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Abkulrzungen

AC
ADW
cT
DC
EEG
EMV
HF
MRT
PCB

Wechselstrom (Alternating Current)
Analog-Digital-Wandler
Computertomographie

Gleichstrom (Direct Current)
Elektroenzephalogramm
Elektromagnetische Vertraglichkeit
Hochfrequenz
Magnetresonanztomographie

Leiterplatte (Printed Circuit Board)
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1. Allgemeine Informationen
1.1. Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf den Betrieb des Conox
Anasthesiemonitors (das ,Gerdt”). Hier erfahren Sie, wie Sie das Gerat
installieren, bedienen und warten. Es ist wichtig, dass Sie das Handbuch
vor der Verwendung des Gerats vollsténdig lesen und verstehen.

Stellen Sie sicher, dass alle Anwender des Gerats entsprechend geschult
und qualifiziert sind, und sorgen Sie dafiir, dass sie Zugang zu diesem
Handbuch haben.

Warnhinweis: Uberpriifen Sie, ob diese Gebrauchsanweisung
far die aktuelle Softwareversion des Gerats gilt.

A Die Softwareversion des Gerats wird im Info-Menl angezeigt.
Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene
Softwareversion wird in den Versionshinweisen auf Seite 82
genannt.

1.2.  Verwendungszweck

Conox ist fiir die Uberwachung des Bewusstseins und der
Reaktionsfahigkeit des Patienten wahrend einer Vollnarkose oder
Sedierung vorgesehen.

1.3. Klinischer Nutzen

Mithilfe des Conox Monitors kann ein geschulter Anasthesist den Zustand
des Patienten wahrend der Andsthesie erkennen. Die richtig gewahlten
MaBnahmen nach einer erfolgreichen Prognose des Narkosezustands des
Patienten haben folgenden klinischen Nutzen:

- Reduziertes Auftreten von Bewusstseinszustanden unter Narkose

- Optimierte Dosierung von Medikamenten

- Reduzierte Narkosebelastung

- Abschwdchung méglicher postoperativer unerwiinschter Wirkungen
einer Uberdosierung

- Reduzierter Zeitaufwand flr die Erholung nach der Narkose und
die tracheale Extubation



- Reduziertes Risiko flir postoperatives Delirium und postoperative
kognitive Stérungen

- Reduzierter Aufenthalt auf der Intensivstation und im
Krankenhaus.

1.4. Indikationen

Conox ist fir die Anwendung bei Patienten bestimmt, die sich einer
allgemeinen Narkose oder Sedierung unterziehen.

Conox ist fir den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal mit Schulung
im Bereich Anadsthesie vorgesehen.

Conox ist fur den Einsatz in Krankenhausern, medizinischen Einrichtungen
und Krankenwagen vorgesehen.

Conox verfligt Uber primare und sekundare Indizes, die jeweils aus dem
EEG des Patienten berechnet werden:

Primadrer Index:
gCON: Eine dimensionslose Skala von 0 - 99, die als Orientierungshilfe flr
die Ermittlung des Bewusstseinszustandes des Patienten dient.

Sekundarer Index:

gNOX: Eine dimensionslose Skala von 0 - 99, die als Orientierungshilfe fur
die Ermittlung der Reaktionswahrscheinlichkeit des Patienten auf noxische
Stimuli dient.

1.5. Kontraindikationen

NICHT in der Nahe eines MRT-Gerdts verwenden.

Conox ist NICHT fir die Verwendung wahrend einer
Defibrillation vorgesehen.



1.6. Kontaktadresse

Hersteller

Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1
61352 Bad Homburg
Germany

+49 (0) 6172 / 686-0
www.fresenius-kabi.com

1.7. Symbole

Symbole in diesem Handbuch:

A

1.8. Haftungsausschluss

Warnhinweis: Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu
schweren Verletzungen und/oder Schaden am Produkt fihren.

Der Hersteller behalt sich alle Rechte vor. Kein Teil dieses Dokuments
darf ohne schriftliche Genehmigung des Herstellers in irgendeiner Form
vervielfaltigt oder veréffentlicht werden.

Die Anweisungen in diesem Handbuch sind flir geschultes medizinisches
Fachpersonal und/oder autorisiertes Personal zur Wartung und Pflege des
Gerats bestimmt.

Alle endgiiltigen Entscheidungen Uber die Behandlung des Patienten liegen
in der alleinigen Verantwortung der behandelnden medizinischen
Fachkraft. Das Geréat sollte unter keinen Umstdnden als einziger Parameter
fur die Anpassung der Anasthetikadosis verwendet werden.
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Sicherheit
2.1. Allgemeine Sicherheitshinweise

Die Leistung des Conox-Gerdts kann durch die Qualitat des EEG-Signals
beeintrachtigt werden. Die Qualitat des Kontakts zwischen dem Conox
Sensor und der Haut ist der wichtigste Faktor in Bezug auf die Impedanz
der Elektrode auf der Haut. Wenn die Haut des Patienten nicht wie
angegeben vorbereitet bzw. der Sensor falsch positioniert wird, kann dies
zu Artefakten und einer falschen Uberwachung fiihren. Artefakte kénnen
auch durch physiologische Quellen (Muskelaktivitat, Augenbewegungen
und Blinzeln) oder durch externe Quellen wie elektromagnetische
Stérungen in der Umgebung entstehen. In beiden Féllen kann es
vorkommen, dass die Messwerte des Gerats in Abhangigkeit vom
klinischen Zustand des Patienten verandert oder verzdégert werden.

Die Messwerte der qCON- und gNOX-Indizes kdnnen durch individuelle
Schwankungen - insbesondere bei Kindern - die Kombination der
verabreichten Andsthetika und die Art des durchgefiihrten chirurgischen
Eingriffs beeinflusst werden. Auch besondere Narkosemittel wie N;O
kénnen die Leistung beeintrachtigen.

Befolgen Sie ausnahmslos alle Anweisungen, Empfehlungen und
Warnhinweise in diesem Handbuch.

Offnen oder entfernen Sie NICHT die Abdeckungen der
gelieferten Artikel, da die Gefahr eines Stromschlags besteht.
Verwenden Sie NUR das vom Hersteller gelieferte Netzteil.
Versuchen Sie NICHT, eines der gelieferten Teile zu ersetzen
oder zu reparieren, ohne sich mit dem Hersteller in Verbindung
zu setzen oder ihn zu informieren.

Verwenden Sie das Gerat NICHT in der Nahe von ionisierender
A Strahlung.

Verwenden Sie das Gerat NICHT in der Néhe eines CT-Scanners.
Lagern oder verwenden Sie das Gerat NICHT an einem Ort, an
dem es Staub, Schmutz oder Flissigkeiten ausgesetzt ist, da dies
zu Schaden am Gerat fihren kann.

Platzieren Sie die Elektroden des Patientensensors NICHT in der
Ndhe des Operationsfelds, vermeiden Sie den Kontakt des
Patientenkabels mit leitenden Drahten und stellen Sie im Falle




der Verwendung von Elektrokauterisation einen guten Kontakt
der Rickleitplatte mit dem Patienten sicher.

BEENDEN Sie die Verwendung des Gerats, wenn

eines der Kabel Mangel an der Isolierung aufweist;
Flissigkeit auf das Gerat gelangt. Sollte dies geschehen,
schalten Sie das Gerat aus, ziehen Sie die Kabel ab und
A befolgen Sie die Reinigungsanweisungen in Abschnitt 10.
es Anzeichen fir einen elektrischen Fehler gibt;

es Anzeichen von mechanischen Fehlern oder Briichen gibt;
das Gerat mechanisch beschéadigt ist oder seine Festigkeit
verloren hat.

Wenn das Gerat aus Sicherheitsgriinden auBer Betrieb genommen wurde,
wenden Sie sich vor der weiteren Verwendung an den Hersteller.

2.2. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Gerat ist flir die Verwendung in einer kontrollierten
elektromagnetischen Umgebung gemaB der Definition in diesem Handbuch
vorgesehen.

Das Gerat entspricht den Normen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit,
verursacht keine elektromagnetischen Stdérungen und entspricht den
Normen zur Stérfestigkeit. Um Beeintrachtigungen des Patienten und des
Operateurs durch elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, beachten
Sie bitte Abschnitt 14.

2.3. Sicherheitssymbole

Die folgenden Zeichen und Symbole werden auf dem Gerat und der
Kennzeichnung verwendet.

Medizinprodukt u Hersteller

Herstellungsdatum (wobei
#XXXX" flir das Herstellungsjahr
XXXX' steht)

A Warnhinweis GB Bluetooth® Funktechnik

(g Siehe Gebrauchsanweisung
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Artikelnummer

Seriennummer des Produkts

Wechselstrom

Verfallsdatum

Far den Einzelgebrauch

vorgesehen
24 Stunden Dauerbetrieb

— Gleichstrom /ﬂ/ Temperaturgrenzwerte
@ Eingangsstecker @ Nicht verwenden, wenn die
gang Verpackung beschadigt ist
ﬁ Gerdat gemaB Recyclingplan Q Unsterile Verpackung
— entsorgen
= Latexfrei %%}9 Recycelbares Material
Chargennummer Typ-BF-Gerat
1 Akku-Symbol () Drahtios
CE-Kennzeichnung und Einmalige Produktkennung

C €u123

Nummer der benannten Stelle
Name und Adresse der
Produktionsstatte

(UDI, Unique Device Identifier)

(01) Produktidentifikator (GTIN, Global Trade Item Number)
(21) Seriennummer des Produkts
(11) Datum der Herstellung

»  (240) Artikelnummer

2.4,

Die folgenden Zeichen und Symbole werden auf der Verpackung des
Gerats verwendet.
Einmalige Produktkennung

Verpackungssymbole

(UDI, Unique Device * Temperaturgrenzwerte
Identifier)

I Zerbrechlich, mit Vorsicht ¢4 Recycelbares Material
behandeln

—
—

Diese Seite nach oben Recycelbares Material

Trocken halten Druck (hPa)

Luftfeuchtigkeit Gerat mit Sensorauthentifizierung

\Q\;’A}W
PO Q%

12



3.

Beschreibung
3.1. Systembeschreibung

Conox ist ein Gerat flr den Einsatz in der Klinik bei Anasthesie- und
Sedierungsverfahren.

Ein auf der Stirn des Patienten angebrachter Sensor (bertragt das EEG-
Signal an den Analog-Digital-Wandler (ADW), der dieses Signal verstadrkt
und digitalisiert. Das Gerat filtert die ADW-Daten, unterdrickt Artefakte
und verarbeitet sie mit digitalen Signalverarbeitungstechniken. Das EEG-
Signal wird verarbeitet, um seine komplexen Eigenschaften zu extrahieren
und zeitliche Veranderungen des Musters zu erkennen.

Das EEG stellt die neuronale Aktivitat dar, die unter den oberen Schichten
des Gehirns (Kortex) stattfindet. Es bildet die zusammengesetzte
synaptische Aktivitat von erregenden und hemmenden postsynaptischen
Potenzialen ab, die von kortikalen Neuronen erzeugt werden.

Auch wenn klinische Entscheidungen nicht allein auf der Grundlage der
Conox-Indexwerte getroffen werden sollten, ist das Gerat eine
Orientierungshilfe, die den Arzt auf mogliche Veranderungen im Zustand
des Patienten aufmerksam macht.

Das Conox ist kein EEG-Diagnosegerat und sollte nicht fur
andere Zwecke als die Uberwachung der Narkose verwendet
werden.

Conox-Indizes sollten NICHT als einzige Parameter zur
Anpassung der Dosis von Andasthetika verwendet werden.

Conox Indizes sollten bei Patienten mit einer psychiatrischen
A oder neurologischen Erkrankung, mit Drogen- oder
Alkoholproblemen oder bei Patienten, die Medikamente
einnehmen, welche das zentrale Nervensystem beeinflussen,
mit Vorsicht interpretiert werden.

Die Verabreichung von Ketamin (entweder als Bolus oder als
Dauerinfusion) kann zu einem voriibergehenden Anstieg der
qCON- und/oder gNOX-Indizes fiihren, der nicht mit dem
Andsthesiezustand des Patienten zusammenhangt.

13
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3.2. Systemibersicht

Das Conox-System ist ein Gerat zur Uberwachung der Narkosetiefe, das
aus folgenden Komponenten besteht:

e Patientensensor - Eine Anordnung von drei Ag/AgCl-Elektroden
zum einmaligen Gebrauch.

e Patientenkabel - Ein wiederverwendbares Kabel, das den
Patientensensor mit der Haupteinheit verbindet.

e Haupteinheit - Ein Tablet-férmiges Gerat mit Leiterplatten und
Touchscreen-Display. Das Gerat kann an einer Stangenklemme
befestigt werden.

e Externes Netzteil — Ein externes medizinisches DC-Netzteil.

Sensor

\ Patienten- Bluetooth
| kabel

Conox-Gerat

Patient Externes
Netzteil



3.3.

Bedienelemente und Anzeigen

Das Gerat wird Uber einen Touchscreen gesteuert und interpretiert:

Anzeigen Bedienelemente
gCON-Index Amplitude der EEG-Kurve
B gNOX-Index Zeitskala der EEG-Kurve
Cc EEZt-gjggrree:iig:_s:ttii)(BSR' Zeitskala der Trendkurve
D Elektromyogramm-Index (EMG) qCON-Hinweis
E Signalqualitatsindex (SQI) ?f::j:vahlte Parameter-
F EEG-Wellenform/Spektrogramm I;S;:dzJ;ZEZ?uellen
G Trendkurven Taste fur EEG/Spektrogramm
H Elektrodenimpedanz (kQ) und Taste fur Einstellungen
Sensorstatus
I  Batteriestatusanzeige
J  Bluetooth®-Anzeige
K  SD-Symbol
L Zeit
M  Verstrichene Zeit
N Status

15
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12:01 12:09

Status: Lesen OK

12:24




3.4. qCON-Index

Der qCON-Index ist ein kontinuierlich verarbeiteter EEG-Parameter, der
mit dem Bewusstseinszustand des Patienten auf einer dimensionslosen
Skala von 0 - 99 korreliert. Abnehmende qCON-Indexwerte entsprechen
dem allmahlichen Verlust des Bewusstseins und einer Vertiefung der
Narkose, sodass qCON zur Verfolgung der Auswirkungen bestimmter
Narkosemittel auf das Gehirn verwendet werden kann.

Der qCON-Index wird exponentiell gemittelt. Jede Sekunde werden bis zu
10 % des angezeigten Index durch den neu berechneten Index
aktualisiert. Daher wird angegeben, dass die Aktualisierungszeit flir das
Gerat 1 Sekunde betragt und dass die Reaktionszeit (die Zeit, die bendtigt
wird, um eine groBere Statusanderung zu registrieren) 20 Sekunden
betragt.

@ Der qCON-Index sollte nicht als einziger Parameter zur
Anpassung der Dosis von Andasthetika verwendet werden.

Der zulassige Bereich fiir eine angemessene Narkose wird in der Regel
durch einen qCON-Wert zwischen 40 und 60 reprdsentiert. Bei wachen
Patienten liegt der qCON-Wert normalerweise (ber 80 (er kann bei wachen
Patienten, die sehr ruhig oder sediert sind, auf 60 sinken).

qCON-I_ndex- Klinischer Zustand
Bereich
80-99 Wachzustand
61-79 Sedierung oder leichte
Narkose
40-60 angemessenen Narkose
0-39 Tiefe Narkose

17



3.5. gNOX-Index

Der gNOX-Index ist ein kontinuierlich verarbeiteter EEG-Parameter, der
die Wahrscheinlichkeit angibt, mit der ein Patient unter Narkose oder
Sedierung auf noxische Stimuli reagiert. Er wird auf einer dimensionslosen
Skala von 0-99 angegeben.

qNOX-IPdex- Klinischer Zustand
Bereich
Patient reagiert wahrscheinlich auf
61-99 . . .
noxische Stimuli
40-60 Der Patient reagiert wahrscheinlich

nicht auf noxische Stimuli

Sehr geringe Wahrscheinlichkeit,
0-39 dass der Patient auf noxische
Stimuli reagiert

09r
0.8 r
0.7 r
061
051
04r
03r
02r
011

eine tracheale Intubation

Wahrscheinlichkeit einer Reaktion auf

0 I 1 n I I 1 I L n
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
gNOX



3.6. Burst-Suppression-Rate (BSR, Burst Suppression
Ratio)

Die Burst-Suppressions-Rate (BSR) liefert in einem Bereich von 0 - 100 %
ein MaB flir den Prozentsatz des flachen EEGs, das in einem Zeitrahmen
von 30 Sekunden beobachtet wird. Dieser Parameter ist bei der Erkennung
einer tiefen Narkose hilfreich.

Bei sehr tiefer Narkose wird im EEG ein bestimmtes Muster, die
sogenannte ,Burst Suppression”, beobachtet. In diesem Zustand zeigt das
EEG Perioden mit flachen Signalen (unterdriicktes EEG), unterbrochen von
Perioden mit héherer EEG-Amplitude (Bursts).

3.7. Elektromyogramm-Index (EMG)

Der EMG-Index zeigt in einem Bereich von 0 - 100 die faziale Komponente
der elektrischen Muskelaktivitat, die in die EEG-Aufzeichnung integriert ist.
Die EMG-Energie (in Dezibel) liegt im Frequenzbereich von 30 - 42 Hz. Die
EMG-Aktivitat kann aufgrund folgender Faktoren steigen:

- reflexartige Reaktionen auf schmerzhafte Reize wahrend der

Operation;
- Aktivitadt oder muskulare Steifheit.

3.8. Signalqualitatsindex (SQl)

Eine dimensionslose Skala von 0 - 100, die die Qualitat des EEG-Signals
darstellt und auf der Grundlage von Artefakten berechnet wird.

3.9. EEG-Wellenform

Grafische Darstellung (Downsampling) der EEG-Wellenform.

3.10. Parameter-Trendkurven

Die Parameter qCON, gNOX, BSR und EMG koénnen fir die grafische
Darstellung ausgewahlt werden. Es kénnen alle, einige oder keine der
Optionen ausgewahlt werden.

19
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3.11. Elektrodenimpedanz

Das Gerat liefert eine kontinuierliche Anzeige der Impedanz (gemessen in
kQ) zwischen jeder Elektrode des Patientensensors und der Haut des
Patienten. Die Farbe der angezeigten Nummer entspricht der Farbe der
Nummerierung auf dem Patientensensor.

3.12. Batteriestatusanzeige

Der Ladezustand der Batterie wird durch Balken innerhalb des
Batteriesymbols angezeigt.

3.13. Bluetooth®-Anzeige

Bei aktiviertem Bluetooth® wird unten rechts auf dem Display ein ,B” in
Runenschrift angezeigt. Die Farbe dieses ,B” &ndert sich je nach
Bluetooth®-Status:

Bluetooth® aktiviert; Gerat nicht erkennbar

Bluetooth® aktiviert; Gerat wird verbunden

Bluetooth® aktiviert; Daten werden gesendet

Fehler (siehe Abschnitt 12)

o« "o

Wenn Bluetooth® deaktiviert ist, wird kein Symbol angezeigt.

Bluetooth® ist im Daten-Repository-Modus immer aktiviert, obwohl kein
Symbol angezeigt wird.

3.14. SD-Symbol

Das SD-Symbol zeigt an, dass der integrierte Speicher korrekt
funktioniert. Ein rotes Kreuz Uber dem Symbol weist auf einen
Speicherkartenfehler hin.



1 K
OK Micro-SD-Fehler

Driicken Sie das Symbol, um den Namen der Datei anzuzeigen, die gerade
aufgezeichnet wird.

X
Dateiname: R123456.cxbin

Wenn der Speicher beschddigt ist, wird die folgende Meldung angezeigt.

X

Speicher beschadigt

Siehe Abschnitt 12 fir weitere Einzelheiten.

3.15. Zeit

Zeigt die Systemzeit an. Diese kann im MenU ,Einstellungen” eingestellt
werden.

3.16. Verstrichene Zeit

Zeigt die Zeit an, die verstrichen ist, seit der Anwender das Gerat
eingeschaltet hat oder seit eine neue Sitzung erstellt wurde.

3.17. Geratestatus

Fir den Status kénnen die folgenden Meldungen angezeigt werden:

Artefakt
Das Gerat hat ein Artefakt identifiziert und es abgelehnt.

Status: Artefakt

21
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Ein Artefakt ist ein empfangenes Signal, das nach den Algorithmen des
Gerats nicht mit dem normalen EEG-Verhalten tbereinstimmt.

Artefakte werden abgelehnt und bei der Berechnung der

A Parameter nicht berlcksichtigt. Wenn ein Artefakt vorliegt,
werden der qCON-Index und alle anderen Parameter nicht
angezeigt.

Elektrode nicht verbunden
Das Patientenkabel und/oder der Patientensensor oder eine seiner
Elektroden sind vom Gerat getrennt.

Status: Elektrode nicht
verbunden
Die Meldung kann auch falsch angezeigt werden, wenn das
A Gerat sehr starken EMV-Stérungen ausgesetzt ist, z. B. beim
Elektrokauterisieren.

Pause
Der Download wurde angehalten.

Lesen OK

Das Gerat funktioniert ordnungsgemas.

Status: Lesen OK

Verbindung wiederherstellen
Fehler bei der internen Datenibertragung. Das System wird wieder
verbunden.

Status: Verbindung
wiederherstellen...

Dateien |I6schen
Das Gerat 16scht die ausgewahlte(n) Datei(en).

Status: Dateien |6schen



Dateien herunterladen
Das Gerat sendet die ausgewéhlte Datei ber Bluetooth® an den PC.

Status: Dateien
herunterladen
Dateien durchsuchen
Standby-Status, bis der Anwender eine Datei auswahlt.

Status: Dateien
durchsuchen
Impedanztest

Die Impedanz des Patientensensors wird Uberprift. Wahrend dieser Zeit
werden die Gerateparameter nicht aktualisiert.

Status: Impedanztest

23



3.18. Sensor-Status

Der Status des Patientensensors wird kontinuierlich Gberprift. Wahrend

dieser Zeit kdnnen verschiedene Ereignisse eintreten:

Zustand

Der an Conox
angeschlossene
Sensor ist nicht
gultig (Sensor
enthalt
elektronische
Kennung)

Display- und Sensor-Status

Ungultiger Sensor

Aktion

Ersetzen Sie den
aktuellen Sensor
durch einen
gulltigen Sensor.
Wenn der
verwendete Sensor
bereits gliltig ist,
kontaktieren Sie
den Hersteller.

Der an Conox
angeschlossene
Sensor ist gultig,
jedoch
abgelaufen

Der Sensor ist moglicherweise abgelaufen. Bitte prifen Sie

LT _r-x_
B3 | =1~ 1)

das Gltigkeitsdatum.

Uberpriifen Sie
das
Verfallsdatum auf
der Verpackung
des Sensors.
Falls die
Haltbarkeit
abgelaufen ist,
ersetzen Sie den
aktuellen Sensor
durch einen
anderen.

Der
angeschlossene
Sensor hat die
Nutzungsdauer
von 24 Stunden

erreicht

Die Nutzungsdauer des Sensors ist Uiberschritten. Der
Sensor muss ausgetauscht werden.

Ersetzen Sie den
aktuellen Sensor
durch einen
neuen.

Der verbundene
Sensor wurde viel
langer als
24 Stunden
verwendet

Die Nutzungsdauer des Sensors ist Uiberschritten. Der
Sensor muss ausgetauscht werden.

B 1 = 1 1)

Ersetzen Sie den
aktuellen Sensor
durch einen
neuen.

Der Sensor ist
gultig und
ordnungsgeman
an Conox
angeschlossen

Status: Lesen OK

@ =141 &
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4,

Einrichtung

4.1.

A

4.2.

Das Gerat auspacken

Offnen Sie das Gehduse des Gerats NICHT, da die Gefahr
eines Stromschlags besteht.

Verwenden Sie NUR das vom Hersteller gelieferte Netzteil.
Sollten gelieferte Teile Anzeichen von Beschadigungen
aufweisen, verwenden Sie sie nicht und wenden Sie sich
sofort an Ihren Handler.

Lieferumfang

Die Verpackung von Conox enthalt Folgendes:

4.3.

1 Conox Hauptgerat

1 Patientenkabel

1 Netzteil

1 Benutzerinformationsdokument

Erstmalige Installation

SchlieBen Sie das Hauptgerat mit der Stangenklemme an einen
Infusionssténder an.

o

Verwenden Sie das Hauptgerat NICHT an einem Ort, an dem
Fllssigkeiten verschuttet werden kénnen, da das Eindringen
von Fllssigkeit das Gerat beschadigen kann.
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SchlieBen Sie das externe Netzteil an.

Schalten Sie das Gerat ein.

E/A
(Ein/Aus)

Beim ersten Einschalten muss die Sprache ausgewahlt und bestatigt
werden.

Please select language

Passen Sie die Einstellungen des Gerats an. Siehe Abschnitt 5 flir weitere
Einzelheiten dazu.

Das Gerat sollte nicht neben einem vom Patienten

@ verwendeten Beutel mit Flissigkeiten aufgestellt werden.
AuBerdem muss beim Reinigen darauf geachtet werden, dass
keine Flissigkeiten tiber dem Gerat verschittet werden.
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5.

Einstellungsmen(s
5.1. Betriebsmodi

Conox hat zwei Betriebsmodi:

a) Der Aufzeichnungsmodus st die Standardeinstellung beim
Einschalten. In diesem Modus beginnt das Gerat automatisch mit der
Aufzeichnung eines neuen Falls.

b) Im Daten-Repository-Modus koénnen Sie aufgezeichnete Dateien
ansehen, herunterladen, mit Lesezeichen versehen, Gberprifen oder
I6schen.

@ Solange dieser Modus aktiviert ist, kann keine
Uberwachung durchgefiihrt werden.

5.2. Einstellungen fur den Aufzeichnungsmodus

Das Einstellungsment wird durch Driicken auf die Taste ,Einstellungen” im
Hauptbildschirm des Aufzeichnungsmodus aufgerufen.

Der Bildschirm zur Auswahl der Einstellungen wird angezeigt.

Dricken Sie auf das entsprechende Symbol, um die entsprechende
Einstellung zu éndern.

Die Auswahl wird durch Driicken der Taste , Bestatigen” bestatigt.
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Mit der Taste ,Zurlick” kdénnen Sie zum vorher angezeigten Bildschirm

zurlickkehren.

Die vom Anwender ausgewdhlte Konfiguration wird fiir die
ndchste Sitzung gespeichert.

A

5.2.1. Info-Ment

Dricken Sie auf die Info-Taste, um die Firmware, Hardware, Software
und Seriennummer von Conox anzuzeigen.

Uber Conox

Co n ox FW version: 005.10 FW

HW version: 004.00 HW
GUI version: 004.30 GUI
Serial: Conox Z123456/12345678

5.2.2. Sprache

Zum Andern der Sprache driicken Sie die ,Sprache”-Taste.



Conox ist in 20 Sprachen verfligbar:

cs
DA
DE
EL
HR
IT
NL
NO
PL
PT

Wahlen Sie eine Sprache aus und driicken Sie ,Bestatigen”:

aDnooannon

5.2.3.

Tschechisch
Danisch
Deutsch
Griechisch
Kroatisch
Italienisch
Niederléandisch
Norwegisch
Polnisch
Portugiesisch

EN
ES
FI

FR
RO
RU
SK
SV
TR
ZH

Englisch
Spanisch
Finnisch
Franzdsisch
Rumanisch
Russisch
Slowakisch
Schwedisch
Tuarkisch
Chinesisch

X

Zeit

Um die aktuelle Uhrzeit und das Datum einzustellen, driicken Sie die
~Zeit"-Taste.

A |

Stellen Sie Datum und Uhrzeit ein und driicken Sie ,Bestatigen”.

DD MM WYY hh mim
01 01 2018 08 00
DIEIEN) Sl

[ > ]

X

Wenn die Zeit wihrend der Uberwachung gedndert wird,
werden die Daten in einer neuen Datei gespeichert.
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5.2.4. Bluetooth®

Um Bluetooth® zu aktivieren, driicken Sie auf die Taste ,Bluetooth”
im Einstellungsmend.

E

Schalten Sie Bluetooth® ein:

Wadhlen Sie den Verbindungsmodus:

.
Kapplungsmadus -:)
-‘
L )

Das Gerat verbindet sich:

X

Kopplungsmodus

Conox ist bereit fiir die Kopplung

Bestdtigen Sie den Verbindungscode auf dem anderen Gerdat:



Kopplungsmodus

Schliissel fiir die Kopplung: 551556

<

Das Gerat trennt die Verbindung:

(X

Beenden des Kopplungsmodus

Conox kann nicht mehr mit neuen Gerédten
gekoppelt werden

<

Schalten Sie Bluetooth® aus.

Kapplungsmadus

<]

Beim Wechsel in den Daten-Repository-Modus wird
Bluetooth® automatisch eingeschaltet und das Symbol wird
nicht mehr angezeigt.

5.2.5. Einstellungen fir Trends und Spektrogramm

Driicken Sie auf die Taste , Trend-Einstellungen” im Einstellungsmendi,
um die Trendkurve zu andern.
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Der Bildschirm zur Auswahl der Trend-Einstellungen wird angezeigt.

X

Trend-Auswahl

Durch Dricken auf ,Trendauswahl” kénnen Sie die anzuzeigenden
Trends auswahlen.
Ll

Wahlen Sie den/die gewinschten Parameter (es kdénnen alle
angezeigten Parameter ausgewahlt werden) und dricken Sie
~Bestatigen”.

[

Oder dricken Sie direkt auf die Trendlegende im Hauptbildschirm.

Gl

qCON
qNOX

Zeitskala der Trendkurve und des Spektogramms

Die Trendkurve und das Spektrogramm sind zeitlich synchronisiert,
sodass sie die gleiche Zeitskala teilen.

Durch Driicken auf ,Trend-Zeitskala” kdnnen Sie die Zeitskala der
Trendkurve und des Spektogramms auswahlen.



.—®—.

Wadhlen Sie die Trend-Zeitskala aus und driicken Sie , Bestatigen”.

X

B
<

Raster

Driicken Sie ,Raster”, um das Raster in der Trendkurve einzublenden.

Aktivieren Sie das Raster.

5.2.6. EEG-Einstellungen

Driicken Sie ,EEG” im Einstellungsmenl, um die EEG-Kurve zu
andern.
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Amplitude der EEG-Kurve

Die Amplitude der EEG-Kurve kann durch Dricken von ,Amplitude der
EEG-Kurve” eingestellt werden.

o g

Wahlen Sie die Amplitude aus und driicken Sie ,Bestatigen”.

[X]

T

gl
¢

Oder driicken Sie direkt auf dem Hauptbildschirm auf den Text, der
die aktuelle Amplitude angibt.

Zeitskala der EEG-Kurve

Die Zeitskala der EEG-Kurve wird Uber , Zeitskala der EEG-Kurve” im
Einstellungsmeni eingestellt.

M
_®—>

Wadhlen Sie die Zeitskala aus und driicken Sie ,Bestdtigen”.

B &

x|

0
<

Oder driicken Sie direkt auf dem Hauptbildschirm auf den Text, der
die aktuelle Zeitskala angibt.



5.2.7. Spektrogramm

Grafische Darstellung des Frequenzanteils des EEG-Signals. Das
Spektrogramm wird zweidimensional als Funktion der Zeit und der
Frequenz (1-45 Hz) dargestellt, wobei die Leistung des Signals farblich
kodiert ist. Dabei weist die blaue Farbe den geringsten und die rote
Farbe den hoéchsten Anteil an enzephalographischen Wellen auf.

@ Klinische Entscheidungen sollten nicht allein auf der
Grundlage des Spektrogramms getroffen werden.

Dricken Sie ,Spektogramm” im Einstellungsmeni, um die Position
des Spektogramms auf dem Display zu andern.

Mit dieser Taste wird das EEG durch das Spektogramm ersetzt:

Mit dieser Taste werden die Indizes durch das Spektogramm ersetzt:

Mit dieser Taste werden alle Grafiken angezeigt:
M
F 5
Mit dieser Taste wird nur das Spektogramm angezeigt:

Das Spektrogramm wird durch Driicken der Taste ,,Spektrogramm” im
Hauptbildschirm des Aufzeichnungsmodus aufgerufen.

[ |

Durch Dricken der Taste ,EEG” wird wieder die EEG-Wellenform

angezeigt.
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A

Farbskala des Spektogramms

M Mit ,+"” wird die Farbsattigung in Richtung
rot verstarkt.

Mit ,-” wird die Farbsattigung in Richtung
blau verstarkt.

Spektrale Eckfrequenz

Die spektralen Eckfrequenzen SEF50 und SEF95 sind definiert als
Frequenzen (Hz), unter denen 50 % bzw. 95 % der Spektralenergie
enthalten sind.

Die spektrale Eckfrequenz ist nur im Spektogramm verfiligbar.

Mit ,SEF50“ bzw. ,SEF95“ wird der entsprechende Trend im
Spektogramm ein- oder ausgeblendet.

5.2.8. gqCON-Hinweissignal

Das qCON-Hinweissignal kann durch Driicken der Taste unten aktiviert

werden.

Das Gerét ist nicht fiir die Uberwachung nur auf Basis der
eingestellten Schwellenwerte vorgesehen.

Der Hinweis leuchtet auf, wenn qCON die vom Anwender eingestellten
Grenzwerte Uberschreitet, gefolgt von einem im Sekundentakt
wechselnden Blinken der Anzeige in weif3 und orange. Eine akustische
Erinnerung ertont im Abstand von 16 Sekunden.



Verwenden Sie den Hinweis (akustisch oder visuell) NICHT
A zur unbeaufsichtigten Uberwachung von Parametern.

Die Lautstarke des qCON-Hinweises betragt zwischen 45 dB

und 85 dB.

Mit ,+” und ,-” oder durch Verschieben der Regler werden die
Grenzwerte festgelegt.

Wenn diese Option aktiviert ist, wird der Bereich innerhalb der
Grenzwerte schattiert. In dem nachstehenden Beispielbild sind die
Schwellenwerte auf 80 und 20 eingestellt.

12:09 12:16 12:24
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A

Der Hinweisstatus wird im qCON-Anzeigefeld angezeigt.

A qCON % qCON

Ein Aus
LL qCON 2L qCON
Oberer Grenzwert Unterer
Uberschritten Grenzwert
(gemaB obigem unterschritten
Beispiel) (gemaB obigem
Beispiel)

Die Hinweis-Grenzwerte werden von der vorherigen Sitzung
Ubernommen.

Die Einstellungen des qCON-Hinweises kdénnen auch tber das qCON-
Anzeigefeld aktiviert werden.

5.2.9. Daten-Repository

Um in den Daten-Repository-Modus zu gelangen und mit
aufgezeichneten Fallen zu arbeiten, dricken Sie auf ,Daten-
Repository” im Einstellungsmenu.

E

Dricken Sie ,Bestatigen”.

Zugang zum Datenspeicher?

Weitere Informationen zu diesem Modus finden Sie im Abschnitt 7.




5.2.10. Helligkeit

Um die Helligkeit des Displays einzustellen, driicken Sie die Taste

~Helligkeit”.

Stellen Sie die Helligkeitsstufe mithilfe der Schaltflachen ,+"” und ,-" ein.

5.3. Einstellungen des Daten-Repository-Modus

08

Wechseln Sie in den Daten-Repository-Modus und driicken Sie die Taste

~Erweiterte Einstellungen”.

Das Menu ,Erweiterte Einstellungen” wird angezeigt:

Dateiformat I
Losche alle
tempordren Dateien
Losche alle Favoriten I

5.3.1. Dateiformat

Zum Andern des Dateiformats driicken Sie , Dateiformat”.
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Dateiformat

Wahlen Sie ein Format und driicken Sie ,Bestatigen”:

Dateiformat

o=

a) Standarddaten: Reduzierte und quantisierte (2 Byte/Sample bei
128 Hz) Datenmenge, die weniger Speicherplatz und eine klirzere
Downloadzeit bendtigt.

b) Vollstandige Daten: Vollstandiger Datensatz (3 Byte/Sample bei
1024 Hz) gespeichert. Die Dateien sind groBer und die
Downloadzeiten langer.

5.3.2. Alle temporaren Dateien l6schen

Um alle im Ordner ,Temporare Dateien” gespeicherten Fdlle zu
I6schen, driicken Sie auf ,Lésche alle temporaren Dateien”.

Losche alle
temporaren Dateien




Dricken Sie ,Bestétigen:

Losche alle tempordren Dateien

5.3.3. Alle Lesezeichen l6schen

Um alle im Ordner ,Lesezeichen” gespeicherten Fdlle zu léschen,
dricken Sie ,Losche alle Favoriten”.

[ Losche alle Favoriten ]

Dricken Sie ,Bestatigen”:

Léschen aller Favoriten?
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6. Aufzeichnen eines neuen Falls

Um die Aufzeichnung eines neuen Falls zu starten, dricken Sie auf
LVerstrichene Zeit” in der Statusleiste und dann auf die Taste ,Bestdtigen”.

X

Start eines neuen Falls?

In den folgenden Situationen beginnt Conox automatisch mit der Aufzeichnung
eines neuen Falls:

a) Jedes Mal, wenn das Gerat eingeschaltet wird.

b) Jedes Mal, wenn der Anwender den Daten-Repository-Modus verldsst, um
in den Aufzeichnungsmodus zuriickzukehren.

Wenn ein Fall langer als 6 Stunden dauert oder ein Anwender die Zeit wahrend

eines Falles andert, beginnt ein neuer Datensatz mit dem um +1 erhdhten

Dateinamen.
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7.

Daten-Repository-Modus
/7.1. Zugang

Der Daten-Repository-Modus wird durch Driicken der Schaltflache ,Daten-
Repository” im Einstellungsmen aktiviert.

a

Beim Wechsel in den Daten-Repository-Modus wird Bluetooth®
automatisch aktiviert und die Uberwachung des aktuellen Falls wird
beendet.

Um den Daten-Repository-Modus zu verlassen, dricken Sie ,Zurtick” und
bestatigen Sie die folgende Meldung.

Verlassen des Datenspeichers?

7.2. Ordner

Der Daten-Repository-Modus verfligt Uber zwei zugangliche Ordner:
Temporadre Dateien und Lesezeichen. Der Name des aktuellen Ordners
wird oben auf der Benutzeroberflache angezeigt.

a) Im Ordner Temporare Dateien werden Falle automatisch gespeichert.
Sobald die maximale Anzahl von Fallen (50) gespeichert wurde, wird
der alteste Fall automatisch geldscht.

b) Im Ordner Lesezeichen wird der Fall dauerhaft oder so lange
gespeichert, bis der Anwender ihn I6scht.
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StandardmaBig zeichnet Conox den Ordner ,Temporare Dateien” auf und

zeigt ihn an:

Name
R123456.cxbin
R123455.cxbin
R123454.cxbin
R123453.cxbin

R123452.cxbin

K

Status:Dateien durchsuchen

ie kénnen au en Ordner ,Favoriten” zugreifen,
Sie k f d Ord F ten” f

,Lesezeichen” dricken.

temp. Dateien

Date
21/02/2018
20/02/2018
19/02/2018
18/02/2018
16/02/2018

[ o01/07

Duration
2h 50min 30s
3h 47min 22s
Oh 32min 31s
Oh 00min 12s

5h 12min 15s

(>

Zeit:20/09/18

Um auf die tempordren Dateien zuzugreifen, driicken Sie die Taste

In jedem Ordner kénnen bis zu 50 Dateien gespeichert werden, die auf
mehreren Seiten angezeigt werden. Mithilfe der Pfeiltasten kdnnen Sie
zwischen den Bildschirmen navigieren.

~Temporare Dateien”.

Uhrzeit:08:00

indem Sie auf



7.3. Aufgezeichnete Falle

Rufen Sie einen aufgezeichneten Fall auf, indem Sie darauf dricken. Der
ausgewahlte Fall wird grau hinterlegt und die Tasten auf der rechten Seite
werden aktiviert.
temp. Dateien
Date Duration

R123456.cxbin 21/02/2018  2h 50min 30s

R123455.cxbin 20/02/2018  3h 47min 22s

R123454.cxbin 19/02/2018  Oh 32min 31s

R123453.cxbin  18/02/2018 Oh 00min 12s

R123452.cxbin  16/02/2018 5h 12min 15s

Status:Dateien durchsuchen Zeit:20/09/18  Uhrzeit:08:00

7.3.1. Einen Fall herunterladen

Um einen Fall herunterzuladen, muss ConoxView auf dem PC des
Benutzers installiert sein und Conox und der PC missen
gekoppelt sein.

Klicken Sie in der ConoxView-Anwendung auf die Registerkarte ,Daten
von Conox herunterladen”, wahlen Sie den COM-Port aus und
klicken Sie auf ,,Conox verbinden”.

| New Case Previous Cases Download Data from Conox _

Selecta COMPort ~ g® | Connect Conox [

Wechseln Sie in Conox in den Daten-Repository-Modus, wahlen Sie
einen Fall aus und driicken Sie ,Herunterladen”.
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Die folgende Meldung wird angezeigt, wenn der Anwender auf
~Bestatigen” drickt, das Conox-Gerat jedoch nicht gekoppelt ist:

%)

Remotegerit ist nicht gekoppelt
oder empfingt keine Daten.

Sobald der Download abgeschlossen ist, wird eine Benachrichtigung
angezeigt:

Datei heruntergeladen:

R123455.cxbin

Und der vollstandige Fall wird auf dem Bildschirm Ihres PCs angezeigt.

Wenn der Download nicht erfolgreich ist, wird die folgende Meldung
angezeigt. Siehe Abschnitt 12 fir AbhilfemaBnahmen.

Q

Datei beschddigt




Dricken Sie wahrend des Herunterladens auf ,Pause”, um den
Download voribergehend anzuhalten.

B

Dricken Sie ,Play”, um das Herunterladen fortzusetzen.

Driicken Sie ,,Stopp”, um das Herunterladen zu beenden.

7.3.2. Lesezeichen hinzufliigen

Die Taste ,Hinzufligen zu Favoriten” ist nur im Ordner ,Temporare
Dateien” aktiviert.

Wahlen Sie einen Fall aus und dricken Sie auf die Schaltflache
+Hinzufligen zu Favoriten”.

=S

Dricken Sie ,Bestatigen”.
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Hinzufiigen zu Favoriten:

R000190.cxbin

Wenn ein Fall mit einem Lesezeichen versehen wird, wird er in den
Ordner ,Lesezeichen” verschoben (nicht kopiert), d. h. er wird nicht
im Ordner ,Temporare Dateien” angezeigt und ist nur tiber den Ordner
~Lesezeichen” zuganglich.

Sobald ein Fall mit einem Lesezeichen versehen ist, kann er nicht
mehr in den Ordner ,Temporare Dateien” zuriick verschoben werden.

Es kdénnen maximal 50 Falle im Ordner ,Lesezeichen” gespeichert
werden. Wenn der Ordner voll ist, wird der ausgewahlte Fall nicht mit
einem Lesezeichen versehen und die folgende Meldung wird
angezeigt:

Q

Speicher voll. Bitte I6schen
Sie Favoriten.

Sie konnen Platz im Speicher freigeben, indem Sie frihere, mit
Lesezeichen versehene Falle I6schen.



Wenn der Dateiname bereits vorhanden ist, wird der Fall nicht
gespeichert und die folgende Meldung wird angezeigt:

X

Eine Datei mit demselben Namen
ist bereits gespeichert.

Um den ausgewahlten Fall als Lesezeichen zu speichern, muss der
bereits vorhandene Fall mit diesem Namen geléscht werden.

7.3.3. Einen gespeicherten Fall Gberprifen

Um die Trends eines gespeicherten Falls zu sehen, driicken Sie

,Uberpriifen”.

Die folgende Meldung wird angezeigt:

©

R000190.cxbin
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Die Fallibersicht zeigt die Trendgrafik, einschlieBlich EMG, BSR,
gNOX- und qCON-Indizes der gespeicherten Datei.

Driicken Sie , Zuriick”, um die Uberpriifung zu verlassen.

Wenn ein Fehler auftritt, zeigt Conox die folgende Meldung an:

Q

Datei beschadigt

7.3.4. Einen Fall Ioschen

Wahlen Sie einen Fall aus und driicken Sie ,Ldschen”.

Zur Bestatigung des Loschvorgangs wird die folgende Meldung
angezeigt:

Loschen:

R000190.cxbin




8.

Das Gerdat verwenden
8.1. Das Gerat aufstellen

Das Gerat sollte nicht neben anderen Geraten aufgestellt oder gestapelt
werden. Die Verwendung von Zubehor, Netzteilen oder Kabeln, die nicht
von Fresenius Kabi spezifiziert oder geliefert wurden, kénnen die EMV
beeintrachtigen. Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 14.

Das Gerat kann wahrend der Elektrokauterisation verwendet
werden, allerdings sollten die Indexwerte mit Vorsicht
interpretiert werden.

Wenn das Gerat Uber einen langeren Zeitraum mit
Elektrokauter verwendet wird, kann das Signal verloren
gehen und die Indexwerte werden moglicherweise nicht
angezeigt.

A Das Gerat darf nicht wahrend einer Defibrillation verwendet
werden.

Vor der Defibrillation muss der Patientensensor entfernt und
das Patientenkabel abgezogen werden, um Energieverluste
durch entsprechende Teile und Fehlfunktionen oder Schaden
am Gerat zu vermeiden.

Bei Verwendung des Gerats zusammen mit CT- oder
Réntgengeraten kann es zu Stérungen kommen.

8.2. Patientensensor

Nehmen Sie den Patientensensor aus der Verpackung.
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Verwenden Sie den Patientensensor nicht mehr, wenn das auf
der Verpackung angegebene Verfallsdatum Uberschritten ist.

Der Patientensensor darf nicht langer als 24 Stunden
ununterbrochen verwendet werden.

Der Patientensensor ist ein Gerat zum einmaligen Gebrauch
und muss nach der Verwendung entsorgt werden.

Vermeiden Sie den Kontakt von Flissigkeiten mit dem
Patientensensor.

Verwenden Sie den Sensor nicht mehr, wenn er auBerhalb
A des Beutels heruntergefallen ist.

Bei Patienten, die in Bauchlage gelagert werden, kann es zu
einem erhdhten Druck zwischen der Haut und dem Sensor
kommen, was zu Hautreizungen fihren kann.

Der Patientensensor muss wahrend der Defibrillation entfernt
werden, um Schdden zu vermeiden.

Wenn Sie das Gerat wahrend einer Defibrillation verwenden,
kdnnen die Elektrodenstellen des Patientensensors
Verbrennungen an der Stirn des Patienten verursachen.

Bei padiatrischen Patienten wird die Verwendung des Conox-
Sensors fir Kinder empfohlen.

8.3. Vorbereiten der Haut

Ein sicherer Kontakt zwischen dem Patientensensor und der Haut des
Patienten ist erforderlich. Bevor Sie die Elektroden anbringen, reinigen Sie
die Haut auf der Stirn des Patienten an den angegebenen Stellen sorgfaltig
mit dem in der Verpackung des Patientensensors enthaltenen
Spezialpapier.




Bei Patienten mit Hautproblemen ist besondere Vorsicht

geboten.

A Verwenden Sie keinen Alkohol zur Reinigung der Haut, da
dieser einen Film hinterlassen kann, der die Impedanz der
Elektroden erhéht.

8.4. Elektroden platzieren

A Das Conox-Gerat ist nur fir die Verwendung mit Conox-
Patientensensoren vorgesehen.

Der Patientensensor kann sowohl auf der linken als auch auf der rechten
Seite angebracht werden.

Der Patientensensor hat farbkodierte Pads. Legen Sie den Patientensensor
gemaB der Abbildung auf die Stirn des Patienten (Rot: positive aktive
Elektrode; Gelb: Referenz; Griin: negative aktive Elektrode).

Dricken Sie nicht auf die Mitte der Elektrode. Dadurch wird
das leitende Gel herausgedrickt und eine einwandfreie
Verbindung verhindert.

Bringen Sie die Elektroden nicht in Kontakt mit leitenden
Teilen (inkl. Erde).

A Platzieren Sie die Elektroden nicht auf Wunden.
Platzieren Sie die Elektroden nicht in der Nahe des
Operationsfelds.

Wenn die Haut einen Ausschlag oder andere ungewéhnliche
Symptome aufweist, entfernen Sie die Elektroden vom
Patienten.
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Wenn die Haftung oder der Kontakt einer der Elektroden nach dem
Driicken um den Patientensensor nicht ausreicht, verwenden Sie
Klebeband, um die Elektrode auf die Haut zu dricken/zu kleben.

8.5. Patientenkabel anschliellen und Gerat einschalten

SchlieBen Sie das Patientenkabel an das Hauptgerat an.

SchlieBen Sie das Patientenkabel an den Patientensensor an.

e D

(b
e DED

2%
I




Schalten Sie das Gerat ein.

%

8.6. Impedanztest

Das Gerdt prift automatisch die Impedanz der Anschliisse des
Patientensensors, wenn es eingeschaltet wird, und dann alle 15 Minuten,
wenn es in Betrieb ist.

Impedanzen unter 10 kQ werden als gut angesehen; je niedriger der Wert,
desto besser. Die Impedanz in kQ wird im Symbol Impedanz auf dem
Display angezeigt.

Wenn die Impedanz gréBer als 10 kQ ist, erscheint auf dem
Display , TH” in einem gelben Impedanzsymbol und es werden
keine berechneten Werte angezeigt. Die Impedanz muss
unter diesem Grenzwert liegen, damit das Gerat
ordnungsgemaf funktioniert.

DD

Wenn die Impedanz ,TH” ist, wird ein Impedanztest
automatisch alle 10 s wiederholt, bis die Impedanzen unter
10 kQ liegen.
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Die Impedanz kann bei Bedarf Uberprift werden, indem Sie auf
~Impedanz” dricken.

A Wadahrend des Impedanztests erfasst das Gerat keine EEG-
Daten oder berechnet keine Parameter.

8.7. Ereignisablauf / Betrieb

Wenn das Gerat eingeschaltet wird, misst es die Impedanz der Elektroden
(ca. 5 s) und bestimmt dann die Giiltigkeit des Sensors. Danach wird die
EEG-Spur angezeigt. Gleichzeitig werden die qCON-, gNOX-, EMG-, BSR-
und SQI-Werte sowie die ausgewdhlten qCON-, gNOX-, BSR- und EMG-
Trends angezeigt.

Das Gerat ist nun einsatzbereit.

8.8. Patientenkabel getrennt

Wenn das Patientenkabel oder der Patientensensor nicht mehr
angeschlossen ist, erscheint auf dem Bildschirm die Meldung ,Elektrode
ab”. Stellen Sie die Verbindung so schnell wie méglich wieder her.

Das Patientenkabel muss im Falle einer Defibrillation
A abgezogen werden, um dessen Beschadigung und eine
Fehlfunktion oder Beschadigung des Gerats zu vermeiden.




o. Externes Netzteil und Akku
9.1. Externes Netzteil

Conox wird mit einer externen Stromversorgung geliefert.

Modell ME10A0503F02
100-240 VAC

Nennleistung 50-60 Hz
0,5A

Volt 50V

Ausgangsstrom 2,0A

Ausgangsleistung 10 W

Das Gerdt darf nur an ein Stromnetz mit Schutzleiter
angeschlossen werden.

A Es darf nur das von Fresenius Kabi bereitgestellte externe
Netzteil verwendet werden.

Das Gerat ist elektrisch vom Stromnetz isoliert.

9.2. Akku

Das Gerat verfiigt Gber einen integrierten, wiederaufladbaren Lithium-
Ionen-Akku. Der Akku versorgt das Gerat ca. 1,5 Stunden lang mit Strom,
wenn es nicht an das externe Netzteil angeschlossen ist. Im entladenen
Zustand bendtigt der Akku ca. 10 Stunden, um vollstédndig aufgeladen zu
werden.

Auf der Vorderseite des Gerats befindet sich eine LED zur Ladeanzeige.

Wenn die LED blau leuchtet, bedeutet dies, dass das Gerat mit Strom
versorgt und der Akku geladen wird.
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Das Batteriesymbol zeigt den Ladezustand an:

|~ ]

> 80 %

61 bis 80 %

41 bis 60 %

21 bis 40 %

<20 %

Akku wird

Akkuladung

Akkuladung

Akkuladung

Akkuladung

Akkuladung

geladen

Ein Akkusymbol und der Text ,Batterie aufladen” werden angezeigt, wenn
der Akkustand niedrig ist.

A

Batterie aufladen

[

Der Akku darf nur von durch Fresenius Kabi zugelassenem
Fachpersonal gewechselt werden.



10. Reinigung und Desinfektion
10.1. Richtlinien und Regeln flir den Service

Verwenden Sie keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, die die
folgenden Substanzen enthalten, da diese aggressiven Mittel die
Kunststoffteile des Gerats beschadigen und zu Fehlfunktionen des Gerdats
fihren kénnen:

e Trichlorethylen

e Scheuernde Reinigungsmittel

10.2. VorsichtsmaRnahmen bei der Reinigung

Das Gerat und das Patientenkabel sollten gereinigt werden, sobald sie
kontaminiert sind.

Nach der Reinigung sollten Sie das Gerat etwa 5 Minuten lang trocknen
lassen, bevor Sie es in Betrieb nehmen oder wieder an das Stromnetz
anschlieBen.

Das Gerat und das Patientenkabel missen nach jedem Gebrauch durch
eine geschulte Pflegekraft oder einen Pflegehelfer gereinigt werden.

Das Gerat und sein Zubehdr dirfen nicht sterilisiert werden,
da dies zu Schaden am Gerat fiihren kann. Conox ist ein nicht
i steriles medizinisches Gerat.

Wenn Sie ein Sprihdesinfektionsmittel verwenden, sollten Sie
es in einem Abstand von mindestens 30 cm zum Gerat
auftragen.

10.3. Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Didecyldimethylammoniumchlorid (Beispiel: Wip'Anios Excel von Anios).

Bitte wenden Sie sich fiir weitere Informationen an den zustandigen Dienst
flr Reinigungs- und Desinfektionsmittel in Ihrer Einrichtung.
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10.4. Richtlinien und Protokoll zur Reinigung und
Desinfektion

Tauchen Sie das Gerat nicht in Flissigkeiten ein und lassen Sie keine
Flissigkeiten in das Gehduse des Gerats eindringen.

Das Gerat und das Patientenkabel sind resistent gegen die empfohlenen
Mittel.

10.5. Anweisungen zur Reinigung

Voraussetzungen

e Das Gerat ist ausgeschaltet und von der Stromversorgung getrennt.
e Das Patientenkabel ist vom Gerat und dem Conox-Sensor getrennt.
e Die Luft hat Raumtemperatur (20 bis 25 °C).

e Der Anwender tragt eine geeignete Schutzausristung.

Protokoll

1. Legen Sie das Gerat und das Patientenkabel auf eine gereinigte
Oberflache oder eine Einwegunterlage.

2. Verwenden Sie ein gebrauchsfertiges Wischtuch, um Schmutz zu
entfernen.

3. Wischen Sie alle freiliegenden Oberflachen (Gehause, Display,
Schraubenbereich, Polklemme, Schalter, Anschlussbereich usw.) des
Gerats grundlich ab. Wischen Sie das Gerat sanft ab.

Es wird eine Mindestreinigungsdauer von 1 Minute empfohlen (1 Minute
lang sichtbar nass bleiben lassen), bis alle organischen Stoffe geldst und
entfernt sind.

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeiten in das Gehause des Gerats
laufen, eindringen oder tropfen.

4. Wiederholen Sie Schritt 3 mit dem Patientenkabel (Kabel und Stecker
an beiden Enden).

5. Wischen Sie mit einem frischen, gebrauchsfertigen Tuch alle
freiliegenden Oberfléchen grindlich ab.



Es wird eine Mindestreinigungsdauer von 1 Minute empfohlen (1 Minute
lang sichtbar nass bleiben lassen), bis alle organischen Stoffe gelést und
entfernt sind.

6. Wischen Sie das Netzkabel ab.

7. Lassen Sie das Gerat bei Raumtemperatur vollstandig trocknen.

10.6. Anweisungen zur Desinfektion

Voraussetzungen

e Das Reinigungsprotokoll wurde durchgeftihrt.

e Das Gerat ist ausgeschaltet.

e Das Netzkabel und alle anderen Kabel sind abgesteckt.
e Die Luft hat Raumtemperatur (20 bis 25 °C).

e Der Anwender tragt eine geeignete Schutzausristung.

Protokoll

1. Legen Sie das zuvor gereinigte Gerat und das Patientenkabel auf eine
gereinigte Oberflache oder eine Einwegunterlage.

2. Verwenden Sie ein gebrauchsfertiges Tuch, um alle freiliegenden
Oberflachen des Gerdats und des Patientenkabels abzuwischen (wie im
Reinigungsprotokoll beschrieben). Achten Sie darauf, alle Ritzen,
Spalten und schwer zugdnglichen Stellen miteinzubeziehen.

Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeiten in das Gehduse des Gerats
laufen, eindringen oder tropfen.

3. Verwenden Sie ein frisches, gebrauchsfertiges Tuch und wiederholen
Sie Schritt 2. Achten Sie darauf, dass die Mindestkontaktzeit fiir jeden
Schritt 3 Minuten betragt, um eine bakterizide Wirkung zu erzielen (die
Oberflache bleibt 3 Minuten lang sichtbar nass). Beachten Sie die vom
Hersteller angegebene Kontaktzeit fiir die erforderliche antimikrobielle
Aktivitat.

4. Wischen Sie das Netzkabel ab.

5. Lassen Sie das Gerat bei Raumtemperatur vollstandig trocknen.
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Nebenwirkungen

Der Patientensensor kann aufgrund von Allergien,
Reizbarkeit oder anderen Hautproblemen Hautwunden

A verursachen.

Falls ein unerwiinschtes Ereignis festgestellt wird, sind der
Hersteller und die zustédndigen Behorden zu informieren.



12. Fehlerbehebung und Diagnose

12.1. Conox-Alarme

Alle Alarmzustdnde sind gemaB der Norm IEC 60601-1-8 als Alarme

niedriger Prioritat eingestuft.

Alarmmeldung

Mogliche Ursachen

AbhilfemaBnahmen

Batterie aufladen

Batterie aufladen

[

Der Akkustand ist
niedrig.

SchlieBen Sie das
Netzteil an Conox an,
um den Betrieb
fortzusetzen und den
Akku aufzuladen.

Verbindung wiederherstellen...

Status: Verbindung
wiederherstellen...

Eine elektrostatische
Entladung (ESD) des
Systems hat eine
voriibergehende
Unterbrechung der
Verbindung zwischen
dem Display und der
Leiterplatte
verursacht.

Das Display versucht
automatisch, die
Verbindung zur
Leiterplatte
wiederherzustellen.
Wenn die Verbindung
nicht innerhalb von
< 10 Sekunden
wiederhergestellt
wird, wird das Gerat
zuriickgesetzt.

Eine elektrostatische
Entladung (ESD) des
Systems hat eine
dauerhafte
Unterbrechung der
Verbindung zwischen
dem Display und der
Leiterplatte
verursacht.

Das Display wird
immer wieder
zurlickgesetzt, da
keine erneute
Verbindung mdglich
ist. Wenden Sie sich
an Ihren Handler.

Elektrode nicht verbunden

Status: Elektrode
nicht verbunden

Patientensensor
getrennt

SchlieBen Sie den
Patientensensor an.

Schlechte oder
kontaminierte
Verbindung

Reinigen Sie die
Verbindung zwischen
Patientensensor und
Patientenkabel.
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Patientenkabel

SchlieBen Sie das

getrennt Patientenkabel an.
Defektes Ersetzen Sie das
Patientenkabel Patientenkabel.
Defekter Ersetzen Sie den

Patientensensor

Patientensensor.

Defektes Gerat

Wenden Sie sich an
Ihren Handler.

Ungiiltiger
Sensor

Bk |~ 1 - 1)

Der an Conox
angeschlossene Sensor
ist nicht glltig (Sensor
enthalt elektronische
Kennung)

Ersetzen Sie den
aktuellen Sensor
durch einen giltigen
Sensor. Wenn der
verwendete Sensor
bereits gultig ist,
kontaktieren Sie den
Hersteller.

Wenn die Meldung
wahrend der
Elektrokauterisation
angezeigt wird,
verbindet sich das
Gerat automatisch
erneut mit dem
Sensor, sobald die
Elektrokauterisation
beendet ist.

Die Nutzungsdauer des
Sensors ist iiberschritten.
Der Sensor muss
ausgetauscht werden.
EREERYER
[

Der verbundene
Sensor wurde viel
langer als 24 Stunden
verwendet

Ersetzen Sie den
aktuellen Sensor
durch einen neuen.

Der Sensor ist
moglicherweise
abgelaufen. Bitte priifen
Sie das Giiltigkeitsdatum.

Der an Conox
angeschlossene Sensor
ist gliltig, jedoch
abgelaufen

Uberpriifen Sie das
Verfallsdatum auf der
Verpackung des
Sensors. Falls die
Haltbarkeit
abgelaufen ist,
ersetzen Sie den
aktuellen Sensor
durch einen anderen.
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Impedanz zu hoch (TH, Too
High)

[ o]

Der Patientensensor
ist nicht in vollem
Kontakt mit der Haut
des Patienten.

Driicken Sie den
Patientensensor fest
auf die Haut (NICHT
auf die Mitte der
Elektrode driicken).

Defekter
Patientensensor

Ersetzen Sie den
Patientensensor.

Defektes Gerat

Wenden Sie sich an
Ihren Handler.

Artefakt —
zu viele Artefakte erkannt
Der SQI ist < 50

Status: Artefakt

Artefakt durch Blinzeln
oder
Augenbewegungen des
Patienten verursacht.
Daten aufgrund
schlechter
Signalqualitat nicht
verfligbar.

Wenn der SQI zu
niedrig ist, um einen
genauen qCON-Index
zu berechnen, werden
der qCON-Wert und
andere Trendvariablen,
die negativ beeinflusst
werden, nicht
angezeigt.

Versuchen Sie, das
Blinzeln und die
Augenbewegungen
des Patienten zu
minimieren.

Passiert beim
Elektrokauterisieren.

Das Gerat ist nicht
flr den Einsatz
wahrend der
Elektrokauterisation
vorgesehen. Nach
Beendigung der
Elektrokauterisation
sollte es wieder
normal funktionieren.

Der EMG-Index zeigt
an, dass elektrische
Aktivitat das EEG
stéren kann.

Das Gerat kann
durch EMV von
anderen Geraten, wie
z. B. Warmedecken,
beeintrachtigt
werden. Weitere
Einzelheiten dazu
finden Sie in
Abschnitt 14.
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Defekter Ersetzen Sie den
Patientensensor Patientensensor.
Wenden Sie sich an
Ihren Handler.

Defektes Gerat

Die Nutzungsdauer des
Senssors ist liberschritten. Der angeschlossene Ersetren Sie den
Der Sensor muss Sensor hat die

ausgetauscht werden. Nutzungsdauer von aktuellen Sensor
durch einen neuen.

24 Stunden erreicht

Die Prioritat der Alarme ist:

Akku aufladen > Verbindung wird wiederhergestellt > Elektrode ab >
Ungliltiger Sensor > Nutzungsdauer des Sensors (berschritten (max.
Grenzwert) > Nutzungsdauer des Sensors Uberschritten (einstellbarer
Grenzwert) und Artefakt oder Zu hohe Impedanz > Sensor abgelaufen
und Artefakt oder Zu hohe Impedanz

Der Artefaktalarm kann nur wahrend der EEG- und Indexverarbeitung
auftreten, wahrend eine zu hohe Impedanz nur nach einem Impedanztest
auftreten kann. Daher kénnen diese beiden Alarme nicht gleichzeitig ausgel6st
werden.

Die visuellen Alarme fir abgelaufene Sensoren und Artefakte kdnnen
gleichzeitig auftreten. In diesem Fall blinken die Alarme nacheinander flr
2 Sekunden Uber einen Zeitraum von 4 Sekunden.

Der Alarm ,Nutzungsdauer des Sensors Uberschritten (einstellbarer
Grenzwert)” und der visuelle Artefaktalarm kénnen gleichzeitig auftreten. In
diesem Fall blinkt jeder Alarm nacheinander fiir die Halfte der Zeit in der
Statusleiste fiir die Dauer von 8 Sekunden. Diese Dauer verringert sich auf
4 Sekunden, wenn der Sensor weiter verwendet wird, bis der Alarm
~Nutzungsdauer des Sensors Uberschritten (max. Grenzwert)” ausgeldst wird.
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12.2. Fehlerbehebung und Diagnose

Geratestatus

Mogliche Ursachen

AbhilfemaBnahmen

Falls unbeabsichtigt:
- Externes Netzteil

anschlieBen
- Externes
. _ Das Gerét 1auft im Stromversorgungskabel
Batterie-Betrieb . ersetzen
Akkubetrieb. .
- Externes Netzteil
ersetzen
- Defektes Gerat,
kontaktieren Sie Ihren
Handler
- Akku-Fehler Wenden Sie sich an

Ihren Handler.

Display wird schwarz

Backup-Akku ist vollstéandig
entladen

SchlieBen Sie das
externe Netzteil an.

Defektes Gerat

Wenden Sie sich an
Ihren Handler.

Datum und Uhrzeit haben
sich nicht geandert

Defektes Gerat

Wenden Sie sich an
Ihren Handler.

Micro-SD-
Fehler/Beschéadigter
Speicher

Wenn das Gerét diese
Meldung anzeigt, ist die
interne Micro-SD-Karte
beschadigt.

Wenden Sie sich an
Ihren Handler.

Beschadigte Datei

Die Datei ist beschadigt und
kann nicht wiederhergestellt
werden.

Datei I6schen

Wenn dies wiederholt
vorkommt, wenden Sie
sich an Ihren Handler.

Bluetooth-Fehler

Fehler im Bluetooth-Modul

Wenden Sie sich an
Ihren Handler.
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Service
13.1. Garantie

Der Hersteller garantiert, dass das Conox-Gerat bei normalem Gebrauch
durch medizinisches Personal und Service fir einen Zeitraum von
12 Monaten ab dem Lieferdatum frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist.

Der Hersteller garantiert, dass das Zubehor bei normalem Gebrauch durch
medizinisches Personal und Service flir einen Zeitraum von 30 Tagen ab
dem Lieferdatum frei von Material- und Herstellungsfehlern ist.

Wenn ein Produkt wahrend der geltenden Garantiezeit gewartet werden
muss, sollte sich der Kaufer direkt mit dem Handler in Verbindung setzen.
Die Reparatur oder der Austausch wird gemaB den Bedingungen dieser
Garantie durchgefihrt. Jede Garantie gilt ausschlieBlich fir den
urspringlichen Kaufer. Diese Garantie gilt nicht flir einen spateren Besitzer
des Gerats.

13.2. Wartungsanforderungen
Fur den Service wenden Sie sich bitte an Ihren Handler.

Es wird empfohlen, das Gerdt mindestens alle 5 Jahre einer
vorbeugenden Wartung zu unterziehen, einschlieBlich eines
Austauschs des Akkus.

Wenn das Gerat heruntergefallen ist und beschadigt wurde,
wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Handler.

Die vorbeugende Wartung muss von qualifiziertem und
A geschultem technischen Personal in Ubereinstimmung mit
dem technischen Handbuch und den Verfahren durchgefiihrt
werden.

Verwenden Sie beim Austausch von Komponenten nur Teile
von Fresenius Kabi.

Wenn Sie das Gerat am Patienten verwenden, dirfen keine
WartungsmaBnahmen durchgeflihrt werden.

Lebenszyklus des Gerats: 10 Jahre, vorausgesetzt, die Wartung wird wie
oben beschrieben ordnungsgemal durchgeflhrt.



13.3. Richtlinien und Regeln flir den Service

Fir weitere Informationen zur Wartung oder Verwendung des Gerats
wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Handler.

Bevor Sie ein Gerat zur Wartung einsenden, fiihren Sie bitte die folgenden
Schritte aus:

Beschreiben Sie sorgféltig die Art des Problems.

Reinigen Sie das Gerat vor dem Einsenden.

Verwenden Sie fir das Einsenden nur die Originalverpackung.
Legen Sie alle Zubehorteile bei, die beim Auftreten des Problems
verwendet wurden.

¢ Wenden Sie sich vor dem Einsenden an Ihren Handler, um das
Rickgabeverfahren einzuleiten.

13.4. Recycling und sichere Entsorgung

Nehmen Sie den Akku vor der Entsorgung aus dem Gerat. Akkus und
Gerate mit diesem Etikett dirfen nicht Gber den Hausmill entsorgt
werden. Sie missen getrennt gesammelt und gemaB den o&rtlichen
Vorschriften entsorgt werden. Entsorgen Sie den Conox-Sensor nicht im
Hausmuill.

Weitere Informationen zu den Abfallverwertungsvorschriften und zur
Demontage erhalten Sie von Ihrem Fresenius Kabi Vertreter vor Ort.

13.5. Meldung schwerwiegender Zwischenfalle

Alle schwerwiegenden Zwischenfalle, die sich in Bezug auf das Gerat
ereignet haben, missen dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde
gemeldet werden.

Kontaktdaten des Herstellers:

Hersteller

Fresenius Kabi AG
Else-Kroner-Str. 1
61352 Bad Homburg
Germany

+49 (0) 6172 / 686-0
www.fresenius-kabi.com
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14. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Gerat entspricht den Normen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit,
verursacht keine elektromagnetischen Stérungen und entspricht den Normen
zur Storfestigkeit.

Das Conox-System ist fir die Verwendung in der unten

angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Der Anwender des Conox muss sicherstellen, dass das Gerat

in einer Umgebung verwendet wird, die diese Anforderungen

AN\ | erfu.

Eine Verwendung in der Nahe von Gerdten, die
elektromagnetische Felder erzeugen, kann zu Stérungen
fahren.

Dieser Abschnitt enthdlt die entsprechenden Spezifikationstabellen fiir das
Gerat gemaB IEC 60601-1-2.

Emissionstest Vom Gerat |(Elektromagnetische Umgebung -
erreichte Leitfaden
Konformitat
HF-Emissionen Gruppe 1 Die HF-Emissionen des Conox sind sehr
CISPR 11 gering und werden wahrscheinlich keine

Storungen bei elektronischen Geraten
in der Nahe verursachen.

HF-Emissionen Konform Das Conox Gerat ist fir die
CISPR 11 (Klasse A) Verwendung in allen Einrichtungen
Oberschwingungs- Konform geeignet, die nicht zu Wohnzwecken
stréme IEC 61000-3-2 (Klasse B) genutZt werden und die direkt an das

S . offentliche Niederspannungsnetz

pannungsschwan Konform : ;

. angeschlossen sind, das die Versorgung

kungen und Flicker von zu Wohnzwecken genutzten

IEC 61000-3-3 Gebauden sicherstellt.

HINWEIS: Aufgrund seiner Emissionsmerkmale ist dieses Gerét fur den Einsatz in Industriebereichen
und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet
wird (fur die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerdt moéglicherweise
keinen ausreichenden Schutz fir hochfrequente Kommunikationsdienste. Der Anwender muss
eventuell AbschwdachungsmaBnahmen wie einen Standortwechsel oder eine Neuausrichtung des
Gerats ergreifen.
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Storfestigkeit

IEC 60601-1-2

Vom Gerat
erreichte
Konformitatsstufe

Elektromagneti-
sche Umgebung -
Leitfaden

Elektrostatische
Entladung
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV-Kontakt

+ 8 kV-Kontakt

£ 2, 4, 8, 15kV
Luft

+ 2, 4, 8, 15kV
Luft

Die HF-Emissionen des
Gerats sind sehr gering

und werden
wahrscheinlich keine
Stérungen bei

elektronischen Geréten

in der Nahe
verursachen.
Schnelle + 2 kV fur| £ 2 kV fir | Die Qualitat des
transiente Stromversorgungs- | Stromversorgungs- | Stromnetzes sollte der
elektrische leitungen leitungen einer typischen
StoérgroBen/ + 1 kv fur | £ 1kV fur | Gesundheitseinrichtung
Burst Eingangs- Eingangs- entsprechen.
IEC 61000-4-4 /Ausgangsleitungen | /Ausgangsleitunge
n
Uberspannung + 1 kV | £ 1 kV Differenzial- | Die Qualitat des
IEC 61000-4-5 Differenzial-modus | modus Stromnetzes sollte der
+ 2kv | £ 2 kV | einer typischen
Gleichtaktmodus Gleichtaktmodus Gesundheitseinrichtung
entsprechen.
Spannungs- <5%UT(>95% | < 5% UT (> 95 % | Die Qualitat des
einbriiche, Einbruch in UT) fir | Einbruch in UT) flr | Stromnetzes sollte der
Kurzzeitunter- 0,5 Zyklen. 0,5 Zyklen. einer typischen
brechungen und Krankenhausum-

Spannungs-
schwankungen
auf den
Eingangslei-
tungen
Stromver-
sorgung.
IEC 61000-4-11

der

<5%UT (>95 %
Einbruch in UT) flr
1 Zyklus.

< 5% UT (>95%
Einbruch in UT) flr
1 Zyklus.

70% UT (30%
Einbruch in UT) flr
25 Zyklen (50 Hz)

70% UT (30%
Einbruch in UT) fir
25 Zyklen (50 Hz)

70% UT (30%
Einbruch in UT) flr
30 Zyklen (60 Hz)

70% UT (30%
Einbruch in UT) flr
30 Zyklen (60 Hz)

<5%UT (>95%
Unterbrechung in
UT) fir 200 Zyklen
(50 Hz)

< 5% UT (>95 %
Unterbrechung in
UT) fur 200 Zyklen
(50 Hz)

<5%UT (>95 %
Unterbrechung in
UT) fir 300 Zyklen
(60 Hz)

< 5% UT (>95%
Unterbrechung in
UT) fiar 300 Zyklen
(60 Hz)

gebung entsprechen.

Bei kurzen und langeren
Unterbrechungen (< als

die Akkulaufzeit) der
Wechselstromver-
sorgung sorgt der

interne Akku fiir einen
kontinuierlichen Betrieb.
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Magnetfelder 30 A/m 30 A/m Magnetfelder mit
mit energietechnischen
energietechni- Frequenzen sollten auf
schen einem Niveau liegen, das
Frequenzen fir einen  typischen
(50/60 Hz). Standort in einer
IEC 61000-4-8 typischen
Krankenhausum-gebung
charakteristisch ist
Leitungsge- 3 Vrms 3 Vrms Die Feldstarken von
flhrte 150 kHz bis 80 MHz| 150 kHz bis 80 MHz | ortsfesten HF-Sendern,
Hochfrequenz die durch eine

IEC 61000-4-6

elektromagne-tische
Standortbe-stimmung
ermittelt wurden, sollten
in jedem
Frequenzbereich  unter
dem Konformitatsniveau
liegen. In der Nahe von

Geraten, die mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichnet sind,
Abgestrahlte HF | 3 V/m 3V/m konnen Storungen
IEC 61000-4-3 | 80 MHz bis 2,7 GHz | 80 MHz bis 2,7 GHz | uftreten:
)
Abgestrahlte HF | 385 MHz, PM 18Hz, | 385 MHz, PM 18Hz, | Fir Mindestabstand

in Feldnahe
IEC 61000-4-3
Testmethode

27 V/m
450 MHz, PM 18Hz,
28 V/m

710 MHz, PM 217
Hz, 9 V/m
745 MHz, PM 217
Hz, 9 V/m
780 MHz, PM 217
Hz, 9 V/m
810 MHz, PM 18
Hz, 28 V/m
870 MHz, PM 18
Hz, 28 V/m

27 V/m

450 MHz, PM 18Hz,
28 V/m
710 MHz,
Hz, 9 V/m
745 MHz,
Hz, 9 V/m
780 MHz,
Hz, 9 V/m
810 MHz, PM 18 Hz,
28 V/m

870 MHz, PM 18 Hz,
28 V/m

PM 217

PM 217

PM 217

30 cm: Tragbare und
mobile HF-
Kommunikationsgerate
sollten nicht néher zu

Conox  (einschlieBlich
Kabel) als dem
empfohlenen
Mindestabstand

(30 cm) fur diese

Frequenzen verwendet
werden.
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930 MHz, PM 18 | 930 MHz, PM 18 Hz,
Hz, 28V/m 28V/m

1720 MHz, PM 217 | 1720 MHz, PM 217
Hz, 28 V/m Hz, 28 V/m

1845 MHz, PM 217 | 1845 MHz, PM 217
Hz, 28 V/m Hz, 28 V/m

1970 MHz, PM 217 | 1970 MHz, PM 217
Hz, 28 V/m Hz, 28 V/m

2450 MHz, PM 217 | 2450 MHz, PM 217
Hz, 28 V/m Hz, 28 V/m

5240 MHz, PM 217 | 5240 MHz, PM 217
Hz, 9 V/m Hz, 9 V/m

5500 MHz, PM 217 | 5500 MHz, PM 217
Hz, 9 V/m Hz, 9 V/m

5785 MHz, PM 217 | 5785 MHz, PM 217
Hz, 9 V/m Hz, 9 V/m

HINWEISE:

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen
beeinflusst.

Die Feldstarken von ortsfesten Sendern wie Basisstationen fir Funktelefone (Mobiltelefone und
Schnurlostelefone) und mobile Landfunkgerdate, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und
Fernsehsendungen konnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-Sender =zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene
Feldstdrke an dem Ort, an dem das Gerat verwendet wird, den oben genannten HF-Konformitatsgrad
Uberschreitet, sollte das Gerat auf seinen normalen Betrieb hin beobachtet werden. Wenn eine
abnormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine
Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Gerats.

In den Frequenzbereichen von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke weniger als 3 V/m betragen.

14.1. Empfohlene Mindestabstande zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgeraten

Das Gerat ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der
Anwender des Gerats kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen
beitragen, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat einhalt, wie unten
empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsgerate.
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Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Antennen) sollten mit
einem Mindestabstand von 30 cm von irgendeinem Teil des Gerdts
(einschlieBlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel) verwendet werden.
Ansonsten kann es zu einer Beeintrachtigung der wesentlichen Leistung
dieses Gerats kommen.

Mindestabstand je nach Frequenz des Senders
Maximale (m)
Leistungsabgabe 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
des Senders (W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

d=1,17JP d=1,17VP d=2,33JP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23
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Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefihrt ist, kann der empfohlene Abstand
d in Metern (m) anhand der Gleichung fir die Senderfrequenz ermittelt werden, wobei P die maximale
Leistungsabgabe in Watt (W) laut Angabe des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei den Frequenzen 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hochsten Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien kénnen nicht in allen Situationen angewandt werden. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion beeinflusst.

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Warnhinweise und Anweisungen
muissen beachtet werden, damit eine grundlegende Sicherheit und die
wesentliche Leistung in Bezug auf elektromagnetische Stérungen wahrend
der erwarteten Lebensdauer aufrechterhalten und unerwiinschte Ereignisse
aufgrund elektromagnetischer Stérungen bei Patienten und Anwendern
vermieden werden.



15.
15.

Das

System- und Umgebungsspezifikationen
1. Essenzielle Leistung

Gerat muss:

EEG-Signale von den Sensoren (lber das Patientenkabel) in
Ubereinstimmung mit IEC 80601-2-26 erfassen,

den gqCON-Index berechnen, sofern keine Artefakte vorliegen,

den gNOX-Index berechnen, sofern keine Artefakte vorliegen,

einen Index zur Quantifizierung der Qualitat der vom Patienten
empfangenen Signale (SQI) berechnen,

anzeigen, wenn keine Verbindung zum Patienten besteht
(,Elektrode ab™),

anzeigen, wenn die Patienten-/Sensorimpedanz sehr hoch und fir
eine zuverlassige Messung inakzeptabel ist,

angeben, ob es Artefakte gibt, die die Berechnung der Indizes
beeintrachtigen.

15.2. Systemspezifikationen

Hauptmerkmale des Monitors

Abmessungen 215 x 150 x 65 mm
DisplaygroBe 7" (152,40 x 91,44 mm)
Akku 3,7 V Li-Ion, 5200 mAh, wiederaufladbar
Bluetooth® :uoé vr\‘/‘]éhlbar, nur Senden, Reichweite bis
Lange des Patientenkabels 3m

Leistung der Indizes

qCON-Index-Bereich 0-99

gNOX-Index-Bereich 0-99

EMG-Index-Bereich 0-100

SQI-Index-Bereich 0-100

BSR-Index-Bereich 0-100
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Aktualisierungsrate der

Indizes ls

Wahlbar, oberer und unterer Grenzwert,

GCON-Hinweissignal akustisch und visuell

Gesamtdauer der

Indexaktualisierung 20's

Trendkurven-Indizes Wadhlbar: gqCON, gNOX, EMG, BSR

Erkennung von ,Elektrode ab” Kontinuierlich

Automatisch alle 15 Minuten, bei Bedarf

Sensor-Impedanztest Uber die Bedienfeldtaste

Technische Daten - EEG-Erfassung

EEG-Aufldsung 44,58 nV

Eingangsrauschen < 3,57 pV Peak to Valley (PV)
CMRR > 97 dB

Abtastfrequenz 1024 Hz

Eingangsbereich + 374 mV

Auflésung 24 bit ADC

Technische Daten - EEG-Verarbeitung

Frequenzbereich (-3 dB) 0 - 69 Hz

Kerbfilter

(fest, 50/100/150/200 oder 60/120/180/
240 Hz, je nach Netzfrequenz fir den
jeweiligen Code; siehe 4.2)

Filterung
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Technische Daten - EEG-Anzeige

Frequenzbereich (-3 dB)

0,3Hz bis 88Hz (fir 2 Sekunden
Zeitskala-Fenster)

Filterung

Hochpassfilter:

-3 dB Abschwachung bei 0,3 Hz
Tiefpassfilter:

Bandbreite hangt von EEG-Zeitskala ab:
1) 2 Sekunden: -3 dB bei 88 Hz

2) 4 Sekunden: -3 dB bei 34 Hz

3) 8 Sekunden: -3 dB bei 24 Hz

Bluetooth-Spezifikationen

Betriebsfrequenzbereich

2402 - 2480 MHz

Maximale Datenrate

1 Mbps UART-Baudrate:
BR/EDR: bis zu 32 Kbytes/s
LE: bis zu 7 Kbytes/s

115200 bps UART-Baudrate LE:
BR/EDR: bis zu 10 Kbytes/s
LE: bis zu 6 Kbytes/s

RX-Empfindlichkeit

-90 dBm (BR/EDR), -92 dBm (LE)

Ausgangsleistung

Klasse 2 (+ 1,5 dBm typisch)

Ubertragungsleistung

BDR/EDR -6 bis +4 dBm

LE -20 bis +10 dBm

Bluetooth-Version

Bluetooth® 5.0 Dual Mode
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15.3. Betriebs- und Versandbedingungen

Umgebung - Betrieb
Temperatur 5 bis 40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit (nicht

kondensierend) 30 -80%
Luftdruck 500 - 1060 hPa
Umgebung - Transport und Lagerung

Temperatur -10 bis 60 °C
E;Iqadtie\ll’]esizurgt:?;chtigkeit (nicht 10 - 90 %
Luftdruck 500 - 1060 hPa
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Das Gerat muss unter den in den Tabellen angegebenen
A Bedingungen betrieben und gelagert werden. Wenn diese

Bedingungen eingehalten werden, bendtigt das Gerat keine

Wartezeit vor dem Einschalten und der Betriebsaufnahme.



16. Empfehlungen im Hinblick auf Cybersicherheit

Das Conox-Gerat ist so ausgelegt, dass es die Eindammung allgemein
bekannter Cybersicherheitsbedrohungen zulasst, die auf das Netzwerk und
lokale Punkt-zu-Punkt-Bluetooth-Kommunikationsschnittstellen abzielen.

Sensor

@~ puy
, Patienten- Bluetooth
| kabel

Conox-Gerat

Lokale Punkt-zu-
Punkt-Ubertragung
von Daten/Protokollen
(drahtlos — Bluetooth®)

Patient Externes
Netzteil

Um das CONOX-Gerat weiter vor unbefugtem Zugriff und dem Entfernen von
Ihrem Standort zu schiitzen, missen Sie Folgendes sicherstellen:

. Ihr Standort ist gesichert.
. Bei Nichtgebrauch ist das Conox sicher gelagert.
o Der Zugriff auf ein sicher gelagertes Gerat ist nur auf befugtes

Personal beschrankt.

Bitte befolgen Sie die Empfehlungen in 14.1 ,Empfohlene Mindestabstande
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten”.

Weitere Informationen zu allgemeinen Empfehlungen flir Cybersicherheit, den
Cybersicherheitsfunktionen des Gerats, eine ausflihrliche Beschreibung
moglicher Risiken und Kompensationskontrollen sowie praktische
Cybersicherheitsrichtlinien fur die Installation, den Betrieb und die Entsorgung
der Gerate finden Sie im Technischen Handbuch des Conox.
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Medizinische Gerdte miussen innerhalb eines sicheren
Netzwerkes bereitgestellt werden, um den Zugriff durch nicht
autorisierte externe Systeme zu verhindern.

Sollten Sie Bedenken hinsichtlich des CONOX-Gerdts haben, kontaktieren Sie
die biomedizinische Abteilung oder den Fresenius Kabi Vertreter.

Prifen Sie regelmdBig Gber Ihren Fresenius Kabi Vertreter vor Ort oder die
Key2-Plattform, ob es Updates der Software gibt.

Falls Sie den Verdacht haben, dass es zu einem Cyber-Angriff auf das Conox-
Gerat gekommen ist oder dass es eine Sicherheitslicke beim Conox-Gerdt
gibt, melden Sie dies bitte Ihrem Fresenius Kabi Vertreter vor Ort oder senden
Sie eine Anforderung an das Computer Emergency Response Team von
Fresenius (CERT, cert@fresenius.com).
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17. Konformitatserklarung

Das Gerat hat die Storfestigkeitsprifung flir aktive HF-Chirurgiegerate geman
IEC 60601-1-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-6, IEC 60601-1-8, IEC 60601-
1-12 und IEC 80601-2-26 bestanden.

Das Gerat wurde in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/745 (iber
Medizinprodukte hergestellt, indem die folgenden harmonisierten Normen
angewandt wurden:

IEC 60601-1:2005 + CORR1:2006 + CORR2:2007 + AMD1:2012 + AMD2:2020
UNE-EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
IEC 60601-1-6:2010 + AMD1:2013 + AMD2:2020

IEC 60601-1-8:2006 + AMD1:2012 + AMD2:2020
IEC 60601-1-12:2014 +AMD1:2020
IEC 80601-2-26:2019 + COR1:2021

Das Gerat ist als aktives Produkt der Klasse IIa (Regel 10 und Regel 11).

W)
<L
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18. Versionshinweise

Datum Softwareversion

Marz 2024 Benutzeroberflache 5.30
Firmware 5.40

Dieses Dokument kann Ungenauigkeiten oder typografische
Fehler enthalten. Anderungen kénnen daher vorgenommen und
in spatere Ausgaben aufgenommen werden. Aufgrund der
Entwicklung von Normen, Gesetzestexten und Materialien
gelten die im Text und in den Bildern dieses Dokuments
angegebenen Eigenschaften nur fiir das Gerat, dem es
beigefligt ist.

Dieses Dokument darf weder ganz noch teilweise ohne die
schriftliche Zustimmung von Fresenius Kabi vervielfaltigt
werden. Conox® ist eine eingetragene Marke im Namen von
Fresenius Kabi in ausgewdhlten Landern.

Hergestellt in Frankreich

Anderungsdatum: MAI 2024
Referenz: 18956-1 IFU_CONOX_2D_DEU

http://www.fresenius-kabi.com c €0123
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Adresse des technischen Service

18956-1_ifu_Conox_2D_DEU

Else-Kroner-Str. 1 Le Grand Chemin
KABI 61352 Bad Homburg, GERMANY 38590 Brézins FRANCE
. . Tel : +49 (0) 6172 / 686-0
caring for life www.fresenius-kabi.com

FRESEN I Us u Fresenius Kabi AG n Fresenius Vial S.A.S.



