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Indicagoes de utilizagao

O sistema multiparametros de mao sem fios Nonin Medical CO-Pilot™ (Modelo
H500), destina-se a medigédo ndo invasiva da saturagao funcional de oxigénio
da hemoglobina arterial (%Sp0O,), frequéncia cardiaca saturagéo da
carboxiemoglobina (%COHb), saturagdo da metemoglobina (%MetHb)

e saturagdo de oxigénio da hemoglobina cerebral ou somatica (%rSO,). Este
dispositivo ndo se destina a ser utilizado como o Unico instrumento para a
tomada da decisé&o clinica; deve ser utilizado em conjunto com outros métodos
para a avaliagdo de sinais e sintomas clinicos.

» No caso das medigbes de %SpO2 e frequéncia cardiaca, o sistema
CO-Pilot destina-se a verificagdo e/ou medi¢do pontual durante a
avaliagdo clinica de adultos, criangas, bebés e recém-nascidos com boa
ou ma perfusao, tanto em condigbes de mobilidade quanto em condicdes
de imobilidade, em instalagdes profissionais de saude, em ambientes
moveis e de EMS.

* No caso das medigoes de %rSO2, o sistema CO-Pilot destina-se a
verificagdo e/ou medigcao pontual durante a avaliagao clinica de adultos,
criangas, bebés e recém-nascidos em instalagdes profissionais de saude,
moveis e de EMS.

* No caso das medigdes de %COHb e %MetHb, o sistema CO-Pilot destina-se
a verificagao pontual, multiplas verificagdes pontuais para observar mudangas
e/ou medi¢do durante a avaliagao clinica de pacientes adultos e pediatricos em
instalagdes profissionais de saide, méveis e ambientes de EMS.

Consulte as instrugées de utilizagao aplicaveis do sensor para obter indicagbes
de utilizagdo do sensor.

Avisos

Este dispositivo destina-se apenas a servir de dispositivo auxiliar na avaliagéo do
paciente. Nao deve ser utilizado como base exclusiva para tomar decisdes diagndsticas
ou terapéuticas. Deve ser utilizado em conjunto com outros métodos de avaliagdo de
sintomas e sinais clinicos.

As funcdes de oximetria sdo desativadas depois de ser atingido o estado critico da bateria.

Este dispositivo s6 é a prova de desfibrilacdo quando é utilizado com os cabos e
acessorios especificados pela Nonin. Para evitar lesdes ao paciente, utilize apenas os
cabos e acessorios especificados pela Nonin (consulte Acessérios).

Utilize apenas processadores de sinais, sensores e acessorios da marca Nonin, caso
contrario, podem ocorrer lesdes ao paciente. Estes sensores sao fabricados de modo a
cumprirem as especificagdes de precisdo para este dispositivo. A utilizagdo de sensores
de outros fabricantes pode resultar num desempenho incorreto do oximetro.

Inspecione o local de aplicagéo do sensor de acordo com as instrucdes de utilizacdo do
sensor para garantir o alinhamento correto do sensor e a integridade da pele.

A sensibilidade do paciente ao sensor pode variar conforme o estado clinico ou

a condigéo da pele.




Indicagbes de utilizagéo

GO NONIN

Avisos (continuagao)

Evite a presséo excessiva no local de aplicagédo do sensor, pois isso pode causar lesdes
na pele por baixo do sensor.

Inspecione sempre o dispositivo antes da utilizagdo. Nao utilize um dispositivo ou sensor
danificado. Antes de utilizar qualquer sensor, leia atentamente as instrucdes de utilizagdo
do sensor que contém informagdes de aplicagdo para cada sensor.

Para evitar um desempenho incorreto e/ou lesdes ao paciente, confirme a compatibilidade
do visor, do processador de sinais, do(s) sensor(es) e dos acessorios antes de utilizar o
aparelho.

Nao é permitido efetuar quaisquer modificagcdes neste dispositivo, pois pode afetar o
desempenho do dispositivo.

Proteja contra a exposigao a agua ou de qualquer outro liquido, com ou sem energia CA.

Tal como em relacdo a todos os equipamentos médicos, € necessario encaminhar
cuidadosamente os cabos e as ligagdes do doente de forma a reduzir a possibilidade de
entrelagamento, estrangulamento ou de queda.

Nao utilize este dispositivo num ambiente de ressonancia magnética (RM).

Perigo de explos&o: Nao utilize num ambiente potencialmente explosivo ou na presenca
de anestésicos ou gases inflamaveis.

Utilize o visor do CO-Pilot apenas dentro do intervalo designado (consulte a sec¢éo
Especificagbes) do visor ao processador de sinais Se sair deste intervalo pode ocorrer
uma perda de dados ou dados em falta.

Este dispositivo desliga-se apds aproximadamente 30 minutos, depois de o indicador de
bateria fraca aparecer.

Se este dispositivo for utilizado junto a ou empilhado com outro equipamento, o dispositivo
deve ser cuidadosamente observado para confirmar o seu funcionamento normal.

A utilizagdo de processadores de sinais, sensores, acessorios e cabos diferentes dos
especificados na lista de pegas e acessorios pode dar origem a um aumento das emissdes
eletromagnéticas e/ou diminuigdo da imunidade deste dispositivo.

Este dispositivo € um instrumento eletrénico de precisao e devera ser reparado apenas
por técnicos qualificados. Nao é possivel a reparacao do dispositivo no local. Nao tente
abrir a caixa nem reparar os componentes eletronicos. A tentativa de reparagéo ira
danificar o dispositivo e anular a garantia

O dispositivo tem de ter capacidade para medir devidamente a pulsagéo de forma a obter
uma medicdo correta. Verifique se ndo existe nada a impedir a medi¢éo da pulsagéo antes
de aceitar a medigéo.

O funcionamento deste dispositivo abaixo da amplitude minima de 0,3% de modulagdo
pode dar origem a resultados incorretos em termos de SpO, .

Equipamento de radiofrequéncia, mével e portatil, pode afetar o funcionamento de
equipamento de eletromedicina.
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Avisos (continuagao)

Nao utilize o processador de sinais nem o visor enquanto estiver a carregar.
O carregamento € uma fungdo do operador. Para garantir a seguranga do paciente, o
sistema ndo deve estar em contacto com o paciente durante o carregamento.

Para garantir a seguranca do paciente, o D-HH ndo deve estar em contacto com o
paciente.

Consulte as instrugdes de utilizagdo dos sensores aplicaveis para obter mais informacées
sobre as adverténcias e precaucdes.

APrecaugées

Quando se utiliza este dispositivo num bloco operatério, o mesmo deve permanecer fora do
campo esterilizado.

Este aparelho esta em conformidade com a IEC 60601-1-2 relativa a compatibilidade
eletromagnética (EMC) dos sistemas e/ou aparelhos médicos elétricos. Esta norma destina-
-se a proporcionar uma protecéo razoavel contra a interferéncia prejudicial numa instalagéo
médica normal. No entanto, devido a proliferagéo de equipamentos de transmisséo de
radiofrequéncia e de outras fontes de ruido elétrico nas instalagées de cuidados de saude e
outros ambientes, é possivel que elevados niveis de tal interferéncia possam perturbar o
desempenho deste dispositivo devido a grande proximidade ou intensidade de uma fonte.
O equipamento de eletromedicina requer precaugdes especiais relativas a compatibilidade
eletromagnética, sendo que todos os equipamentos devem ser instalados e colocados em
servigo de acordo com as informagdes de compatibilidade eletromagnética especificadas
neste manual.

O CO-Pilot foi desenvolvido e fabricado para nao exceder os limites de emiss&o para
exposigao a energia de radiofrequéncia (RF) estabelecida pela FCC dos Estados Unidos da
América. Estes limites fazem parte de um conjunto de normas exaustivas e estabelecem
niveis permitidos de energia de RF para a populacéo geral. As normas baseiam-se nos
padrdes de seguranga previamente estabelecidos por organismos de padrées dos EUAe
internacionais. Este dispositivo mostrou estar em conformidade com a taxa de absorgao
especifica localizada (SAR) para os limites de exposigdo ambiental ndo controlada/da
populagéo geral especificados na norma ANSI/IEEE C95.

Os fatores que poderao degradar o desempenho do oximetro incluem os seguintes:

- luz ambiente excessiva medicéo da pressédo - corantes cardiovasculares
- movimento excessivo arterial, linhas de infusdo, - hemoglobina disfuncional
- interferéncia etc.) - unhas artificiais ou verniz
eletrocirurgica - tipo de sensor incorreto para unhas
- humidade no sensor - fraca qualidade da - residuos (por exemplo,
- aplicagéo incorreta do pulsacéo sangue seco, sujidade,
sensor - pulsagdes venosas gordura, 6leo) no caminho
- limitadores do fluxo - anemia ou baixas da luz
sanguineo (cateteres concentragdes de
arteriais, bragadeiras de hemoglobina

Caso se danifiquem, as baterias representam perigo de incéndio. Ndo causar danos, nem
manipular incorretamente, desmontar, reparar ou substituir por componentes nao
especificados.
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A Precaucgoées (continuagao)

Na&o carregar as baterias de ides de litio a uma temperatura de 0 °C ou inferior, pois isto
pode resultar numa consideravel reducéo da vida util das baterias.

N&o aplicar o sensor por cima de uma ferida aberta, incisdo ou pele comprometida.
Inspecionar o local de aplicagéo do sensor.

Inspecione o local de aplicagédo do sensor de acordo com as instrugdes de utilizagéo do
sensor para garantir o alinhamento correto do sensor e a integridade da pele.

A sensibilidade do paciente ao sensor pode variar conforme o estado clinico

ou a condigao da pele.

Na&o levar ao autoclave, esterilizar, mergulhar ou pulverizar este dispositivo com liquidos
nem utilizar produtos de limpeza causticos ou abrasivos. Nunca utilize agentes de limpeza
ou produtos de limpeza que contenham cloreto de amoénio.

Deverao cumprir-se as leis e regulamentagées locais, estatais e nacionais em vigor, bem
como as instrugdes de reciclagem, no que se refere a eliminagéo ou reciclagem do
dispositivo e respetivos componentes, incluindo as baterias.

Nao elimine este produto como lixo municipal indiferenciado, em conformidade com a Diretiva
Europeia sobre Residuos de Equipamento Elétrico e Eletrénico (REEE) 2002/96/CE. Este
dispositivo contém material REEE; contacte o seu distribuidor relativamente a retoma ou
reciclagem do dispositivo. Se tiver duvidas sobre como entrar em contacto com o seu
distribuidor, telefone para a Nonin para obter as informagdes de contacto do seu distribuidor.

Um dispositivo de testes funcional s6 pode ser utilizado para avaliar o desempenho dos
sensores apenas de SpO,.

Se este dispositivo ndo reagir da forma prevista, interrompa a sua utilizagdo até a situagéo
ser corrigida por técnicos qualificados.

Durante a medigao, o dispositivo pode ndo funcionar quando a circulagéo é reduzida.
Aquecer ou esfregar o dedo, ou reposicionar o dispositivo.

Em determinadas circunstancias, o dispositivo podera interpretar movimentos como uma
boa qualidade de pulsacédo durante a medi¢éo. Minimize o mais possivel os movimentos do
paciente.

Nao tocar simultaneamente nos pinos do conector acessiveis e no doente.

O dispositivo foi desenvolvido para ser utilizado dentro de perimetros de alcance de
precisado especificos. A utilizagdo fora destes perimetros de alcance nao foi testada e
podera resultar num desempenho inadequado do oximetro.

Todas as pegas e acessorios ligados a porta de série deste dispositivo devem estar
certificados, no minimo, em conformidade com a Norma IEC EN 60950, IEC 62368-1 ou UL
1950 relativamente a equipamentos de processamento de dados.

Certifique-se de que o valor da hora e data esta correto.

Os implantes podem afetar o desempenho.

Consulte as instrugdes de utilizagdo dos sensores aplicaveis para obter mais informagdes
sobre as adverténcias e precaugdes.
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Declaragao de Conformidade com a FCC e
Ministério Canadiano de Regras de Saude para
Compatibilidade Eletromagnética

* ANonin Medical, Inc., cujo enderego € 13700 1st Avenue North, Plymouth,
Minnesota, 55441, declara sob sua exclusiva responsabilidade que o
CO-Pilot ao qual se refere esta declaragéo, esta em conformidade com
a parte 15 das Regras da FCC. O funcionamento esta sujeito as duas
condigdes seguintes: (1) este dispositivo ndo podera causar interferéncia
prejudicial, e (2) este dispositivo devera aceitar qualquer interferéncia
recebida, incluindo interferéncia que possa provocar um funcionamento
indesejado.

Ministério da Saude (Canada), Cédigo de seguranca 6: os padrées
incluem uma margem de seguranga significativa, concebida para garantir
a seguranca de todas as pessoas, independentemente da idade e estado
de saude. O padrao de exposigao para telefones méveis sem fios utiliza
uma unidade de medi¢ao conhecida como Taxa de absorgao especifica,
ou SAR. O limite de SAR estabelecido pela FCC ¢é de 1,6 W/kg.

Aviso da Federal Communications Commission
(FCC - Comissao Federal de Comunicagoes)

Este equipamento foi testado e mostrou cumprir os limites estabelecidos para
um dispositivo digital da classe B, de acordo com a parte 15 das regras da FCC.
Estes limites destinam-se a proporcionar uma protegéo razoavel contra a
interferéncia prejudicial numa instalagao residencial. Este equipamento produz,
utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Se n&o for instalado e
utilizado de acordo com as instrugdes, pode provocar interferéncia prejudicial
na recegao de radio ou televisdo, o que pode ser determinado ligando e
desligando o equipamento. O utilizador é encorajado a tentar corrigir a
interferéncia tomando uma ou mais das seguintes medidas: (1) Reorientar ou
colocar a antena de recegao noutro local, (2) Aumentar a distancia entre o
equipamento e o recetor, (3) Ligar o equipamento a uma tomada num circuito
diferente daquele a que esta ligado o recetor, ou (4) Consultar o vendedor ou
um técnico de radio/TV experiente para assisténcia.

O CO-Pilot foi concebido e fabricado para ndo exceder os limites de emissédo
de exposigao a energia de radiofrequéncia (RF) estabelecidos pela Federal
Communications Commission do Governo dos Estados Unidos. Estes limites
fazem parte de um conjunto de normas exaustivas e estabelecem niveis
permitidos de energia de RF para a populacdo geral. As normas baseiam-se
nos padrdes de seguranga previamente estabelecidos por organismos de
padrdes dos EUA e internacionais. Este EUT mostrou ter capacidade para estar
em conformidade com a taxa de absorgéao especifica localizada (SAR) para os
limites de exposigao ambiental ndo controlada/a populagdo em geral
especificados na norma ANSI/IEEE C95.1-2005.
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A FCC exige que o utilizador seja notificado que qualquer alteragéo ou
modificagdo deste dispositivo que nio esteja expressamente aprovada pela
Nonin Medical, Inc. pode anular a autoridade do utilizador para operar o
equipamento.

NOTA: Nao é permitida qualquer modificagdo deste dispositivo que possa
afetar ou alterar, sob qualquer forma, a sua antena ou configuragéo da
antena.
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Simbolos do sistema

Este capitulo descreve os simbolos que se encontram nos componentes e na
embalagem do Sistema CO-Pilot. Podera encontrar informagdes detalhadas
sobre os simbolos das fungdes em secgdo "Componentes e configuragdo do
sistema” na pagina 18.

Tabela 1. Simbolos de rotulagem e de embalagem

Simbolo Descrigao
A ATENCAO!
[ec [rer] Representante autorizado na Comunidade Europeia.
@ Siga as instrugdes de utilizagzo.
A Marca CE indica conformidade com todas as diretivas
C€EN123 aplicaveis, incluindo a Diretiva Europeia No. 93/42/CEE
respeitante a dispositivos médicos.
Marca UL para o Canada e Estados Unidos da América
S, referente a riscos de choque elétrico, incéndio e problemas
c@us mecanicos apenas em conformidade com as normas IEC
60601-1, UL 60601-1 e CAN/CSA C22.2 N.° 601.1.
Grau de estanqueidade da protegao contra a entrada de
IP33 liquidos:
D-HH, SP-BLE: IP33
IE Classe I, isolamento duplo
@)NQMN Numero de série

Corrente continua

Peca aplicada tipo BF a prova de desfibrilha¢ao (isolamento
do doente contra choque elétrico quando ligado a um
processador de sinais)

Indica recolha separada para residuos de equipamento
elétrico e eletronico (WEEE).

Radiacao eletromagnética ndo ionizante. O equipamento inclui
transmissores de RF. Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamento assinalado com este simbolo.

Nao eliminar

Nudmero do lote

Numero de catalogo

Quantidade

Data de fabrico
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Tabela 1. Simbolos de rotulagem e de embalagem (continuagéao)

Simbolo Descrigao

Fabricante

Intervalo de temperatura de armazenamento/transporte

Manusear com cuidado

Manter seco

Intervalo de humidade de armazenamento/transporte

B Q| rel~|E

Nao é um sistema de alarme

Ba'e(;i:,gieoiées Bateria de polimero de ides de litio

Dispositivo médico

BDA Endereco do dispositivo Bluetooth

Tabela 2. Rotulagem da fonte de alimentagdo e simbolos da
embalagem

Simbolo Descrigao

Marca BSMI, Taiwan

Federal Communications Commission

Marca PSE, Japao

Marca RCM, Australia e Nova Zelandia

@ & |o

Certificacdo de Fornecimento de Energia Médica
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Tabela 2. Rotulagem da fonte de alimentagao e simbolos da
embalagem (continuagéo)

Simbolo Descrigao
L=\ Marca de Seguranga UL para os Estados Unidos da América e
cINRUS .
Canada
c € Marcagéo CE que indica a conformidade com todas as
diretivas aplicaveis
G Apenas para utilizagdo num ambiente fechado

IEI Classe I, isolamento duplo
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Ecras e simbolos do visor

Consulte a tabela a seguir para ver as definicdes dos itens numerados
associados as Figuras 1-3.

Inicializagao

GONONIN . () el

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(H500)

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

D-HH SN: #RD0000000 17
14 SP-BLE VER: 1.00 - 1.2.0 - 4.20.07
SP-BLE SN: #R08675309 18
\%
. > (o)
16

10
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CO-Met
GONONIN
9
12

Figura 1. Ecra de medigcdo de CO-Met, CO-Met ativado

1
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12

Ecréas e simbolos do visor

&NONIN >l

79
58 @

» COHb/MetHb | ——

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

SP-BLE
65% IR

Figura 2. Ecrd de medigdo de CO-Met, CO-Met desativado
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Oximetria de pulso

G>NONIN 0 1

79 2

3
7
9 13
10
12 11

Figura 3. Ecréd de medi¢do de SpO,

13
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Oximetria cerebral e de tecidos

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%

Figura 4. Ecrd de medigdo de rSO,
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Ecras e simbolos do visor

Tabela 3. Simbolos e indicadores do ecrd de medigédo

GO NONIN

do CO-Pilot
N.° | Simbolo Descrigao
Indicador de bateria do visor
O indicador de bateria do visor mostra a percentagem
aproximada de bateria restante no visor. Para obter
informagdes sobre a bateria do processador de sinais,
D-HH consulte o item 11.
1 97%
E Percentagem aproximada de bateria
A carregar
n Bateria em estado critico
Percentagem da saturagao do oxigénio da
hemoglobina funcional

2 %Sp0O, |Mostra tragos até que a leitura seja valida.

% mostra um valor de 0 a 100% quando o processador de
sinais recebe um sinal adequado de um sensor ligado.
Frequéncia cardiaca

Mostra tragos até que a leitura seja valida.

Os dados da frequéncia cardiaca sdo mostrados num valor
de 18 a 321 BPM quando o processador de sinais recebe

N (@) : ;
um sinal adequado de um sensor ligado.

O simbolo mudara de cor com base na qualidade do sinal
de pulsagéo, veja seccéo "Como determinar a qualidade do
sinal de pulsagao” na pagina 25.

Percentagem de carboxiemoglobina

Mostra tracos até que a leitura seja valida.

4 %COHb | 9%,cOHb mostra um valor de 0 a 99% quando o
processador de sinais recebe um sinal adequado de um
sensor ligado.

Saturagao de hemoglobina e oxigénio cerebral e nos
tecidos
NOTA: Aparece o simbolo %rSO2 quando ha um sensor
5 SO absoluto de medigao cerebral e dos tecidos ligado a um
2

processador de sinais

O %rS0O2 mostra um valor de 0 a 100% quando o
processador de sinais recebe um sinal adequado de um
sensor de medig&o cerebral e dos tecidos ligado.

15
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Tabela 3. Simbolos e indicadores do ecra de medigao
do CO-Pilot (continuagao)

N.° | Simbolo Descrigao

Percentagem de metemoglobina

6 %MetHb Mostra tragos até que a leitura seja valida.

%MetHb mostra um valor de 0 a 99% quando o processador
de sinais recebe um sinal adequado de um sensor ligado.

Forma de onda de pulsagao, fotopletismografia

7 A pletismografia é normalizada e a escala é
automaticamente determinada pelo sistema.
Histograma de RSO,

8 Gréfico de tendéncia das medigbes de rSO, para uma

escala de tempo de 2 minutos e uma escala de tempo de 2
horas

9 EXEMPLO: |ID da sessao
Identificador uUnico do ficheiro de dados registados.

Data e hora

10 | _EXEVPLO: Aindicacédo da data e da hora em formato de 24 horas
(aaaa-mm-dd hh:mm). Para configurar a data e/ou a hora,
consulte seccéo "Definir data e hora” na pagina 36.

Indicador de bateria do processador de sinais
O indicador mostra a percentagem aproximada da bateria
restante no processador de sinais.

SP-BLE

11 7 r Percentagem aproximada de bateria

E A carregar

u Bateria em estado critico

Marcador de eventos

Mostra o numero da marca do evento atual.

0 Premir uma vez: Coloca uma marca de evento com o
numero indicado no ficheiro de dados.

Manter premido: Cria um novo ficheiro de dados para a
sesséo atual.

AV4

12

13 EXEMPLO: |NUmero de série do processador de sinais
Numero de identificagdo Unico do processador de sinais.

16



Ecras e simbolos do visor

Tabela 3. Simbolos e indicadores do ecrd de medigdo

do CO-Pilot (continuagéao)

GO NONIN

N.°

Simbolo

Descrigao

14

Transferéncia de ficheiros
Utilizado para descarregar dados do dispositivo D-HH.

15

Eliminar ficheiro
Utilizado para eliminar dados do dispositivo D-HH.

Confirma o pedido para eliminar todos os ficheiros.

Cancela o pedido para eliminar todos os ficheiros;
volta ao ecra anterior.

16

2020-06-08
09:25

Relégio

Aindicagéo da data e da hora em formato de 24 horas
(aaaa-mm-dd hh:mm). Pressionar este botdo permite
definir a data e/ou hora, ver secgao "Definir data e hora” na
pagina 36".

17

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

Dispositivo e software D-HH
Indica o nimero de série e a revisdo do software do D-HH.

18

j | Dispositivo e software SP-BLE

Indica o nimero de série e a revisao do software do SP-BLE.

19

» COHb/MetHb

Ativar/Desativar CO-Met

Quando esta opgao aparece, as medi¢cdes de COHb e
MetHb ndo sdo apresentadas nem guardadas. O utilizador
tem de ativar a medi¢cdo de COHb e MetHb pressionando o
botdo. A medigao de COHb e MetHb tem de ser reativada
sempre que o visor entra no modo de espera.

17
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Componentes e configuragao do sistema

NOTAS:

« Antes de utilizar o sistema, leia todos os avisos e precaugdes.

« Antes de utilizar o sistema pela primeira vez, a bateria deve ser
totalmente carregada.

« As tarefas de configuragédo a seguir sdo suplementares, mas
recomendadas, e incluem: acertar o relégio.

Desembalagem

Retire cuidadosamente os componentes e acessorios do sistema da
embalagem de expedigado. Inspecione todos os componentes para ver se ha
danos. Compare a lista de embalagem com os acessorios recebidos para
garantir que o transporte esta completo.

A configuragdo padrdo do sistema inclui estes componentes nio-esterilizados:

* D-HH, visor de mao do CO-Pilot da Nonin

» SP-BLE, processador de sinais CO-Pilot, Bluetooth Low Energy
» H500-CC, estojo de transporte do CO-Pilot da Nonin

» Fonte de alimentagéo (quantidade 2).

» Sensor multissensorial Sensmart® 8330AAA

* Unidade flash USB

* Cabo de transferéncia de dados

* Manual do operador

* Guia de inicio rapido

Para consultar uma lista de acessorios, aceda a secgao "Pegas e acessorios”
na pagina 40.

\ GONONIN )

Figura 5. Como desembalar o sistema CO-Pilot

18
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Configuragao do sistema

Sistema CO-Pilot no estojo
de transporte com sensor
de clipe de dedo acoplado

Figura 6. Configuragao do sistema

Visor do sistema

O visor do sistema permite que o utilizador veja as medi¢des de %COHDb,
%MetHb, %SpO2 e frequéncia cardiaca. Veja abaixo as caracteristicas e

descri¢des do visor.

Para ver as instru¢des de limpeza, consulte secgao "Cuidados e manutengao”
na pagina 38.
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Figura 7. Ecra de D-HH

Tabela 4. Caracteristicas de D-HH

N.° Descrigao

1 |Botao de marcadores de eventos

Premir uma vez: coloca uma marca de evento com o numero indicado
no ficheiro de dados.

Manter premido: cria um novo ficheiro de dados para a sesséo atual.

2 |Botao "Ligar/Desligar" e "Modo inativo"

» Ligar— Premir este botdo uma vez faz ligar o visor. Sempre que o
visor é ligado, este ativa o processador de sinais.

* Modo inativo - Pressione rapidamente o botao Ligar/Desligar
para desligar o visor e o processador de sinais.

» Desligar (modo de armazenamento a longo prazo) - Para obter
informagdes sobre como colocar o visor no modo de
armazenamento de longo prazo, consulte secgao "Colocagéo do
dispositivo em modo de armazenamento a longo prazo” na
pagina 28.

3 [|Porta de carregamento/porta de transferéncia do visor

Consulte a secgao "Como carregar o sistema” na pagina 27 para ver as
instrugbes de carregamento e as informagdes sobre a vida util da bateria

20
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Processador de sinais (SP-BLE)

O processador de sinais calcula todas as medigbes e envia-as para o visor
emparelhado através de uma ligagédo sem fios por Bluetooth Low Energy (BLE).

O processador de sinais requer que haja um sensor ligado a porta de ligagao
do sensor para realizar uma medig&o. Consulte a secgado "Ligar/desligar um
sensor ao processador de sinais” na pagina 22 para ver as instrugdes de
ligagdo dos sensores

~O)oeso) 2

—
4 351

Figura 8. Processador de sinais SP-BLE

Tabela 5. Caracteristicas do SP-BLE

N.° | Simbolo Descrigao

Botao ligar/desligar
 Ligar - Pressione e mantenha premido o botao Ligar/

| Desligar.

< > * Desligar (modo de armazenamento a longo prazo)
- Para obter informagdes sobre como colocar o
processador de sinais no modo de armazenamento de
longo prazo, consulte secgdo "Colocagéo do
dispositivo em modo de armazenamento a longo
prazo” na pagina 28.

2 NA Porta de carregamento do processador de sinais

Indicador Bluetooth

3 O LED do indicador Bluetooth pisca a azul quando o
processador de sinais esta pronto para a ligagao ao visor e
fica a azul sélido quando a ligagao estiver estabelecida.

4 NA |Porta de ligagdo do sensor

Indicador de bateria do processador de sinais

5 o Mostra o estado atual da bateria do processador de sinais. Para
obter mais informagdes sobre a bateria do processador de sinais,

consulte secgdo "Como carregar o sistema” na pagina 27.
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Ligar/desligar um sensor ao processador de sinais

1. Paraligar:
a. Inverta novamente o mecanismo de bloqueio transparente do
processador de sinais para expor a porta de ligagéo (Figura 9.A).
b. Insira o conector do sensor na porta de ligagéo do processador de
sinais (Figura 9.B).
c. Inverta o mecanismo de bloqueio sobre o conector do sensor e
encaixe-o no lugar (Figura 9.C).

,\

G NONIN

Figura 9. Ligar um sensor ao processador de sinais

2. Paradesligar:

a. Inverta novamente o mecanismo de bloqueio transparente no
processador de sinais para desengatar o mecanismo de bloqueio do
conector.

b. Agarre frmemente o conector e retire o sensor do processador de
sinais.

Substituicdo do mecanismo de bloqueio no processador de
sinais

NOTA: A substituigdo dos mecanismos de bloqueio pode ser efetuada
mediante encomenda se o mecanismo de bloqueio for perdido ou estiver
danificado.

1. Alinhe a articulagédo do mecanismo de bloqueio com a extremidade do
processador de sinais. (Figura 10.A).

22
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2. Estenda cuidadosamente a articulagdo do mecanismo de bloqueio para
que se ajuste sobre a extremidade do processador de sinais.

3. Encaixe o mecanismo de bloqueio no lugar (Figura 10.B).

A
—3'0Fmme) |
- 3O

Figura 10. Substituigdo do mecanismo de bloqueio do processador
de sinais

Sensores

Podera encontrar informagdes detalhadas relativas a utilizagdo de um sensor
especifico (por exemplo, populacdo de doentes, corpo/tecido, aplicagao,
ligagdo do sensor ao sistema) nas respetivas instrugdes de utilizagéo do
Sensor.

Para ver uma lista de sensores compativeis, consulte a secgao "Pecas e
acessorios” na pagina 40.
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Funcionamento do sistema

ATENGAO: Entre pacientes, deve iniciar um novo registo de pacientes.
A Para tal, coloque o sistema CO-Pilot no modo inativo ou pressione e
mantenha pressionado o botdo de marca de evento.

ADVERTENCIA: Este dispositivo destina-se apenas a servir de dispositivo
auxiliar na avaliagao do paciente. Nao deve ser utilizado como base
exclusiva para tomar decisdes diagnésticas ou terapéuticas. Deve ser
utilizado em conjunto com outros métodos de avaliagdo de sintomas e
sinais clinicos.

ADVERTENCIA: Tal como em relagio a todos os equipamentos médicos, é
necessario encaminhar cuidadosamente os cabos e as ligagdes do doente
de forma a reduzir a possibilidade de entrelagamento, estrangulamento ou
de queda.

Configuracgao inicial do sistema
Siga os passos indicados abaixo para configurar o sistema pela primeira vez.

1. Carregue totalmente o visor e o processador de sinais segundo as
instrugdes que constam na secgdo "Como carregar o sistema” na
pagina 27.

2. Pressione e mantenha pressionado o bot&o Ligar/Desligar no
processador de sinais até que os trés LED verdes pisquem e o LED azul
de Bluetooth comece a piscar.

3. Prima e mantenha premido o botdo Ligar/Desligar, Modo inativo no
ecra até o ecra se ligar

4. Recomenda-se definir a data e a hora seguindo as instrugdes da secg¢éo
"Definir data e hora” na configuragéo inicial do dispositivo.

5. Ligue o sensor ao processador de sinais e encaixe 0 mecanismo de
blogqueio do sensor.

6. Observe o visor durante o arranque para garantir que o ecra esta a
funcionar e que os parametros esperados estéo indicados.

7. O sistema esta agora pronto para fazer uma medigéo ou para ser
desligado para uso futuro.

Sequéncia de inicializagao

Sempre que o visor é ligado, este executa uma breve sequéncia de inicializagao.
1. Prima o botdo "Ligar/Desligar”, "Modo inativo" no ecra.

2. O visor acende-se e mostra o ecra de boas-vindas.

3. O visor ligar-se-a automaticamente ao processador de sinais.

4. O sensor e o processador de sinais estao ligados.
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5. Uma vez ligado ao processador de sinais, sera apresentado o ecra de
medigcdo. O sistema esta agora pronto para fazer uma medigéo.

NOTA: Se o sensor néo se ligar, certifique-se de que o sensor esté ligado ao
processador de sinais. Se o sensor ainda néo se ligar, pressione e
mantenha pressionado o botéo Ligar/Desligar no processador de sinal.

Como fazer uma medigao

1. Prepare o sistema para a medi¢do seguindo os passos da sec¢ao
anterior, "Sequéncia de Arranque".
2. Coloque o sensor no paciente de acordo com as instrugdes do sensor.
Realize as medicdes.
4. Quando tiver concluido, pressione brevemente o botédo "Ligar/Desligar”,
"Modo inativo" no visor para terminar a sessao e desligar o dispositivo.
O processador de sinais desliga-se automaticamente.
Durante as medigdes do paciente, o D-HH e o SP-BLE podem atingir
temperaturas até 47 graus Celsius quando operados dentro da mala de
transporte, o que é seguro para o contacto com pele adulta saudavel durante até
10 minutos. Permitir que o D-HH e SP-BLE arrefegam antes do contacto com a
pele de mais de 10 minutos.

i

Durante as medigdes do paciente, o D-HH e o SP-BLE podem atingir temperaturas
até 43 graus Celsius quando operados fora da mala de transporte, o que é seguro
para o contacto com a pele adulta saudavel (sem restricdo de tempo).

Como determinar a qualidade do sinal de pulsag¢ao

A qualidade do sinal de pulsagao pode ser determinada pela cor da forma de
onda de pulsagéo apresentada no visor. Esta forma de onda de pulsagdo muda
de cor a fim de alertar para a ocorréncia de alteragdes da qualidade da
pulsacdo que possam afetar as leituras:

» Aforma de onda verde indica um bom sinal de pulsagao

. indica um sinal de pulsacdo marginal

« A forma de onda vermelha indica um sinal de pulsagéo inadequado

Verde = Bom Amarelo = Marginal Vermelho =
Insuficiente

Figura 11. Qualidade do sinal de pulsagdo
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Marcacao de eventos

NOTA: O novo registo do paciente pode ser iniciado quando o bot&o de
marca de evento for pressionado durante mais de 0,5 segundos. Entre
pacientes, deve desligar o visor. Quando o dispositivo é ligado, o visor inicia
um novo registo de paciente.

Depois de ligar o sistema e colocar o sensor no paciente:

1. Pressione o botdo de marca de evento para colocar uma marca de evento
nos dados gravados

2. Verifique a marca do evento no ecrd aumentada em '1'. O nimero do icone
do marcador de eventos ira aumentar com cada evento de marcagao.

Ao pressionar o icone do marcador de eventos abaixo, sera colocado um
numero de evento no ficheiro de dados:

GONONIN 'l

63

2 Minute

icone e
namero do
marcador
de eventos

38
09:11:18 09:11:47_09:12:17_09:12:46 09:13:16_09:13:45 09:14:15
0255 2020-06-08 09:14 #R08675309

SP-BLE
65% I

Figura 12. Marcaco de eventos
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Como carregar o sistema

ADVERTENCIA: Nio utilize o processador de sinal ou o visor enquanto
estiver a carregar. O carregamento é uma fungéo do operador. Para
garantir a seguranga do paciente, o sistema nao deve estar em contacto
com o paciente durante o carregamento.

ATENGAO: Carregar o processador de sinais a temperaturas abaixo de
A 0 °C (32 °F) ira diminuir a vida util da bateria. Nao carregue o
processador de sinais a temperaturas inferiores a 0 °C (32 °F).

O visor e o processador de sinais devem estar ambos carregados para poder
usar o sistema.

1. Carregue o visor e o processador de sinais utilizando os carregadores
da Nonin incluidos.
2. Insira o carregador nas respetivas portas de carregamento do visor e do
processador de sinais.
Durante as medigdes do paciente, o D-HH e o SP-BLE podem atingir
temperaturas até 57 graus Celsius quando carregados dentro da mala de
transporte, 0 que é seguro para o contacto com a pele adulta saudavel durante
até 1 minuto. Permitir que o D-HH e SP-BLE arrefegam antes do contacto com a
pele de mais de 1 minuto.

Durante o carregamento, o D-HH e o SP-BLE podem atingir temperaturas até
48 graus Celsius quando carregados fora da mala de transporte, o que é seguro
para o contacto com a pele saudavel dos adultos durante até 10 minutos.
Permitir que o D-HH e SP-BLE arrefegam antes do contacto com a pele de mais
de 10 minutos.

Indicagao de bateria do SP-BLE Nivel da bateria
1 luz verde intermitente Critico a baixo (0-19%)
1 luz verde acesa, 1 luz verde a piscar Médio (20-59%)
2 luzes verdes acesas, 1 luz verde a piscar Alto (60-99%)
3 luzes verdes acesas Carga total (100%)

27



Funcionamento do sistema

GO NONIN

Bateria

Para obter mais informagdes, consulte a secgdo "Energia interna" na secgao
"Especificagdes” na pagina 55.

PRECAUGOES:

» Deverao cumprir-se as leis e regulamentacdes locais, estatais e
nacionais em vigor, bem como as instrugdes de reciclagem, no
que se refere a eliminagao ou reciclagem do dispositivo e
respetivos componentes, incluindo as baterias.

» Caso se danifiquem, as baterias representam perigo de incéndio.
N&o causar danos, nem manipular incorretamente, desmontar,
reparar ou substituir por componentes nao especificados.

* Nao carregar as baterias de ides de litio a uma temperatura de
0 °C ou inferior, pois isto pode resultar numa consideravel
redugdo da vida util das baterias.

Estado da bateria do processador de sinais:
Descarga

Para verificar o estado da bateria no processador de sinais

1. Pressione rapidamente o bot&o Ligar/Desligar no processador de sinais.
2. Asluzes indicadoras de bateria acendem-se, indicando o estado atual

da bateria.
Indicagao de bateria SP-BLE Nivel da bateria
3 luzes verdes acesas Alto (60-100%)
2 luzes verdes acesas Médio (20-59%)

Baixo (5-19%), carregar

1 luz verde acesa LS
processador de sinais

Critico (0-4%), carregar

1 luz verde a piscar L2
P processador de sinais

Sem luzes Descarregado ou Desligado

O estado da bateria do processador de sinais também pode ser consultado no
ecra de visualizagéo, conforme indicado no simbolo 11 da Figura 3.
Colocacgéao do dispositivo em modo de
armazenamento a Iongo prazo

Quando nao utilizar o aparelho diariamente ou para armazenamento por longos
periodos de tempo, a duragdo da bateria pode ser prolongada colocando o
sistema no modo de armazenamento a longo prazo.

1. Prima e mantenha premido o botao Ligar/Desligar, "Modo inativo" no
ecra até aparecer a indicagao no ecra
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2. Escolha "Desligar" no ecra. O ecra desliga-se. O dispositivo esta agora
no modo de armazenamento a longo prazo.

3. Mantenha pressionado o botao Ligar/Desligar no processador de sinais
até que todas as luzes do processador de sinais fiquem a piscar
simultaneamente. O processador de sinais esta agora no modo de
armazenamento a longo prazo.

Para retirar o sistema do modo de armazenamento a longo prazo, siga os
passos 2-5 na secgéo "Configuracgao inicial do sistema” na pagina 24.

Transferéncia de dados

Os dados da sessao podem ser descarregados do visor para uma pen USB.

NOTA: Os dados s6 podem ser descarregados através do cabo de transferéncia
e da pen USB. Os dados ndo podem ser descarregados diretamente do
dispositivo através da utilizagdo do cabo de carregamento incluido.

1. Ligue a pen USB ao cabo de transferéncia e insira o conector do cabo
de transferéncia de dados na porta de carregamento do visor.

2. No ecré inicial toque no icone de transferéncia de ficheiros para iniciar o
processo de transferéncia de dados, conforme mostrado abaixo.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

icone de
transferéncia
d f h . © 2020 Nonin Medical, Inc.
e Ticheiro D-HH VER: D1.1.0
D-HH SN: #RD0000000

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

Figura 13. Ecré inicial - Selecionar icone de transferéncia

NOTA: Se utilizar a mesma pen USB, o visor pode voltar automaticamente a
localizagao do ficheiro da ultima transferéncia de dados.

3. O visor ira mostrar o ecra de transferéncia de dados 1. Toque no icone
do menu no canto superior esquerdo do ecra:
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Prima o icone
= ecent H
no canto

Modified v

superior
esquerdo para
selecionar a
pen USB.

No items

Figura 14. Ecra de transferéncia de dados 1- Selecionar
icone do menu

4.  No menu, selecione a localizagdo da pen USB:

Open from

o

. ¥ Downloads
Localizee — &
RD_STORAGE

selecione o F e
icone do
simbolo USB
para armazenar
os dados na
pen USB.

Figura 15. Ecréa de transferéncia de dados 2- Localizagdo da pen USB
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5.  Escolha o local de armazenamento desejado e pressione "SELECT"
(SELECIONAR). A transferéncia de dados comega automaticamente
assim que os ficheiros forem selecionados:

=  RD_STORAGE

B8 Android B8 LOSTDIR

B8 Nonin0417.. [ Nonin 04-29..

Pressione o botao
"SELECT"
(SELECIONAR)
para armazenar
wpen . todos os registos

] disponvels napen
USB.

Figura 16. Ecréa de transferéncia de dados 3 - Selecionar ficheiros a
transferir
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6. AAtransferéncia de dados tera sido bem-sucedida se o icone
transferéncia de ficheiros for substituido pelo icone "Confirmar”,
que aparece como uma marca de verificagédo na Figura 17.

GONONIN ()

© 2020 Nonin Medical, Inc.
D-HH VER: D1.1.0
D-HH SN: #RD1170117
SP-BLE VER: 1.00-1.2 20.07
SP-BLE SN: #R08675309

Confirmar icone

Figura 17. Transferéncia de dados bem-sucedida
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Para ver os ficheiros descarregados:

1. Desligue a pen USB do cabo de transferéncia de dados.
Ligue a pen USB a porta USB do computador.

3. Abrir o ficheiro desejado utilizando um programa de folha de célculo
(por exemplo, Microsoft Excel).

Session Number: 6

Start Date: 2019-09-18

Serial Number:  R05555554

Sensor Type: Regional

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

Figura 18. Transferéncia de ficheiros de dados

NOTA: Os dados de tempo devem estar no formato HH:mm:ss. A abertura dos
ficheiros de dados descarregados num programa de folha de calculo pode fazer
com que os dados de tempo sejam formatados de forma inconsistente. Para
confirmar que os dados de tempo sao formatados como pretendido, assegurar
que o valor de tempo do nome do ficheiro (HH-mm-ss) corresponde a primeira
hora dos dados (HH:mm:ss). Pode ser necessario reformatar os dados de

tempo para um formato HH:mm:ss para apresentar os dados como pretendido.
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Eliminar dados

Os dados da sessdo podem ser apagados do dispositivo D-HH, seguindo os
passos abaixo.

1. No ecrainicial, toque no icone "Eliminar ficheiro" para iniciar o processo
de eliminag&o dos dados, como mostrado abaixo.

GO NONIN ;

© 2020 Nonin Medical, Inc.

Toque no D-HH VER: D1.1.0
P D-HH SN: #RD0000000
icone SP-BLE VER: 1.00-12.0- 42007
Eliminar SP-BLE SN: #R08675309

ficheiro. D

Figura 19. Ecra inicial - Selecionar icone de eliminagéo de ficheiro

2. Se tocar uma vez no icone "Eliminar ficheiro", o botao "Eliminar ficheiro"
e o botao "Transferir ficheiro" serdo substituidos pelos icones de 'marca
de verificag@o' e 'X' mostrados na Figura 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: #R08675309

Figura 20. Ecré inicial - Selecionar icone de confirmacgéo de eliminagdo
de ficheiro

3. Pressionar o icone de 'marca de verificagao' ira apagar todos os
ficheiros no dispositivo D-HH e pressionar o icone 'X' fara regressar ao
ecra anterior (ecra inicial - selecione o icone de eliminacéo de ficheiro).

NOTA: Uma vez eliminados os ficheiros, estes ndo podem ser recuperados.
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Definir data e hora
A data e a hora devem ser definidas manualmente.
Para definir a data e hora:

1. Ligue o visor para mostrar o ecra inicial.
2. Toque no botéo de data e hora.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

© 2020 Nonin Medical, Inc. A partir do ecra
D-HH VER: D1.1.0 L .
D-HH SN: #RD0000000 inicial, pressione o
SP-BLE VER: 1.00- 1.2.0 - 4.20.07 botao Data e Hora
SP-BLE SN: #R08675309 ..
para definir data e
D0 hora

Figura 21. Ecré inicial - Definir data e hora
3. Ira aparecer o ecré Data e Hora (Figura 22.) Selecione "Definir data"

e insira a data apropriada.
4.  Selecione "Definir hora" e introduza a hora apropriada.
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Date & time

tomatic 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

Figura 22.

GO NONIN

Selecione:

« Definir manualmente a data.
« Definir manualmente a hora.

Assegure-se de que os seguintes itens
estéo definidos:

* Automatico = DESLIGADO
* Fuso horario automatico = desativado

NOTA: O visor ndo é um dispositivo
movel; ndo ha forma de utilizar o fuso
horario automatico.

Ecré de data e hora - Definigbes
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Cuidados e manutengao

O circuito digital avangado dentro dos componentes do sistema CO-Pilot ndo
requer calibragdo nem manutencéo periodica.

Nao tente abrir a caixa de qualquer um dos componentes do sistema, nem
reparar os elementos eletrénicos. A abertura da caixa ira danificar o
componente e anular a garantia. Se o dispositivo ou o sistema n&o estiver
a funcionar corretamente, consulte secgao "Resolugao de problemas” na
pagina 43.

Pode utilizar o Oxitest Plus 7 (rev. 2.5 ou posterior do software) da Datrend
Systems, Inc. para verificagdo do funcionamento do oximetro de pulso. O Oxitest
nao pode ser utilizado para verificar valores de COHb, MetHb ou rSO,

PRECAUGOES:

» Deverao cumprir-se as leis e regulamentagdes locais, estatais e
nacionais em vigor, bem como as instrugées de reciclagem, no
que se refere a eliminagao ou reciclagem do dispositivo e
respetivos componentes, incluindo as baterias.

» Caso se danifiquem, as baterias representam perigo de incéndio.
N&o causar danos, nem manipular incorretamente, desmontar,
reparar ou substituir por componentes nao especificados.

* Nao carregar as baterias de ides de litio a uma temperatura de
0 °C ou inferior, pois isto pode resultar numa consideravel
redugdo da vida util das baterias.
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Instrugées de Limpeza

As seguintes instrugdes de limpeza aplicam-se ao visor e ao processador de
sinais.

1. Limpe o componente com um pano macio humedecido com uma
solugdo de limpeza, tendo o cuidado de evitar a entrada de liquidos nos
conectores abertos (deixe os sensores reutilizaveis ligados ao
processador de sinais; assegure-se de que a tampa da porta de
carregamento do visor esta totalmente inserida; nédo utilize liquido em
excesso). Nao utilize qualquer solugao de limpeza para além das
listadas abaixo, dado que tal podera causar danos permanentes.

2. Deixe secar ao ar.
Produtos quimicos de limpeza aprovados:
« Alcool isopropilico
» Cloreto de aménio
* 10% de lixivia/90% de solugdo de agua

As seguintes instrugdes de limpeza aplicam-se ao estojo de transporte.

* Limpe com um detergente neutro (ver nota) em agua morna. Deixe secar
ao ar. Nao lave nem seque na maquina.

NOTA: Para limpar superficies lavaveis, utilize numa solugéo de agua morna
e detergente. Detergentes neutros como detergentes liquidos para as maos
ou loica dissolvem a sujidade e a gordura.

ADVERTENCIA: Proteja contra a exposigdo a agua ou de qualquer outro
liquido, com ou sem energia CA.

ATENGAO: Nao coloque o aparelho dentro do liquido nem o limpe com
solucdes de limpeza que néo estejam listadas neste manual do
operador.

ATENGAO: Utilize um detergente seguro para a pele e superficies
lavaveis. A maioria dos detergentes podera ser muito concentrada,
portanto utilize uma pequena quantidade. Limpe com um pano hiumido
sem detergente para remover os residuos.
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Pecas e acessorios

ADVERTENCIA: Utilize o CO-Pilot apenas com o carregador fornecido pela
Nonin Medical.

Para mais informagdes sobre pecgas e acessorios Nonin, visite www.nonin.com
ou contacte a Nonin Medical.

Modelo Descrigao

Fonte de alimentacao

Fonte de alimentagéo ‘ Grau médico, 15W

Instrugoes de Utilizagao

Manual do CO-Pilot ‘ Manual do operador do sistema CO-Pilot
Visor

D-HH ‘ Visor do Sistema CO-Pilot

Processador de sinais e acessorios

Processador de sinais para utilizagdo com o

SP-BLE Sistema CO-Pilot

Mecanismo de bloqueio do sensor do

SP-BLE-SL processador de sinais, pacote de 2

Cabos e outros acessoérios

H500-CC Mala de transporte

Cabo Intermediario

INT-100 S
NOTA: Para utilizagdo apenas com o 8204CA.

Kit de descarga de dados, inclui cabo de

H500-DK descarga de dados e unidade flash USB
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Sensores Compativeis

Os seguintes sensores da Nonin sdo compativeis para utilizagdo com o sistema
CO-Pilot.

Modelo Descricdo

Sensor de clipe de dedo para oximetro de pulso,
reutilizavel

8100AA: Mede SpO, e frequéncia cardiaca de pacientes
adultos e pediatricos (> 30 kg /66 Ibs), com boa ou ma
perfuséo, tanto em condi¢des de mobilidade quanto de
imobilidade.

8100AP: Mede SpO, e frequéncia cardiaca de pacientes
pediatricos (8 - 60 kg / 18 - 132 Ibs), com boa ou ma
perfusao, tanto em condi¢des de mobilidade quanto de
imobilidade.

Série 8100A

Sensor de oximetro de pulso macio e reutilizavel

8100SL: Mede SpO, e frequéncia cardiaca de pacientes
adultos e pediatricos, com boa ou ma perfusao, tanto em
condigbes de mobilidade quanto em condigbes de
imobilidade, com altura de digitos (espessura) de

12,5 -25,5mm (0,5 - 1,0 pol.).

8100SM: Mede SpO, e frequéncia cardiaca de pacientes
Série 8100S adultos e pediatricos, com boa ou ma perfusao, tanto em
condicdes de mobilidade quanto em condigdes de
imobilidade, com altura de digitos (espessura) de

10 - 19 mm (0,4 - 0,75 pol.).

8100SS: Mede SpO, e frequéncia cardiaca de pacientes
adultos e pediatricos, com boa ou ma perfusao, tanto em
condi¢des mobilidade quanto em condigdes de imobilidade,
com altura de digitos (espessura) de 7,5 - 12,5 mm

(0,3 -0,5 pol.).

Sensor de clipe de orelha para oximetro de pulso,
reutilizavel

8100Q2 Mede SpO, e frequéncia de pulso de pacientes adultos
e pediatricos (>40 kg / 88 Ib), com boa ou ma perfuséo,
durante condi¢des de imobilidade.

Sensor de oximetria regional descartavel, nao
esterilizado, para utilizagao num unico paciente

4CA
8004C Mede rSO, em pacientes adultos e pediatricos com peso
2 88 libras (40 quilos)
Sensor de oximetria regional descartavel, ndo
8004CB esterilizado, para utilizagdo num unico paciente

Mede rSO2 em pacientes recém-nascidos, bebés e
pediatricos com peso de < 88 libras (40 quilos).
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Modelo

Descrigao

8004CB-NA

Sensor de oximetria regional descartavel, nao esterilizado,
nao adesivo, para utilizagdo num unico paciente

Mede rSO2 em pacientes recém-nascidos, bebés e
pediatricos com peso de < 88 libras (40 quilos).

8204CA

Sensor de oximetria regional descartavel, nao
esterilizado, para utilizagdo num utnico paciente
Mede rSO2 em pacientes adultos e pediatricos com peso
de = 88 libras (40 quilos).

8330AA

Sensor multissensorial de clipe de dedo reutilizavel

Mede SpO,, COHb, MetHb e frequéncia cardiaca de
pacientes adultos e pediatricos (> 66 Ibs/30 kg).

ADVERTENCIA: A utilizagdo de processadores de sinais, sensores,
acessorios e cabos diferentes dos que constam na lista de pegas e
acessorios pode dar origem a um aumento das emissoes

electromagnéticas e/ou diminuigdo da imunidade deste dispositivo.

ADVERTENCIA: Utilize apenas sensores para oximetros da marca Nonin.
Estes sensores sao fabricados de modo a cumprirem as especificagoes
de precisao para os oximetros Nonin. A utilizacdo de sensores de outros
fabricantes pode resultar num desempenho incorreto do oximetro.
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Resolugao de problemas
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icone de erro/

L Problem luca ivel
descrigio oblema Solugao possive
- Ligar o sensor ao processador
de sinais e encaixar o

4 cEm

Sensor nao ligado ao
processador de sinais.

mecanismo de bloqueio do
Sensor.

O visor ndo consegue
ligar-se ao processador
de sinais.

Verificar se o processador de
sinais esta carregado e ligado.
Carregar o processador de
sinais, se necessario.

Verificar se o visor e o processador
de sinais estdo dentro do intervalo
de funcionamento especificado e
livres de obstrugdes ou fontes de
interferéncia.

Contactar a Nonin se o processador
de sinais estiver carregado e ligado
€ 0 erro persistir.

Avaria do sensor

Ligar um novo sensor ao
processador de sinais

Sinal inadequado.

Verificar a colocagéo do sensor
no paciente e ajustar conforme
necessario. Potencialmente,
experimentar um digito diferente.
Verificar e limitar a movimentagéo
excessiva do paciente.

Verificar se existem potenciais
dispositivos interferentes e
aumentar a distancia de
separagéo..

Cadigo de erro

Consultar o cédigo de erro no
visor e a referéncia abaixo para
ver a solugéo.

O visor esta
inativo.

O visor esta desligado ou
a bateria esta
descarregada.

Tentar ligar o visor ou ligar o
carregador ao visor.
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icone de erro/
descricao

Problema

Solugao possivel

O processador de sinais
esta a carregar. As
medi¢des ndo estdo
disponiveis enquanto o
processador de sinais
esta a carregar.

Desligar o processador de
sinais do carregador.

O processador de
sinais ndo tem
luzes acesas/esta
inativo.

O processador de sinais
esta no modo de
armazenamento a longo
prazo (desligado) ou a
bateria esta
descarregada.

Experimentar ligar o
processador de sinais ou ligar o
carregador ao processador de
sinais.

NA

O dispositivo ndo esta a
carregar.

Verificar se a porta de
carregamento esta livre de
quaisquer contaminantes e se a
ficha de alimentagéo esta
totalmente inserida

Forma de onda ruidosa
(PPG)

Verificar se a porta de
carregamento esta livre de
quaisquer contaminantes e se a
ficha de alimentagdo esta
totalmente inserida

Se estas solugdes nao corrigirem o problema, contacte o Servigo Técnico
Nonin. Consulte a secgao de Servigo e Apoio para informagdes de contacto.
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Cddigos de erro

Certas condig¢des de funcionamento podem fazer aparecer codigos de erro no
ecra. Estes codigos de erro estédo detalhados abaixo:

GO NONIN

Codigo de Causa possivel Solugao possivel
erro
COM-01 A configuragéo da ligagdo | Tentar ligagdo novamente.
sem fios falhou. Aligagdo | Se o problema persistir, contactar
pode ter demorado muito a Nonin.
tempo a abrir.
COM-02 Ligagédo sem fios rejeitada, | Contactar a Nonin.
provavelmente devido a
falta de correspondéncia do
emparelhamento.
COM-03 - ) Tentar ligagdo novamente. Se o
Aligacdo sem fios falhou na P
autenticacao de seguranca. &r(())rl])ilre]ama persistir, contactar a
0OXI1-01 O SP-BLE néo esta a enviar | Tentar ligagdo novamente.
dados criticos. Desligar o dispositivo e depois
voltar a liga-lo.
Se o problema persistir, contactar
a Nonin.
0XI-02 Erro interno do SP-BLE. Desligar o dispositivo e depois
voltar a liga-lo.
Se o problema persistir, contactar
a Nonin.
0XI-03 Falha no medidor de gas do | Desligar o dispositivo e depois
SP-BLE. voltar a liga-lo.
Se o problema persistir, contactar
a Nonin.
MEM-01 Falha na configuragao da Contactar a Nonin.
aplicagao.
MEM-02 Falha durar]te a Tentar ligagdo novamente.
transferéncia de ficheiro. Se o problema persistir, contactar
O cabo OTG pode ter a Nonin.
sofrido uma colisdo durante
a transferéncia de ficheiros.
MEM-03 Falha dl_Jrante a eliminagéo | Tentar ligacdo novamente.
de ficheiros. Se o problema persistir, contactar
a Nonin.
MEM-04 Falha na criagéo do ficheiro | Tentar ligagdo novamente.

de estudo.

Se o problema persistir, contactar
a Nonin.
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Assisténcia técnica, suporte e garantia

Manutencao e assisténcia

Antes de devolver qualquer produto a Nonin, & necessario obter um nimero de
autorizagao de devolugéo. Para obter esse numero de autorizagéo de
devolugao, contacte os Servigos de Assisténcia Técnica da Nonin:

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

(800) 356-8874 (dentro dos EUA e Canada)
+1 (763) 553-9968 (fora dos EUA e Canada)
Fax: +1 (763) 553-7807
E-mail: technicalservice@nonin.com

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

www.nonin.com

ADVERTENCIA: Este dispositivo é um instrumento eletrénico de precisio
e devera ser reparado apenas por técnicos qualificados. Nao é possivel a
reparagao do dispositivo no local. Nao tente abrir a caixa nem reparar os
componentes eletronicos. A abertura da caixa danificara o dispositivo e
anulara a garantia.

Garantia

Para obter informagdes sobre a garantia, visite:
http://www.nonin.com/warranty/
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Informacgdes técnicas

NOTA: Este produto estd em conformidade com a norma ISO 10993,
Avaliagéo Bioldgica de Dispositivos Médicos Parte 1 Avaliagéo e testes.

ATENGAO: N&o é possivel utilizar um dispositivo de teste funcional para
avaliar a precisao do visor, do processador de sinais ou do sensor.

ATENGAO: Equipamento de radiofrequéncia, mével e portatil, pode
A afetar o funcionamento de equipamento de eletromedicina.

Desempenho essencial

O desempenho essencial do Sistema multiparametros sem fios CO-Pilot™
inclui o fornecimento de medigdes precisas dentro das tolerancias exigidas
ou dando indicagao de funcionamento anormal.

Declaragao do fabricante

Consulte as tabelas que se seguem para obter informagdes especificas
relativas a conformidade deste dispositivo com a IEC 60601-1-2.
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Informagbes técnicas

Tabela 6. Emissées eletromagnéticas

Teste de
emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Orientagao

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente e/ou utilizador deste dispositivo deve assegurar-se

que é utilizado neste tipo de ambiente.

Este dispositivo tem que emitir energia
Emissbes de RF eletromagnética para desempenhar a
CISPR 11 Grupo 2 fungdo a que se destina. Equipamento
eletrénico na proximidade podera ser
afetado.
Emissdes de RF
Classe B
CISPR 11
Emissoes Este dispositivo € adequado para utilizagao
harménicas N/D em todos os locais, incluindo zonas
domeésticas e zonas diretamente ligadas a
IEC 61000-3-2 rede publica de alimentagéo de energia, de
Flutuagdes de baixa tensdo, que alimenta edificios
Tensio/Emissdes utilizados para finalidades domésticas.
de Tremulagéo N/D
IEC 61000-3-3
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Tabela 7. Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformi-
dade

Ambiente eletromagnético -
Orientagao

Este dispositivo destin,

a-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente e/ou utilizador deste dispositivo deve assegural

r-se que é utilizado neste tipo de

ambiente.
O pavimento deve ser de
madeira, betdo ou azulejo
eDIi?r%asrtgé?ica (ESD) + 8 kV de contacto zoir;{:tcc’)e ceramico. Se o pavimento estiver
IEC 61000-4-2 + 15kV de ar +15 KV d coberto com material sintético, a
T = © ar'| humidade relativa minima deve
ser de 30%.
+2 kV para circuitos . .
Transitorio elétrico de alimentagao Algtu_alldgde da redz de energia
répido/rajada eletrica N/D zril;:giteet:l:s;ﬁ;gr guugmercial
IEC 61000-4-4 +1KkV para circuitos
de entrada/saida normal.
+1 kV modo A qualidade da rede de energia
Sobretensao aiferenci al N/D elétrica deve ser a de um
IEC 61000-4-5 ambiente hospitalar ou comercial

+2 kV modo regular

normal.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentacéo

IEC 61000-4-11

5% Ut (> 95%
queda em Uy)
durante 0,5 ciclos
+40% Ut (queda de
60% em Ur)
durante 5 ciclos
+70% Ut (queda de
30% em Ur)
durante 25 ciclos
5% Ut (> 95%
queda em Ur)
durante 5 segundos

N/D

A qualidade da rede de energia
elétrica deve ser a de um
ambiente hospitalar ou comercial
normal.

Campo magnético de
frequéncia de
poténcia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de
frequéncia de poténcia devem
estar em niveis tipicos de uma
localizag&o normal num
ambiente hospitalar ou comercial
normal.

NOTA: Ut é a tensdo da rede principal de CA antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Tabela 8. Disténcias de separagdo recomendadas

Nesta tabela fornecem-se detalhes sobre as distancias de separagao
recomendadas entre equipamento de comunicagdes de RF portatil e moével e
este dispositivo.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético onde
as interferéncias de RF irradiada estejam controladas. Os utilizadores deste
dispositivo podem ajudar a prevenir a ocorréncia de interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de
comunicagdes portatil e mével (transmissores) de RF e o dispositivo, conforme
se recomenda abaixo, de acordo com a saida de poténcia maxima do
equipamento de comunicagles.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do
transmissor
Poténcia
nominal de | 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
saida maxima _ -
do transmissor d=1.17./P d=117JP d = 233/P
w
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 37 3,7 7.4
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima nao listada
acima, a distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser
calculada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
P representa a poténcia de saida nominal maxima do transmissor, em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTAS:

+ Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para o
intervalo de frequéncia mais alto.

» estas orientagdes poderao ndo se aplicar em todas as situagdes.
A propagacéao eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexo de
estruturas, objetos e pessoas.
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Tempo de resposta do equipamento

Se o sinal SpO, do sensor for inadequado, os ultimos valores medidos ficam
parados durante 10 segundos e, de seguida, sdo substituidos por tracos.

Valores de SpO, Resposta Laténcia
Média Rapida Sp0, | Constante de tempo exponencialde |, i ontos
3 segundos ou mais rapido
Valores de
frequéncia de Resposta Laténcia
pulso
Frequ’en.ma de pulso Constante de tempo ex‘por]epmal de 2 batimentos
média rapida 3 segundos ou mais rapido
Atrasos do equipamento Atraso
Atraso de atualizagao da apresentagao 1,5 - 2,5 segundos*

*As comunicagdes sem fios podem ser retardadas em ambientes com alta
interferéncia de radio.

Exemplo - Média exponencial SpO,

SpO, A diminui 1,0% a cada 2 segundos (5% no decurso de 10 segundos)
Frequéncia de pulso = 75 BPM

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

100

AN //

. NS /]

. N/

. AN/
AN/

70

5p02 (%)

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

Time {mm:ss)

Especificamente para este exemplo:

» Aresposta da média de SpO, é de 6 segundos.
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Resumo dos testes

Principios de funcionamento de COHb/MetHb

Um oximetro € um dispositivo ndo invasivo que faz passar varias cores de luz
(de vermelha a infravermelha) através do tecido perfundido e deteta os sinais
de flutuagédo causados pelas pulsagdes arteriais. O sangue bem oxigenado &
vermelho brilhante, enquanto o sangue pobremente oxigenado é vermelho
escuro. A presenga de COHb e MetHb causa outras diferengas de cores
detetadas apenas na infravermelha. O oximetro analisa as flutuagdes de cores
causadas pelas pulsagdes cardiacas podendo assim anular as condigbes
estaveis (isto é, fluxo sanguineo venoso estavel, espessura da pele, ossos,
unhas, etc.). As emissdes de luz do sensor s@o medidas em cada cor e depois
armazenadas na memoria integrada do sensor para que a cor clara causada
pelas variagdes de fabrico seja cancelada. Com o paciente num estado estavel
e as emissdes de luz do sensor anuladas, o oximetro consegue estimar os
niveis de SpO,, COHb e a MetHb. As definicdes matematicas estao
estabelecidas no hardware e software do oximetro; por conseguinte, ndo é
necessario calibrar em campo. Nao existem pegas ajustaveis no oximetro que
afetem a calibragem. Os oximetros da Nonin sdo calibrados para se
aproximarem bastante do valor de saturagao de oxigénio funcional e dos
valores da fragdo de COHb e da fragdo de MetHb.

Teste de precisao COHb

O teste da precisdo COHb foi efetuado em individuos saudaveis, do género
masculino e feminino, ndo fumadores, de pele clara-a-escura, com 18 anos de
idade ou mais, num laboratério de investigagédo independente. O valor da
carboxiemoglobina (%COHb) medida dos sensores foi comparada as amostras
de sangue arterial simultaneas, conforme avaliado por co-oximetria. A precisao
dos sensores em comparagao com as amostras do co-oximetro, medidas ao
longo de um intervalo de COHb2 é de 0 a 15% com SaO, de 95 a 100%.

Os dados de preciséo foram calculados utilizando a raiz quadrada média (valor
Arms) para todos os individuos, de acordo com a norma ISO 80601-2-61,
Equipamento elétrico médico - Requisitos particulares para a seguranca basica
e desempenho essencial do equipamento de oximetria de pulso.

Teste de precisao MetHb

O teste de precisao MetHb foi efetuado em individuos saudaveis, do género
masculino e feminino, ndo fumadores, de pele clara-a-escura, com 18 anos de
idade ou mais, num laboratério de investigagéo independente. O valor da
metaemoglobina (%MetHb) medida dos sensores foi comparada as amostras
de sangue arterial simultaneas, conforme avaliado por co-oximetria. A precisao
dos sensores em comparagdo com as amostras do co-oximetro, medidas ao
longo de um intervalo de MetHb é de 0 a 15% com SaO, de 97 a 100%.

Os dados de precisdo foram calculados utilizando a raiz quadrada média (valor
Armg) para todos os individuos, de acordo com a norma ISO 80601-2-61,
Equipamento elétrico médico - Requisitos particulares para a seguranca basica
e desempenho essencial do equipamento de oximetria de pulso.
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Principios de funcionamento de SpO,

A oximetria de pulso consiste num método nao invasivo que faz passar luz
vermelha e infravermelha através do tecido perfundido e deteta os sinais de
oscilagdo causados pelas pulsagdes arteriais. O sangue bem oxigenado é
vermelho vivo, enquanto o sangue pouco oxigenado é vermelho escuro.

O oximetro de pulso determina a saturagao de oxigénio funcional de
hemoglobina arterial (SpO,) com base nesta diferenga de cor, medindo a
proporcao de luz vermelha e infravermelha absorvida a medida que o volume
oscila com cada batimento cardiaco.

Testes de precisdo SpO,

O teste de precisdo de SpO, foi efetuado durante estudos de hipdxia induzida
em individuos saudaveis, do sexo masculino e feminino, ndo fumadores, de
pele clara a escura, com 18 anos de idade ou mais, durante situagbes com e
sem movimento, num laboratério de investigagao independente. O valor de
saturagéo da hemoglobina arterial (SpO,) dos sensores foi comparado ao valor
de oxigénio na hemoglobina arterial (SaO,), determinado a partir de amostras
de sangue com um co-oximetro de laboratério. A preciséo dos sensores é
determinada em comparagéo com as amostras do co-oximetro, medidas ao
longo de um intervalo de SpO, de 70 a 100%. Os dados de preciséo foram
calculados utilizando a raiz quadrada média (valor Arms) para todos os
individuos, de acordo com a norma ISO 80601-2-61, Equipamento elétrico
médico - Requisitos particulares para a seguranca basica e desempenho
essencial do equipamento de oximetria de pulso.

Testes de precisdo de SpO, na presenca de COHb e MetHb

O teste de precisdo na presenga de COHb e MetHb SpO,foi efetuado durante
estudos de hipoéxia induzida em individuos saudaveis, do sexo masculino e
feminino, ndo fumadores, de pele clara a escura, com 18 anos de idade ou
mais, durante situagdes sem movimento, num laboratério de investigagao
independente.

O valor de saturagéo da hemoglobina arterial (SpO,) dos sensores foi
comparado ao valor de oxigénio na hemoglobina arterial (Sa0O,), determinado
a partir de amostras de sangue com um co-oximetro de laboratério. A preciséo
dos sensores em comparagdo com as amostras do co-oximetro medidas ao
longo de um intervalo SpO, de 80 a 100%, o intervalo de COHb é de 0 a 15%
e o intervalo SpO, é de 80 a 100%, o intervalo de MetHb é de 0 a 15%.

Os dados de preciséo foram calculados usando a raiz quadrada média

(valor orms) para todos os individuos, de acordo com a norma ISO 80601-2-61,
Equipamento elétrico médico - Requisitos particulares para a seguranca basica
e desempenho essencial do equipamento de oximetria de pulso.

Teste de precisao da frequéncia de pulso

Este teste mediu a precisdo do oximetro de frequéncia de pulso com ou sem
simulagao de artefactos de movimento introduzida por um dispositivo de teste
do oximetro de pulso. Este teste determina se o oximetro cumpre os critérios
da norma ISO 80601-2-61 em termos de frequéncia de pulso durante a
simulagdo de movimento, tremor e movimentos bruscos.
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Teste de precisao de perfusao baixa

Este teste utiliza um simulador de SpO, para fornecer uma frequéncia de pulso
simulada, com definigdes de amplitude ajustaveis dos varios niveis de SpO,.

O oximetro deve manter a preciséo, de acordo com as normas ISO 80601-2-61,
para a frequéncia cardiaca e SpO, na amplitude de pulso mais baixa passivel de
ser obtida (modulagao de 0,3%).

Principios de funcionamento de rSpO,

A oximetria regional utiliza calculos baseados na lei de Beer-Lambert ou Lei
de Beer, para determinar a oxigenagao cerebral e de tecidos. A lei de Beer-
-Lambert relaciona a absorgéo da luz com as propriedades do material através
do qual a luz viaja. A lei afirma que existe uma relagéo logaritmica entre a
concentragao de compostos e a transmissao da luz através destes. Utilizando
comprimentos de onda de luz que é absorvida pelos compostos a medir, é
possivel determinar a concentragao dos compostos . Para a oximetria cerebral e
de tecidos, os compostos de interesse sdo a hemoglobina, hemoglobina
desoxigenada e tecidos.

Os sensores de oximetria utilizam uma disposigcao de emissores de luz (LED)
e detetores de luz (diodos emissores de luz) proprietaria e patenteada. Esta
disposigao proporciona, de forma eficaz, uma medigao da absorgéo de
"tecidular profunda" centrada no cérebro. A medi¢édo da absorcéo é
amplamente ndo afetada por caracteristicas de superficie ou proximas da
superficie, irregularidades ou substancias.

Teste de precisao rSO,

O teste de preciséo de rSO, foi efetuado durante estudos de hipéxia induzida
em individuos saudaveis, ndo fumadores, de pele clara a escura, com 18 anos
de idade ou mais, num laboratdrio de investigagéo independente. O valor de
saturagdo da hemoglobina regional (rSO,) dos sensores foi comparado ao
valor de oxigénio na hemoglobina arterial/venosa (SavO2), determinado a partir
de amostras de sangue venoso e arterial. O modelo utilizado para sangue no
cérebro foi de 70% venoso e 30% arterial, que € aplicavel em condi¢des de
normocapnia. O sangue venoso foi colhido do bolbo da jugular direita. A
exatiddo dos sensores em comparagédo com as amostras de dispositivo de
analise de gases sanguineos, medidas ao longo de um intervalo de rSO, é de
45 a 100%. Os dados de precisao foram calculados utilizando a raiz quadrada
meédia (valor Arms) para todos os individuos, de acordo com a norma ISO
80601-2-61, Equipamento eléctrico médico - Requisitos particulares para a
seguranga basica e desempenho essencial do equipamento de oximetria de
pulso.
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A\

do oximetro.

ATENGAO: O dispositivo foi concebido para ser usado dentro de
perimetros de alcance especificos. O uso fora destes perimetros de
alcance nao foi testado e podera resultar num desempenho inadequado

Gama de visualizagao
de %COHb:

0a99%

Gama de visualizagao
de %MetHb:

0a99%

Gamas de visualizagao
de %SpO0,:

0 a 100%

Gama de visualizagao
de %rS0O,:

0a 100%

Intervalo de apresentacao da
frequéncia de pulso:

18 a 321 batimentos por minuto (BPM)

Precisao do sensor:

Consulte as instrugdes de utilizagao do sensor
para ficar a conhecer os dados de precisdo.

Comprimentos de onda de
medicio e poténcia de saida :

Consulte o folheto informativo do sensor para
detalhes.

Memoria:

Minimo 280 horas

Temperatura:
Funcionamento:

Temperatura de funcionamento
transitoria®:

Armazenamento/Transporte:

0°Ca40°C

-20°Cab0°C
-40°C a 70 °C (-40 °F a 158 °F)

Humidade:
Funcionamento:

Humidade de funcionamento
transitoria®;

Armazenamento/Transporte:

15% a 93% sem condensagao

15% a 90% sem condensagéo

Até 93% sem condensagao

Altitude:
Funcionamento:

Pressao atmosférica:

0 a 4000 metros (13 123 pés)
525 a 795 mmHg (700 a 1060 hPa)
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Necessidades de
Alimentacéao de Energia
(Principal):

100-240 VCA 50-60 Hz

Energia Interna:

Bateria do D-HH:
Bateria do SP-BLE:

Capacidade da bateria*:

Capacidade da bateria apos o
armazenamento:

Modo de espera durante
1 semana:
Desligado durante 1 més:

Tempo de carregamento*:

Bateria de ides de litio de 3,8 volts, 3600 mAh
Bateria de ides de litio de 3,7 volts, 1260 mAh

Aproximadamente 10 horas de funcionamento
continuo

*De uma bateria nova totalmente carregada que
mede SpO,, FC, COHb, e MetHb.

Aproximadamente 4 horas de funcionamento
continuo*
Aproximadamente 8 horas de funcionamento
continuo®

*De uma bateria nova totalmente carregada que
mede SpO,, FC, COHb, e MetHb.

Aproximadamente 9 horas

*A partir do nivel critico da bateria

a. Estas informacgdes sao especialmente Uteis para os médicos que efetuam

terapia fotodinamica.

b. O sistema funciona durante, no minimo, 20 minutos quando exposto a
condigdes de funcionamento ambiente extremas.

Dimensées:

D-HH:

SP-BLE:

97 mmLx178 mmAx21 mmP
3,8 pol. Lx 7,0 pol. Ax 0,8 pol. P

23 mMmAx28mmLx8 mmC
0,9 pol. Ax 1,1 pol. L x 3,5 pol. C

Peso:
D-HH:
SP-BLE:

330 gramas (11,6 ongas)
90 gramas (3,2 ongas)

Garantia:

Visor D-HH, processador de
sinais SP-BLE:

Bateria:

2 anos

1 ano
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Classificagao segundo as normas IEC 60601-1 / CAN/CSA-C22.2
N.°601.1 / UL60601-1:

Tipo de protegdo: Alimentagao interna (com alimentagao por
baterias).
Classe Il com adaptador de CA.

Modo de funcionamento: Continuo

Grau de estanqueidade da protegao contra a entrada de liquidos:
D-HH, SP-BLE: P33

Bluetooth Low Energy

Descrigao geral

A tecnologia Bluetooth Low Energy permite a comunicagao sem fios entre
dispositivos eletronicos. A tecnologia baseia-se numa ligagao de radio que permite
transmissdes rapidas e fiaveis de dados. Bluetooth Low Energy utiliza uma gama
de frequéncias isenta de licengas, disponivel globalmente, na banda ISM —
destinada a garantir uma compatibilidade de comunicagdes em todo o mundo.

O Sistema CO-Pilot utiliza Bluetooth Low Energy para transmitir dados entre o
visor e o processador de sinais.

Especificagcoes

Funcionamento | Bluetooth Low Energy

Conformidade

Bluetooth Versao 4.2

Poténcia de

L <8dBm
Transmissao

Distancia de operagao | 9,1 metros (30 pés), linha de visédo

Tipo de antena | Interna

Requisitos de Qualidade de Servigo (QoS)

O Sistema CO-Pilot requer uma ligagéo Bluetooth Low Energy ininterrupta para
funcionar corretamente. Para atingir este nivel de QoS, certifique-se de que
tanto o visor como o processador de sinais estao dentro da distancia
operacional um do outro e estao separados de dispositivos ou objetos
potencialmente interferentes.

Interferéncias na comunicagéao

Se a comunicagao sem fios entre o visor e o processador de sinais for
interrompida, o visor apresenta um icone de erro (consulte a sec¢do Resolugao
de problemas). Quando isto ocorre, o visor tenta automaticamente restabelecer
a ligagado, ndo sendo necessaria qualquer agao adicional.

57



Informagbes técnicas

GO NONIN

Se encontrar uma interrupgao na comunicagao, primeiro certifique-se de que o
visor e o processador de sinais estdo dentro da distancia de operagéo
especificada. Em seguida, reposicione os dispositivos para minimizar as
obstrucdes entre eles e, ao mesmo tempo, separe os dispositivos das
obstrugdes proximas, tais como paredes solidas, pisos, etc.

As interferéncias de dispositivos sem fios proximos também podem causar
interrupgdes de comunicagdo. Se houver interrupgcdo quando o visor e o

processador de sinais estiverem dentro do alcance e tiverem uma linha de
viséo clara, verifique o ambiente em busca de dispositivos potencialmente
interferentes e afaste o Sistema CO-Pilot de acordo com a tabela a seguir:

Tipo de dispositivo Poténcia de Distancia de
interferente Transmisséao (W) separagao (m)
10 1,60
1 0,51
Wi-Fi
0,1 0,16
0,01 0,05
10 0,81
1 0,26
Celular
0,1 0,08
0,01 0,03

A poténcia de transmissao de um router Wi-Fi tipico é de cerca de 0,1 watts, e
a poténcia de transmissado de um telefone celular tipico € de cerca de 0,5 watts.

Seguranga

O visor e o processador de sinais sdo emparelhados durante o fabrico, o que
permite que os dispositivos comuniquem entre si com segurancga através de
uma ligagéo Bluetooth Low Energy encriptada. Esta ligacao encriptada
exclusiva entre si protege o sistema de outros dispositivos, rejeitando pedidos
de ligagéo.

A comunicagao entre o visor e o processador de sinais é protegida contra
escuta através dos mecanismos de seguranga de emparelhamento e
encriptacao incorporados no Bluetooth Low Energy.

Como tal, apds a entrega do sistema CO-Pilot, ndo é necessaria qualquer agao
por parte do utilizador para estabelecer a ciberseguranca.
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