafil for den navaerende gkten.

Palav, hvileknapp

» Pa- Trykk pa denne knappen én gang for a sla pa skjermen. Hver
gang skjermen slas pa, aktiverer den signalprosessoren.

» Sove - Trykk raskt pa pa/av-knappen for a sla av bade skjerm og
signalprosessor.

» Av (langvarig lagringsmodus) — For informasjon om hvordan du
setter skjermen i langvarig lagringsmodus, se «Plassere enhet i
langvarig lagringsmodus»-delen pa side 28.

Vis ladeport/nedlastingsport
Se «Lading av systemet»-delen pa side 27 for ladeinstruksjoner og
informasjon om batterilevetid.

20
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Signalprosessor (SP-BLE)

Signalprosessoren beregner alle malinger og sender til sammenkoblet skjerm
via en tradlgs Bluetooth Low Energy (BLE)-tilkobling.

Signalprosessor krever at en sensor er koblet til sensortilkoblingsporten for &
kunne male. Se «Koble en sensor til/fra signalprosessorenx»-delen pa side 22
for tilkoblingsinstruksjoner for sensoren.

NONIN R
RO (@) 2

\E_\\
4 351

Figur 8. SP-BLE-signalprosessor

Tabell 5. SP-BLE-funksjoner

Nr. | Symbol Beskrivelse

Pa/av-knapp
* Pa— Trykk og hold inne streamknappen.
1 d) » Av (langvarig lagringsmodus) — For informasjon om
hvordan du setter signalprosessor i
langtidslagringsmodus, se «Plassere enhet i langvarig
lagringsmodus»-delen pa side 28.

lkke |Ladeport for signalprosessor

2 aktuelt
Bluetooth-indikator

3 Bluetooth-indikator-LED blinker blatt nar signalprosessoren er
klar for tilkobling til skjermen og lyser blatt nar det er opprettet
forbindelse.

lkke |Tilkoblingsport for sensor
4
aktuelt

Signalprosessor batteriindikator

5 | o Viser gjeldende batteristatus for signalprosessoren. For mer

informasjon om signalprosessorens batteri, se «Lading av
systemet»-delen pa side 27.
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Koble en sensor til/fra signalprosessoren
1. Koble til:

a. Vipp tilbake den klare lasen pa signalprosessoren, slik at du ser
tilkoblingsporten. (Figur 9.A). Figur 9.

b. Sett sensorkontakten inn i signalprosessorens tilkoblingsport
(Figur 9.B).
c. Vipp lasen over sensorkontakten, og klikk den pa plass (Figur 9.C).

Figur 9. Koble sensoren til signalprosessoren

2.  Slik kobler du fra:

a. Vipp opp den gjennomsiktige lasen pa signalprosessoren for & koble
lasen fra kontakten.

b. Ta tak i kontakten og ta sensoren ut av signalprosessoren.

Skifte ut lasen pa signalprosessoren

MERK: Hvis sensorlasen mangler eller er skadet, kan nye sensorlaser
bestilles.

1. Rett inn lasehengselen med kontaktenden av signalprosessoren.
(Figur 10.A).

2. Utvid lasehengselen forsiktig slik at den passer over enden av
signalprosessoren.

22
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3. Klikk lasen pa plass (Figur 10.B).

A
—5oF=9 |
- 3O

Figur 10. Skifte ut lasen pé signalprosessor

Sensorer

Detaljert informasjon om spesifikke anvendelser av sensoren (f.eks.
pasientpopulasjon, kropp/vev, bruk, kobling av sensoren til systemet)
star i bruksanvisningene for de respektive sensorene.

For en liste over kompatible sensorer, se «Deler og tilbehgr»-delen pa side 40.
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Systemdrift

OBS: Mellom pasienter, start en ny pasientjournal. Dette kan oppnas
enten ved 3 sette CO-Pilot-systemet i hvilemodus eller ved & trykke og
holde inne markeringsknappen.

ADVARSEL: Denne anordningen er kun beregnet som en
tilleggsanordning i vurdering av pasienter. Den skal ikke brukes som det
eneste grunnlag for diagnose eller avgjorelser om behandling. Det skal
brukes sammen med andre metoder for vurdering av kliniske tegn og
symptomer.

ADVARSEL: Som med alt medisinsk utstyr skal pasientledninger og
koblinger ledes forsiktig rundt pasienten for a redusere risikoen for
sammenfloking, kvelning eller snubling.

Innledende systemoppsett

Folg trinnene nedenfor nar du installerer systemet for farste gang.

1. Lad skjermen og signalprosessoren helt etter instruksjonene i «Lading
av systemet»-delen pa side 27.

2. Trykk og hold inne pal/av -knappen pa signalprosessoren til alle de tre
grenne lysdiodene blinker pa og bla Bluetooth-LED begynner & blinke.

3.  Trykk og hold nede palav, hvile -knappen pa skjermen til skjermen slas pa.

4. Det anbefales & stille inn dato og tid ved a fglge instruksjonene for
«Innstilling av dato og tid» i «Innstilling av dato og tid»-delen pa side 36
pa ferste oppsett av enheten.

5. Koble sensoren til signalprosessoren og sla pa sensorsperren.

6. Se pa skjermen under oppstart for a sikre at skjermen fungerer og
forventede parametere indikeres.

7. Systemet er na klart til & ta en maling eller til & bli slatt av for fremtidig
bruk.

Oppstartssekvens

Hver gang skjermen slas pa, utferes en kort oppstartssekvens.
Trykk pa/av, hvile -knappen pa skjermen.

Skjermen lyser og viser velkomstskjermen.

Skjermen kobles automatisk til signalprosessoren.
Sensor og signalprosessor slas pa.

L
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5. Nar skjermen er koblet til signalprosessoren, vises maleskjermen.
Systemet er na klart til & ta en maling.

MERK: Hvis sensoren ikke slas pa, ma du forsikre deg om at sensoren er
koblet til signalprosessoren. Hvis sensoren fremdeles ikke slas pa, ma du
trykke og holde inne palav-knappen pa signalprosessoren.

A ta en maling

1. Forbered systemet for maling ved a falge trinnene i forrige del,
«Oppstartssekvensy.
Plasser sensoren pa pasienten i henhold til sensorinstruksjonene.

3. Tamaling.

4. Nar operasjonen er fullfgrt, trykker du kort pa pa/av, hvile -knappen pa
skjermen for & avslutte gkten og sla av enheten. Signalprosessoren slas
av automatisk.

Under pasientmalinger kan D-HH og SP-BLE na temperaturer pa opptil 47 grader
Celsius nar de brukes inne i baerevesken, noe som er trygt for kontakt med sunn
voksen hud i opptil ti minutter. La D-HH og SP-BLE avkjeles fer hudkontakt pa
mer enn ti minutter.

Under pasientmalinger kan D-HH og SP-BLE na temperaturer pa opptil 43
grader Celsius nar de brukes utenfor baerevesken, noe som er trygt for kontakt
med sunn voksen hud (ingen tidsbegrensning).

Bestemme kvalitet pa pulssignalet

Pulssignalkvaliteten kan bestemmes av fargen pa pulsbglgeformen som vises
pa skjermen. Denne pulsbglgeformen endrer farge for & varsle deg om
endringer i pulskvalitet som kan pavirke avlesningene:

» Gronn pulsbglgeform indikerer et godt pulssignal.

. pulsbglgeform indikerer et marginalt pulssignal.

* Rad pulsbglgeform indikerer et utilstrekkelig pulssignal.

Gregnn = Bra Gul = Marginalt Rad = Utilstrekkelig

Figur 11. Pulssignalkvalitet
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Hendelsesmarkering

MERK: Ny pasientjournal kan startes nar hendelsesmerkeknappen holdes
inne i mer enn 0,5 sekunder. Sla av skjermen mellom pasienter. Nar enheten
er slatt pa, starter skjermen en ny pasientjournal.

Etter & ha slatt pa systemet og pafert sensoren pa pasienten:

1. Trykk pa hendelsesmerkeknappen for a plassere et hendelsesmerke i de
innspilte dataene

2. Kontroller at hendelsesmerket pa skjermen gkes med «1».
Hendelsesmarkgrens ikonnummer gker med hver merkehendelse.

Ved & trykke pa hendelsesmarkgrikonet nedenfor, plasseres et
hendelsesnummer i datafilen:

GONONIN 'l

63

2 Minute

Hendelses
markgrikon
og -nummer

38
09:11:18 09:11:47_09:12:17_09:12:46 09:13:16_09:13:45 09:14:15
255 2020-06-08 09:14 #R08675309

SP-BLE
65%

Figur 12. Hendelsesmarkering
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Lading av systemet

ADVARSEL: Ikke bruk signalprosessoren eller skjermen mens du lader.
Lading er en operatgrfunksjon. For a sikre pasientsikkerhet skal systemet
ikke veere i kontakt med pasienten under lading.

OBS: Lading av signalprosessor ved temperaturer under 0 °C (32 °F) vil
redusere batteriets levetid. Ikke lad signalprosessoren ved temperaturer
under 0 °C (32 °F).

Skjerm og signalprosessor ma begge lades for & bruke systemet.

1. Lad skjermen og signalprosessoren med de medfglgende Nonin-
strgmforsyningene.

2. Settladeren i respektive ladeporter til skjerm og signalprosessor.

Under pasientmalinger kan D-HH og SP-BLE na temperaturer pa opptil 57 grader
Celsius nér de lades inne i beerevesken, noe som er trygt for kontakt med sunn
voksen hud i opptil ett minutt. La D-HH og SP-BLE avkjgles fgr hudkontakt pa mer
enn ett minutt.

Under lading kan D-HH og SP-BLE na temperaturer pa opptil 48 grader Celsius
nar de lades utenfor baerevesken, noe som er trygt for kontakt med sunn voksen
hud i opptil ti minutter. La D-HH og SP-BLE avkjgles fgr hudkontakt pa mer enn
ti minutter.

SP-BLE batteriindikasjon Batteriniva
1 blinkende grent lys Kritisk til lav (0-19 %)
1 grent lys tennes, 1 blinkende grent lys Middels (20-59 %)
2 grenne lys tennes, 1 blinkende grent lys Hay (60-99 %)
3 grenne lys tennes Full (100 %)
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Batteri

For mer informasjon, se delen «Intern strem» i «Spesifikasjoner»-delen pa
side 55.

FORSIKTIGHETSREGLER:

A * Folg lokale, delstatlige eller nasjonale forskrifter og instruksjoner
for resirkulering ved kassering eller resirkulering av apparatet og
utstyrskomponentene, inkludert batterier.

+ Batteriene utgjer en brannfare hvis de er skadet. Unnga a skade,
feilhandtere, demontere, reparere eller erstatte utstyret med
uspesifiserte komponenter.

» Lad ikke litiumionbatterier ved 0 °C (32 °F) eller lavere
temperaturer, da dette kan medfgre betraktelig redusert
batterilevetid.

Signalprosessorens batteristatus: Utslipp
For & sjekke batteristatus pa signalprosessor,

1. Trykk raskt pa pa/av-knappen pa signalprosessoren.
2. Batteriindikatorlamper vil lyse og indikere gjeldende batteristatus.

SP-BLE batteriindikasjon Batteriniva
3 grenne lys tennes Hay (60-100 %)
2 grgnne lys tennes Middels (20-59 %)
1 grent lys lyser Lav (5-19 %), lad SP
1 grent lys blinker Kritisk (0-4 %), lad SP
Ingen lys Utarmet eller Av

Signalprosessorens batteristatus kan ogsa bli funnet pa skjermen som vist i
Symbol 11 av Figur 3.

Plassere enhet i langvarig lagringsmodus

Nar du ikke bruker enheten daglig eller til lagring i lange perioder, kan batteriets
levetid forlenges ved a plassere systemet i langvarig lagringsmodus.

1. Trykk og hold nede pé/av, hvileknappen pa displayet til skjermmeldingen
vises

2. Velg «Sla av» pa skjermen. Skjermen blir svart. Skjermen er na i
langvarig lagringsmodus.
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3. Trykk og hold inne pa/av-knappen pa signalprosessoren til alle
signalprosessorens lys blinker samtidig. Signalprosessoren er na i
langtidslagringsmodus.

For a ta systemet ut av langvarig lagringsmodus for bruk, fglg trinn 2-5 i
«Innledende systemoppsett»-delen pa side 24.

Datanedlasting

Dktdata kan lastes ned fra skjermen til en minnepinne.

MERK: Data kan bare lastes ned via nedlastningskabel og minnepinne.
Data kan ikke lastes ned direkte fra enheten ved & bruke den medfglgende
ladekabelen.

1. Plugg USB-minnepinne i nedlastningskabel, og sett datakabelkontakten
inn i ladeporten pa skjermen.

2. Pa skjermens oppstartsskjerm, trykk pa filoverfaringsikonet for & starte
nedlastingsprosessen som vist nedenfor.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

FiIoveerrin © 2020 Nonin Medical, Inc.
. D-HH VER: D1.1.0
gsikon ____DHHSN: #RD0000000

SP-BLE VER: 1.00 - 1.2.0 - 4.20.07

OE

Figur 13. Oppstartsskjerm — velg overfgringsikon

MERK: Hvis du bruker samme USB-minnepinne, kan det hende at skjermen
automatisk gar tilbake til filstedet som ble brukt for den siste nedlastingen av
data.

3. Skjermen viser datanedlastingsskjerm 1. Trykk pa menyikonet gverst il
venstre pa skjermen:
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overst til venstre

Modified v

for a velge
minnepinnen.

No items

Figur 14. Datanedlastingsskjerm 1 — Velg menyikon

4. Velg minnepinne-plassering ved a velge USB-minnepinnen i menyen:

Open from

©  Recen

Downloads

Finnogvelg —
- ‘P RD_STORAGE
USB-symboliko R
net for a lagre
data pa
minnepinnen.

Figur 15. Datanedlastingsskjerm 2 — Minnepinnelokasjon
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5. Velg @nsket lagringssted og trykk VELG. Nedlasting av data starter
automatisk nar filer er valgt:

=  RD_STORAGE | o

8 Android 8 LOSTDIR

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

Trykk pa
VELG-knappen for
alagre alle
tilgjengelige

BN st p Uss-

minnepinnen.

Figur 16. Datanedlastingsskjerm 3 — Velg filer du vil overfgre
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6. Dataoverfering er vellykket hvis filoverfgringsikonet er erstattet med
bekreft-ikonet, vist som et avkrysningsmerke i Figur 17.

GONONIN 20}

© 2020 Nonin Medical, Inc.
D-HH VER: D1.1.0
D-HH SN: #RD1170117
SP-BLE VER: 1.00-1.2.0
SP-BLE SN: #R086

Bekreft ikon

Figur 17. Dataoverfaring vellykket
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Slik viser du nedlastede filer:

1.  Koble minnepinnen fra datalastekabelen.
2.  Koble minnepinnen til datamaskinens USB-port.
3. Apne gnsket fil ved hjelp av et regnearkprogram (f.eks. Microsoft Excel).

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

Time
8:29:08
8:29:09
8:29:10
8:29:11
8:29:12
8:29:13
8:29:15
8:29:15
8:29:17
8:29:17
8:29:18
8:29:19
8:29:20
8:29:21
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

MERK: Tidsdataene er ment & veere i TT:mm:ss-format. Apning av nedlastede

Figur 18. Last ned datafiler

datafiler i et regnearkprogram kan fgre til at tidsdataene formateres
inkonsekvent. For a bekrefte at tidsdataene er formatert som tiltenkt, ma du

sgrge for at filnavnets tidsverdi (TT-mm-ss) samsvarer med den forste tiden av
dataene (TT:mm:ss). Det kan vaere ngdvendig & omformatere tidsdataene til et

TT:mm:ss-format for & presentere dataene som beregnet.

GO NONIN
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Datasletting
Oktdata kan slettes fra D-HH-enheten ved a felge trinnene nedenfor.

1.  Pa oppstartsskjermbildet trykker du pa filslettingsikonet for & starte
prosessen for sletting av data som vist nedenfor.

SONONIN 7l

© 2020 Nonin Medical, Inc.
Trykk pé D-HH VER: D1.1.0
R D-HH SN: #RD0000000
filslett- SP-BLE VER: 1.00-12.0- 42007
ikonet. SP-BLE SN: #R0867530

Figur 19. Oppstartsskjerm — velg filslettingsikon

2. Trykking pa filslett-ikonet én gang vil fare til at sletteknappen og
filoverfaringsknappen erstattes av ikonene «avkrysningsmerke» og «X»
som vises 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. Oppstartsskjerm — velg bekreftelsesikon for filsletting

3. Hvis du trykker pa «Merk av»-ikonet, vil du slette alle filene pa
D-HH-enheten og trykker du pa «X» vil du ga tilbake til forrige
skjermbilde (Oppstartsskjerm — Velg filslettingsikon).

MERK: Nar filene er blitt slettet, kan de ikke gjenopprettes.
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Innstilling av dato og tid
Dato og tid ma stilles inn manuelt.
Slik angir du dato og tid:

1.  Sla pa skjermen for & vise oppstartsskjermen.
2. Trykk pa dato og tid-knappen.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

Fra
oppstartsskjer
© 2020 Nonin Medical, Inc. men, trykk pa
D-HH VER: D1.1.0
D-HH SN: #RD0000000 dato og
SP-BLE VER: 1.00 - 1.2.0 - 4.20.07 tid.knappen for
SP-BLE SN: #R08675309 PP
a stille inn dato
og tid

Figur 21. Oppstartsskjerm — Innstilling av dato og tid
3. Dato og tid-skjermbildet vises (Figur 22.) Velg «Angi dato» og angi riktig

dato.
4. Velg «Angi tid» og skriv inn riktig tid.
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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

Velg:
» Angi datoen manuelt.
* Angi tiden manuelt.
Forsikre deg om at fglgende er angitt:

* Automatisk = AV
» Automatisk tidssone = deaktivert

MERK: Skjermen er ikke en mobil
enhet; det er ingen mate skjermen
kan bruke automatisk tidssone pa.

Figur 22.

Dato og klokkeslett — innstillinger
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Stell og vedlikehold

De avanserte digitale kretslgpene i komponentene i CO-Pilot-systemet krever
ingen kalibrering eller periodisk vedlikehold.

Prov ikke & apne dekselet pa noen av systemkomponentene eller reparere
elektronikken. Hvis dekselet apnes skades komponenten og garantien
annulleres. Hvis enheten eller systemet ikke fungerer pa riktig mate, se
«Feilsgking»-delen pa side 43.

Oxitest Plus 7 (programvarerevisjon 2.5 eller hgyere) fra Datrend Systems, Inc.
kan brukes til & kontrollere at pulsoksymeteret fungerer som det skal. Oxitest
kan ikke brukes til & verifisere COHb-, MetHb- eller rSO, -verdier.

FORSIKTIGHETSREGLER:

A » Folg lokale, delstatlige eller nasjonale forskrifter og instruksjoner
for resirkulering ved kassering eller resirkulering av apparatet og
utstyrskomponentene, inkludert batterier.

 Batteriene utgjer en brannfare hvis de er skadet. Unnga a skade,
feilhandtere, demontere, reparere eller erstatte utstyret med
uspesifiserte komponenter.

» Lad ikke litiumionbatterier ved 0 °C (32 °F) eller lavere
temperaturer, da dette kan medfgre betraktelig redusert
batterilevetid.
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Rengjaringsanvisninger
Falgende rengjgringsinstruksjoner gjelder for skjermen og signalprosessoren.

1. Terk av komponenten med en myk klut fuktet med en
rengjgringslasning, og pass pa & unnga at vaeske kommer inn i apne
kontakter (la gjenbrukbare sensorer vaere koblet til signalprosessoren;
sgrg for at skjermens ladeportdeksel er satt helt inn; ikke bruk for mye
vaeske). | den hensikt & unnga permanent skade pa utstyret, skal det
ikke benyttes andre rengjgringsmidler enn de som star oppfert nedenfor.

2. Ladet lufttarke.
Godkjente rengjaringskjemikalier:

* Isopropylalkohol
* Ammoniumklorid
* 10 % blekemiddel/90 % vannlgsning

Folgende rengjaringsinstruksjoner gjelder beerevesken.

* Rengjgr med et mildt vaskemiddel (se merknad) i varmt vann. La det
luftterke. Ikke vask eller tark i maskin.

MERK: For a rengjgre vaskbare overflater, bruk i en lgsning av varmt vann
og vaskemiddel. Milde vaskemidler, slik som hand- og oppvaskmidler lgser
opp skitt og fett.

ADVARSEL: Pass pa at utstyret ikke kommer i kontakt med vann eller
annen vaske, uansett om utstyret er koblet til vekselstrem eller ikke.

OBS: Ikke plasser enheten i vaeske eller rengjer den med
A rengjgringslgsninger som ikke er oppfert i denne brukerhandboken.

OBS: Bruk et rengjgringsmiddel som er trygt for huden og vaskbare
overflater. De fleste rengjgringsmidler kan skumme mye, sa bruk med
mate. Tgrk med en fuktig, sapefri klut for & fjerne rester.
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Deler og tilbehar

‘ ADVARSEL: Bruk bare CO-Pilot med lader levert av Nonin Medical.

For mer informasjon om Nonin-deler og tilbehar, besgk www.nonin.com eller
kontakt Nonin Medical.

Modell Beskrivelse

Stremforsyning

Stremforsyning ‘ Medisinsk karakter, 15W

Bruksanvisning

CO-Pilot manual ‘ Brukerhandbok for CO-Pilot-systemet
Skjerm
D-HH ‘ CO-Pilot System skjerm

Signalprosessorer og tilleggsutstyr

SP-BLE Signalprosessor for bruk med CO-Pilot-systemet

SP-BLE-SL Signalprosessors sensorlas, 2-pakning

Ledninger og annet tilleggsutstyr

H500-CC Beereveske

Mellomkabel
MERK: Kun til bruk med 8204CA.

INT-100

Datanedlastingssett, inkluderer

H500-DK datanedlastningskabel og USB-minnepenn
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Kompatible sensorer

Falgende Nonin-sensorer er kompatible for bruk med CO-Pilot-systemet.

Modell

Beskrivelse

8100A-serien

Fingerklemmesensor til pulsoksymetri, til
flergangsbruk

8100AA: Maler SpO2 og pulsfrekvens for voksne og barn
(> 30 kg /66 Ib) som er godt eller darlig perfusert under bade
bevegelses- og ikke-bevegelsesforhold.

8100AP: Maler SpO2 og pulsfrekvens hos pediatriske
pasienter (8—60 kg / 18—132 Ib) som er godt eller darlig
perfusert, under bade bevegelses- og ikke-
bevegelsesforhold.

8100S-serien

Gjenbrukbar, myk pulsoksymetersensor

8100SL: Maler SpO2 og pulsfrekvens for voksne og barn
som er godt eller darlig perfusert, under bade
bevegelses- og ikke-bevegelsesforhold, med sifferhgyde
(tykkelse) pa 12,5-25,5 mm (0,5-1,0 in.).

8100SM: Maler SpO2 og pulsfrekvens for voksne og barn
som er godt eller darlig perfusert, under bade
bevegelses- og ikke-bevegelsesforhold, med sifferhayde
(tykkelse) pa 10-19 mm (0,4-0,75 in.).

8100SS: Maler SpO2 og pulsfrekvens for voksne og barn
som er godt eller darlig perfusert, under bade
bevegelses- og ikke-bevegelsesforhold, med sifferhgyde
(tykkelse) pa 7,5-12,5 mm (0,3-0,5 in.).

8100Q2

@reklemmesensor til pulsoksymetri, til flergangsbruk
Maler SpO2 og pulsfrekvens for voksne og barn

(>40 kg / 88 Ib) som er godt eller darlig perfusert under
ikke-bevegelsesforhold.

8004CA

lkke-steril, regional oksymetrisensor til engangsbruk,
for enkeltpasient

Maler rSO2 hos voksne og barn som veier 2 40 kilo

(88 pund).

8004CB

lkke-steril, regional oksymetrisensor til engangsbruk,
for enkeltpasient

Maler rSO2 hos nyfedte, spedbarn og barn som veier
<40 kilo (88 pund).
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Modell

Beskrivelse

8004CB-NA

Ikke-selvklebende, ikke-steril, regional oksymetrisensor
til engangsbruk, for enkeltpasient

Maler rSO2 hos nyfedte, spedbarn og barn som veier

<40 kilo (88 pund).

8204CA

Ikke-steril, regional oksymetrisensor til engangsbruk,
for enkeltpasient

Maler rSO2 hos voksne og barn som veier = 40 kilo

(88 pund).

8330AA

Multi-sensor gjenbrukbar fingerklipssensor

Maler SpO2, COHb, MetHb og pulsfrekvens hos voksne og
barn (> 30 kg/66 Ibs).

ADVARSEL: Bruk av andre signalprosessorer, sensorer, tilleggsutstyr
eller kabler enn det som star oppfoert pa listen over deler og tilleggsutstyr,
kan medfare okt elektromagnetisk straling og/eller nedsatt
utstyrsimmunitet.

ADVARSEL: Bruk kun oksymetersensorer med Nonin-merket. Disse
sensorene er produsert i trad med presisjonsspesifikasjoner for Nonin
oksymetre. Bruk av folere fra andre produsenter kan fore til at
oksymeteret ikke fungerer som det skal.
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Feilsogking
Feilikon/ ) ]
beskrivelse Problem Mulig lgsning
= Sensoren er ikke koblet | oPI€ sensoren i

-4 o)

til signalprosessoren.

signalprosessoren og sla pa
sensorsperren.

Skjermen kan ikke koble

til signalprosessoren.

Sjekk at signalprosessoren er
ladet og slatt pa. Lad
signalprosessor om ngdvendig.
Forsikre deg om at skjerm og
signalprosessor er innenfor det
spesifiserte driftsomradet og fri
for hindringer eller
forstyrrelseskilder.

Kontakt Nonin hvis
signalprosessoren er ladet og
slatt pa og en feil vedvarer.

Sensorfeil

Koble ny sensor til
signalprosessor

Utilstrekkelig signal.

Sjekk sensorens plassering pa
pasienten og juster etter behov.
Prgv et annet siffer.

Kontroller og begrens
overdreven pasientbevegelse.
Sjekk for potensielle
forstyrrende enheter, og gk
separasjonsavstanden.

Feilkode

Se feilkode pa skjerm og
referanse nedenfor for lgsning.

Skjermen er svart/
inaktiv.

Skjermen er slatt av eller

batteriet er tomt.

Prav a sla pa skjermen eller
koble laderen til skjermen.
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Feilsgking

Feilikon/
beskrivelse

Problem

Mulig lgsning

Signalprosessoren lader.
Malinger er ikke
tilgjengelige mens
signalprosessoren lader.

Koble signalprosessoren fra
laderen.

Signalprosessor
har ingen lys pa/
inaktiv.

Signalprosessor er i
langtidslagringsmodus
(av) eller batteriet er
tomt.

Prov & sla pa signalprosessoren
eller koble laderen til
signalprosessoren.

Ikke aktuelt

Enheten lader ikke.

Forsikre deg om at
ladeapningen er fri for
forurensning og at
stremforsyningspluggen er satt
helt inn

Steyende bglgeform
(PPG)

Sjekk sensorens plassering pa
pasienten og juster etter behov.
Prov et annet siffer.

Kontroller og begrens
overdreven pasientbevegelse.
Sjekk for potensielle
forstyrrende enheter, og gk
separasjonsavstanden.

Hvis ikke disse lgsningene fikser problemet, kan du kontakte Nonins tekniske
service. Se service og stgtte-delen for kontaktinformasjon.
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Feilkoder

Enkelte driftsforhold kan fgre til at feilkoder vises pa skjermen. Disse feilkodene
er spesifisert nedenfor:

Feilkode Mulig arsak Mulig lesning

KOM-01 Oppsett av tradlgs tilkobling | Forsegk tilkoblingen igjen.
mislyktes. Tilkoblingen kan | Hyis problemet vedvarer, kontakt
ha tatt for lang tid & apne. Nonin.

KOM-02 Tradlgs tilkobling avvist, Kontakt Nonin.
sannsynligvis pa grunn av
misforhold i
sammenkoblingen.

KOM-03 Tradlgs tilkobling mislyktes Forsgk tilkoblingen igjen. Hvis

. S problemet vedvarer, kontakt
med sikkerhetsgodkjenning. ;
Nonin.
0OXI-01 SP-BLE sender ikke kritiske | Forsgk tilkoblingen igjen.
data. Sla av enheten og deretter pa.
Hvis problemet vedvarer, kontakt
Nonin.
0XI1-02 SP-BLE intern feil. Sla av enheten og deretter pa.
Hvis problemet vedvarer, kontakt
Nonin.
0XI1-03 SP-BLE gassmalerfeil. Sla av enheten og deretter pa.
Hvis problemet vedvarer, kontakt
Nonin.

MEM-01 Feil i Kontakt Nonin.
applikasjonskonfigurasjon.

MEM-02 Feil under filoverfaring. Forsgk tilkoblingen igjen.
OTG-kabel kan ha blitt vridd | Hyis problemet vedvarer, kontakt
under filoverfaring. Nonin.

MEM-03 Feil under sletting av fil. Forsgk tilkoblingen igjen.

Hvis problemet vedvarer, kontakt
Nonin.

MEM-04 Mislykket opprettelse av Forsgk tilkoblingen igjen.

studiefil. Hvis problemet vedvarer, kontakt
Nonin.
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Service, stotte og garanti

Service og stotte

Et gyldig returautorisasjonsnummer er ngdvendig fer produkter kan returneres
til Nonin. Et slikt returautorisasjonsnummer fas ved henvendelse til Nonins
avdeling for teknisk service:

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

(800) 356-8874 (USA og Canada)
+1 (763) 553-9968 (utenfor USA og Canada)
Faks: +1 (763) 553-7807
E-post: technicalservice@nonin.com

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

www.nonin.com

ADVARSEL: Dette utstyret er et elektronisk presisjonsinstrument og ma
repareres av kvalifisert personell med teknisk kompetanse. Reparasjon av
apparatet pa anvendelsesstedet er ikke mulig. Forsek ikke a apne huset
eller & reparere elektroniske deler. Apning av boksen kan skade apparatet
og gjere garantien ugyldig.

Garanti

For garantiinformasjon, vennligst se: http://www.nonin.com/warranty/
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Teknisk informasjon

MERK: Dette produktet er i overensstemmelse med ISO 10993, biologisk
evaluering av medisinsk utstyr, del 1: Evaluering og testing.

OBS: En funksjonell tester kan ikke brukes til & vurdere ngyaktigheten til
A skjermen, signalprosessoren eller sensoren.

OBS: Baerbart og mobilt radiofrekvent kommunikasjonsutstyr kan virke
A inn pa elektrisk medisinsk utstyr.

Vesentlig ytelse

Vesentlig ytelse av CO-Pilot™ tradlgst handholdt multiparameter-system
inkluderer a gi ngyaktige malinger innenfor pastatte toleranser eller gi indikasjon

pa unormal drift.

Fabrikantens erkleering

Henvis til den falgende tabellen for spesifikk informasjon angaende dette
apparatets samsvar med IEC 60601-1-2.
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Tabell 6. Elektromagnetisk straling

Stralingstest

Overensstem
melse

Elektromagnetisk omgivelse —
veiledning

Dette apparatet er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er
angitt nedenfor. Kunden og/eller brukeren av dette utstyret bor forsikre seg om at
det er brukt i et slikt miljo.

RF-utstraling

Dette utstyret ma avgi elektromagnetisk
energi for & kunne utfgre det utstyret er

IEC 61000-3-3

CISPR 11 Gruppe 2 beregnet pa. Elektronisk utstyr i nserheten
kan bli pavirket.
RF-utstraling
Kl B
CISPR 11 asse
Dette utstyret er egnet til bruk i alle
Harmonisk strali institusj 3 i boli
ISk straling Ikke aktuelt institusjoner, ogsa i bpllger og dgr utstyret
IEC 61000-3-2 kobles direkte til det offentlige
- — lavspenningsnettet som tilfgrer strgm til
Spenningsvariasjo bygninger som brukes til boligformal.
ner/flimmerutslipp | Ikke aktuelt
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Tabell 7. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvars-
niva

Elektromagnetisk omgivelse
— veiledning

Dette apparatet er beregnet pa bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er angitt
nedenfor. Kunden og/eller brukeren av dette utstyret bar forsikre seg om at det er brukt i et

slikt miljg.

Gulv skal veere belagt med tre,

Elektrostatisk +8 kV betong eller keramiske fliser.

: +

utladning (ESD) j;:\f??:akt kontakt Dersom gulv er dekket med

IEC 61000-4-2 - u +15 kV luft | syntetiske materialer, bar relativ
fuktighet vaere minst 30 %.

+ 2 kV for

Raske elektriske

stremforsyningslinj

Stremforsyningskvaliteten skal

gsgs:ﬁrngzrtgpper er Ikke aktuelt |vaere den samme som i vanlige
IEC 61000-4-4 +1 kV |nngar)gs-/ neerings- eller sykehusmiljger.
utgangsledninger
’ +1kV Stremforsyningskvaliteten skal
ﬁng%qlgggsigé differensialmodus | Ikke aktuelt |veere den samme som i vanlige
a +2 kV normalmodus neerings- eller sykehusmiljger.
+5 % U+ (>95 % fall
i Uy)
i 0,5-syklus
Spenningsfall, korte |+40 % U+ (60 % fall
:gz;ﬁr?gz%ariasjoner : g;)ykluser Stremforsyningskvaliteten skal
g imgangsiner o |+707% Uy (90 % fa | 6@ U6t | v den samme o varlge
stremforsyning iU7) 9 Y joer.
IEC 61000-4-11 i 25 sykluser
<5 % Ut (>95 % fall
iUr)
i 5 sekunder
Magnetfelt for De magnetiske feltene for
stromfrekvens stremfrekvens skal ligge pa
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m nivaer som er vanlige for en
IEC 61000-4-8 vanlig installasjon i vanlige

neerings- eller sykehusmiljger.

MERK: Ut er spenning pa hovedvekselstremnettet far bruk av testnivaet.
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Tabell 8. Anbefalt avstand mellom enheter

Denne tabellen viser anbefalt avstand mellom bzerbart og mobilt radiofrekvent
kommunikasjonsutstyr og dette apparatet.

Denne enheten skal brukes i elektromagnetiske miljger der RF-forstyrrelser er

kontrollert. Brukere av dette apparatet kan bidra til & hindre elektromagnetisk

interferens ved & opprettholde minimumsavstanden mellom baerbart og mobilt
radiofrekvent kommunikasjonsutstyr (sendere) og apparatet, som anbefalt
nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyr.

Avstand i henhold til senderfrekvens
Anslatt
maksimal | 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
worgte | =117 | d=117P | o= 233/
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 37 7.4
100 12 12 23

Nar det gjelder sendere som er klassifisert til en annen maksimal utgangseffekt
enn gitt ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i meter (m) anslas ved bruk av
ligningen som gjelder for senderens frekvens, hvor P er den maksimale

klassifiseringen av utgangseffekten for senderen i watt (W) i henhold til
senderfabrikanten.

MERKNADER:
* Ved 80 og 800 MHz gjelder avstanden for det hayeste frekvensomradet.
Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner.

Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
bygningsstrukturer, gjenstander og mennesker.
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Hvis SpO, signalet fra sensoren er darlig, vil de sist mélte verdiene fryses
i 10 sekunder, fgr de erstattes med streker.

pulsfrekvens

tidskonstant

SpO0, Verdier Respons Latens
Raskt giennomsnitt 3 sekunder eller raskere eksponentiell 2 sla
SpO, tidskonstant 9
Pulsfrekvensverdier Respons Latens
. Rask s 3 sekunder eller raskere eksponentiell
gjennomsnittlig 2 slag

Utstyrsforsinkelser

Forsinkelse

Visning oppdatering forsinkelse

1,5-2,5 sekunder*

*Tradlgs kommunikasjon kan bli forsinket nar du er i miljger med hay

radioforstyrrelse.

Eksempel — SpO, eksponentielt giennomsnitt
SpO, minsker 1,0 % hvert 2. sekund (5 % over 10 sekunder)

Pulsfrekvens = 75 BPM

= OxiTest Plus 7Ver2.4

100

- 81005x

——Fast Averaged 5p02

95

XN

. NS

5p02 (%)

. NS

75

70

65

00:00 00:20 00:40

01.00

Time {mm:ss)

01:20

01:40

Spesifikk for dette eksemplet:

» Responsen pa SpO, -gjennomsnittet er 6 sekunder.
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Oppsummering av testen

COHb-/MetHb-driftsprinsipper

Et oksymeter er en non-invasiv enhet som sender lys med flere farger (fra radt
til infrargdt) gjiennom perfundert vev og registrerer de varierende signalene som
forarsakes av arteriepuls. Oksygenrikt blod er lyst radt, mens oksygenfattig blod
er mgrkergdt. Naervaer av COHb og MetHb forarsaker andre fargeforskjeller
som bare registreres med infrargdt. Oksymeteret analyserer fargevariasjonene
som forarsakes av hjertets pulsslag, slik at det kan utelukke stabile forhold
(f.eks. stabil vengs blodstremning, hudtykkelse, bein, fingernegler osv.).
Sensorenes lysutslipp males i hver farge og lagres deretter i sensorens
innebygde minne, slik at lysfarge forarsaket av produksjonsvariasjoner blir
kansellert. Nar pasienten er stabil og lys fra sensoren utelukkes, kan
oksymeteret beregne SpO,, COHb og MetHb. De matematiske beregningene
er faste i oksymeterets maskinvare og programvare — det er derfor ikke
ngdvendig med lokal kalibrering. Oksymeteret inneholder ingen bevegelige
deler som pavirker kalibreringen. Oksymetre fra Nonin er kalibrert til & beregne
omtrentlige funksjonelle verdier for oksygen metning, COHb-fraksjon og MetHb-fraksjon -
verdier.

Testing av COHb-presisjon

Et uavhengig forskningslaboratorium har utfert testing av COHb-presisjon pa
friske mannlige og kvinnelige, ikke-raykende, lys- til mgrkhudede
forsgkspersoner som var 18 ar og eldre. Den malte
karboksyhemoglobinverdien (% COHb) i sensorene ble sammenlignet med
samtidige arterielle blodprgver, malt med CO-oksymetri. Sensorenes presisjon
sammenlignet med pravene fra co-oksymeteret ble malt over COHb-
verdiomradet 0-15 % med 95 — 100 % SaO,. Presisjonsdata ble utregnet ved
a bruke den kvadratiske middelverdien (A, -verdien) for alle forsgkspersoner,
jfr. 1ISO 80601-2-61, medisinsk elektrisk utstyr, spesielle krav til grunnleggende
sikkerhet og avgjgrende ytelse for pulsoksymeterutstyr.

Testing av MetHb-presisjon

Et uavhengig forskningslaboratorium har utfert testing av MetHb-presisjon pa
friske mannlige og kvinnelige, ikke-raykende, lys- til mgrkhudede
forsgkspersoner som var 18 ar og eldre. Den malte methemoglobinverdien
(%MetHb) i sensorene ble sammenlignet med samtidige arterielle blodpraver,
malt med CO-oksymetri. Sensorenes presisjon sammenlignet med prgvene fra
co-oksymeteret ble malt over MetHb-verdiomradet 0-15 % med 95-100 %
Sa0,. Presisjonsdata ble utregnet ved & bruke den kvadratiske middelverdien
(Arms -Vverdien) for alle forsgkspersoner, jfr. ISO 80601-2-61, medisinsk elektrisk
utstyr, spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og avgjerende ytelse for
pulsoksymeterutstyr.
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SpO,, Driftsprinsipper

Pulsoksymetri er en ikke-invasiv metode som sender rgdt og infraradt lys
gjennomskylt vev og registrerer de varierende signalene som forarsakes av
arteriepuls. Godt oksygenrikt blod er hgyrgdt, mens darlig oksygenrikt blod er
merkergdt. Pulsoksimeteret fastslar funksjonell oksygenmetning av arterielt
hemoglobin (SpO,) ut fra denne fargeforskjellen, ved & male forholdet mellom
absorbert rgdt og infrargdt lys nér volumet varierer med hvert pulsslag.

Testing av SpO,-presisjon

Under forhold med og uten bevegelse ved etuavhengig forsknings laboratorium,
ble SpO2 -presisjonstestingutfert under studier med indusert hypoksi pa friske
mannlige og kvinnelige, ikke-rgykende, lys- til mgrkhudede forsgkspersoner som
var 18 ar og eldre. Den malte metningsverdien for arterielt hemoglobin (SpO2)
fra sensorene ble sammenlignet med oksygenverdien (Sa02) i arterielt
hemoglobin, som ble innhentet fra blodprgver tatt med et co-oksymeter i et
laboratorium. Ngyaktigheten av fglerne sammenlignet med co-
oksymeterprgvene malt over SpO2-omradet pa 70 — 100 %. Presisjonsdata ble
utregnet ved & bruke den kvadratiske middelverdien (Arms -verdien) for alle
forsgkspersoner, jfr. ISO 80601-2-61, medisinsk elektrisk utstyr, spesielle krav
til grunnleggende sikkerhet og avgjerende ytelse for pulsoksymeterutstyr.

SpO, Testing av presisjon i naervaer av COHb og MetHb

Under ikke-bevegelige forhold ved et uavhengig forskningslaboratorium SpO,
ble det utfgrt presisjonstesting i neervaer av COHb og MetHb, under studier med
indusert hypoksi pa friske mannlige og kvinnelige, ikke-rgykende, lys- il
merkhudede forsgkspersoner som var 18 ar og eldre.

Den malte arterielle hemoglobinmetningsverdien (SpO,) til sensorene ble
sammenlignet med arterielt hemoglobinoksygen (SaO,) -verdi, fastslatt fra
blodpregver med et laboratorie-co-oksymeter. Sensorenes presisjon
sammenlignet med prevene fra co-oksymeteret malt over SpO, verdiomradet
80 — 100 %, verdiomradet 0 — 15 % COHb og SpO, verdiomradet 80 — 100 %,
verdiomradet 0 — 15 % MetHb.

Presisjonsdata ble utregnet ved & bruke den kvadratiske middelverdien (A -
verdien) for alle forsgkspersoner, jfr. ISO 80601-2-61, medisinsk elektrisk utstyr,
spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og avgjgrende ytelse for
pulsoksymeterutstyr.

Testing av pulsfrekvenspresisjon

Denne testen malte oksymeterets pulsfrekvenspresisjon med og uten
simulering av bevegelsesartefakter, som introdusert av en pulsoksymetertester.
Denne testen fastslar om oksymeteret oppfyller kriteriene for ISO 80601-2-61
for pulsfrekvens under simulert bevegelse, skjelving og bra bevegelser.
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Testing av lav perfusjonspresisjon

Denne testen bruker en SpO,-stimulator for & gi en stimulert pulshastighet med
justerbare amplitudeinnstillinger av forskjellige SpO,-nivaer som oksymeteret
skal lese. Oksymeteret ma opprettholde presisjonen i samsvar med ISO 80601-
2-61 for pulsfrekvens og SpO, ved den laveste oppnéelige pulsamplituden
(0,3 % modulasjon).

Driftsprinsipper for rSO,

Regional oksymetri bruker beregninger basert pa Beer-Lambert -loven eller
Beer's -loven, for & bestemme oksygenering av hjernen og vevet. Beer-
Lambert-loven angir sammenhengen mellom absorbansen og konsentrasjon il
en lgsning og lengden av lysveien gjennom Igsningen. | falge denne lovener det
et logaritme -forhold mellom konsentrasjonen av sammensetninger og
lystransmisjonengjennom sammensetningen. Ved hjelp av bglgelengder av lys
som absorberes av sammensetningen som skal males, er det mulig & sla fast
konsentrasjonen av sammensetningen. | cerebral og vev- oksymetri er det
hemoglobin, deoksygenert hemoglobin og vev som er de aktuelle
sammensetningene.

Oksymetrisensorene inneholder et rettighetsbeskyttet, patentbeskyttet system
av lysdioder (LED-lamper) og lysdetektorer (fotodioder). Dette arrangementet
gir en absorpsjonsmaling av «dypvev» som er fokusert pa cerebrum.
Absorpsjonsmalingen er stort sett upavirket av forhold pa overflaten eller naer
overflaten, ujevnheter eller substanser.

Testing av rSO,-presisjon

Et uavhengig forskningslaboratorium har testet rSO2 -presisjon, under studier
med indusert hypoksi, pa friske ikke-raykende, lys- til mgrkhudede forsgkspersoner som
var 18 ar og eldre. Den malte regionale metningsverdien for hemoglobin (rSO2)fra
sensorene ble sammenlignet med oksygen verdien (SavO2)i arterielt/vengst
hemoglobin bestemt fra blodpraver i vener og arterier. Modellen som ble brukt for
blod i hjernen, var 70 % vengst og 30 % arterielt, som ergjeldende ved nommokapni.
Det vengse blodet ble tatt fra hayre halspulsare. Sensorenes presisjon
sammenlignet med prever fra blodgassanalysator ble malt over rSO2 -omradet
45 — 100 %. Presisjonsdata ble utregnetved & bruke den kvadratiske
middelverdien (Arms -verdien) for alle forsgkspersoner, jfr. ISO 80601-2-61,
medisinsk elektrisk utstyr, spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og
avgjgrende ytelse for pulsoksymeterutstyr.
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Spesifikasjoner

OBS: Utstyret skal brukes innenfor de angitte rekkeviddene. Bruk
utenfor disse rekkeviddene er ikke testet og kan fare til feilytelse ved
oksymetri.

% COHb-visningsomrade: 0 til 99 %

%MetHb-visningsomrade: 0 til 99 %

%Sp0, visningsomrader: 0 til 100 %

%rS0, visningsomrade: 0 til 100 %

Verdiomrade for 18 til 321 slag per minutt (bpm)
pulshastighetsskjerm:

Sensorens ngyaktighetsgrad: Se sensorens bruksanvisning (IFU) for
ngyaktighetsdata.

Maling av bglgelengder og Se i bruksanvisningen for faleren.
utgangseffekt: 2:

Minne: Minimum 280 timer

Temperatur:
Drift: 0 til 40 °C (32 °F til 104 °F)
Kortvarig drift®: -20 til +50 °C (-4 °F til 122 °F)
Oppbevaring/transport: -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Luftfuktighet:
Drift: 15 % til 93 % ikke-kondenserende

Kortvarig drift®: 15 % til 90 % ikke-kondenserende
Oppbevaring/transport: Opptil 93 % uten kondens

Hoyde over havet:

Drift: 0 til 4000 meter (13 123 fot)
Atmosfeerisk trykk: 443 til 795 mmHg (590 til 1060 hPA)
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Stromkrav (stremnett):

100-240 VAC 50-60 Hz

Intern stremforsyning:

Batterikapasitet*:

Batterikapasitet etter lagring:

Standby-tilstand i 1 uke:
Av-tilstand i 1 maned:

Ladetid*:

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

3,8 volt Li-ion-batteri, 3600 mAh
3,7 volt Li-ion-batteri, 1260 mAh

Cirka 10 timers kontinuerlig drift
*Fra et fulladet nytt batteri som maler SpO2, PR,
COHb og MetHb.

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

*Fra et fulladet nytt batteri som maler SpO2, PR,
COHb og MetHb.

Ca. 9 timer

*Fra kritisk batteriniva

a. Denne informasjonen er spesielt nyttig for klinikere som utfarer fotodynamisk

terapi.

b. Systemet vil fungere i minst 20 minutter nar det utsettes for de ekstreme

driftsforholdene.

Ytre mal:

D-HH:

SP-BLE:

97 mm B x 178 mm H x 21 mm D
3,8in.Bx7,0in.Hx0,8in.D

23mmHxXx28 mmBx89 mmL
0,9in.Hx1,1in.Bx3,5in.L

Vekt:
D-HH:
SP-BLE:

330 gram (11,6 unser)

90 gram (3,2 unser)

Garanti:

D-HH-skjerm, SP-BLE-
signalprosessor:

Batteri:

2ar

1ar
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Klassifikasjon per IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 nr. 601.1 / UL60601-1:

Beskyttelsestype: Intern stremforsyning (pa batteristrgm).
Klasse Il med vekselstramadapter.

Driftsmodus: Kontinuerlig

Sikringsgrad mot vaeskeinntrengning i deksel:

D-HH, SP-BLE: IP33

Bluetooth Low Energy

Oversikt

Bluetooth Low Energy-teknologi tillater tradlgs kommunikasjon mellom
elektroniske enheter. Teknologien er basert pa en radiokobling som sgrger for
rask og palitelig dataoverfering. Bluetooth Low Energy bruker et lisensfritt og
globalt tilgjengelig frekvensomrade i ISM-bandet, hvor hensikten har veert &
sikre kommunikasjonskompatibilitet over hele verden.

CO-Pilot-systemet bruker Bluetooth Low Energy for & overfare data mellom
skjermen og signalprosessoren.

Spesifikasjoner

Bruk | Bluetooth Low Energy

Bluetooth-samsvar | Versjon 4.2

Overferingskraft | <8 dBm
Driftsavstand | 9,1 meter (30 fot), siktlinje

Antennetype | Intern

Krav til kvalitet pa tjenesten (QoS)

CO-Pilot-systemet krever en uavbrutt Bluetooth Low Energy-tilkobling for &
fungere ordentlig. For & oppna dette QoS-nivaet ma du forsikre deg om at bade
skjerm- og signalprosessoren er innenfor driftsavstand fra hverandre og atskilt
fra potensielt forstyrrende enheter eller objekter.

Kommunikasjonsforstyrrelse

Hvis den tradlgse kommunikasjonen mellom skjermen og signalprosessoren er
forstyrret, viser displayet et feilikon (se delen Feilsgking ). Nar dette skjer praver
displayet automatisk a gjenopprette forbindelsen, og det kreves ingen
ytterligere handlinger.

57



Teknisk informasjon

GO NONIN

Hvis du opplever kommunikasjonsforstyrrelser, ma du fgrst forsikre deg om at
skjermen og signalprosessoren er innenfor den angitte driftsavstanden.
Deretter ma du plassere enhetene for & minimere hindringene mellom dem,
mens du ogsa skiller enhetene fra hindringer i neerheten som faste vegger,
guly, etc.

Interferens fra tradlgse enheter i naerheten kan ogsa forarsake forstyrrelser

i kommunikasjonen. Hvis du opplever forstyrrelser nar skjermen og
signalprosessoren er innen rekkevidde og har et tydelig synslinje, skanner
miljget for enheter som potensielt kan forstyrre og flytte CO-Pilot System bort
i henhold til falgende tabell:

Forstyrrende Overferingskraft (W) Separat avstand (m)
enhetstype
10 1,60
1 0,51
Wi-Fi
0,1 0,16
0,01 0,05
10 0,81
1 0,26
Cellulzer
0,1 0,08
0,01 0,03

Overfgringskraften til en typisk Wi-Fi-ruter er omtrent 0,1 watt, og
overfgringskraften til en typisk mobiltelefon er omtrent 0,5 watt.

Sikkerhet

Skjermen og signalprosessoren er sammenkoblet under produksjonen, noe
som gjgr at enhetene kan kommunisere sikkert via en kryptert Bluetooth Low
Energy-tilkobling. Denne eksklusive krypterte forbindelsen til hverandre sikrer
systemet fra andre enheter ved & avvise tilkoblingsforespgrsler.

Kommunikasjonen mellom skjermen og signalprosessoren er beskyttet mot
avlytting gjennom parrings- og krypteringssikkerhetsmekanismene innebygd
i Bluetooth Low Energy.

Som sadan, ved levering av CO-Pilot System, er det ingen brukerhandling som
kreves for a etablere cybersikkerhet.
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