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Indicaciones de uso

El sistema portatil inalambrico de mdltiples parametros CO-Pilot™ de Nonin
Medical (modelo H500) esta disefiado para la medicién no invasiva de la
saturacién de oxigeno funcional de hemoglobina arterial (% SpO,), frecuencia
del pulso, saturacion de carboxihemoglobina (% COHb), saturacién de
metahemoglobina (% MetHb) y saturacion de oxigeno de la hemoglobina
cerebral o somatica (% rSO2). Este dispositivo no esta destinado al uso
exclusivo en la toma de decisiones clinicas; debe utilizarse junto con métodos
complementarios de evaluacion de los signos y sintomas clinicos.

» Parael % de SpO2y la frecuencia del pulso, el sistema CO-Pilot esta indicado
para la medicién esporadica y/o mediciones durante la evaluacion clinica de
pacientes adultos, pediatricos, lactantes y recién nacidos en condiciones de
buena o mala perfusion, con o sin movimiento, en centros de salud
profesionales, entornos moviles y servicios médicos de emergencia.

» Para el % rSO2, el sistema CO-Pilot esta indicado para la medicién
esporadica y/o mediciones durante la evaluacion clinica de pacientes
adultos, pediatricos, lactantes y recién nacidos en centros de salud
profesionales, entornos moéviles y servicios médicos de emergencia.

» Para el % COHb y % MetHb, el sistema CO-Pilot esta indicado para la
medicion esporadica, multiples mediciones esporadicas para observar
cambios y/o mediciones durante la evaluacion clinica de pacientes adultos
y pediatricos en centros de salud profesionales, entornos méviles y
servicios médicos de emergencia.

Consulte las Instrucciones de uso (IFU) del sensor pertinentes para conocer las
indicaciones del sensor para el uso y las afirmaciones de precision.

Advertencias

Este dispositivo solo es una herramienta auxiliar en la evaluacién del paciente. No debe
utilizarse como la Unica base para un diagnéstico o decisiones terapéuticas. Debe
utilizarse junto con otros métodos de evaluacion de signos y sintomas clinicos.

Las funciones de oximetria se desactivan después de alcanzar un nivel de bateria critico.

Este dispositivo solo esta a prueba de desfibrilacion cuando se utiliza con cables y
accesorios especificados por Nonin. Para evitar lesiones al paciente, utilice solo los cables
y accesorios especificados por Nonin (consulte Accesorios).

Para evitar lesiones al paciente, utilice solamente los procesadores de sefiales, sensores y
accesorios de marca Nonin. Estos sensores estan fabricados para satisfacer las
especificaciones de precision de este dispositivo. El uso de sensores de otros fabricantes
puede alterar el funcionamiento del oximetro.

Revise el sitio de aplicacion del sensor segun las instrucciones de uso del sensor para
garantizar la alineacién correcta del sensor y la integridad de la piel del paciente. La
sensibilidad del paciente varia segun su estado clinico o la condicion de su piel.
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Advertencias (continuacion)

Evite la presion excesiva en las zonas de aplicacion del sensor, ya que podria causar dafio
a la piel que se encuentra debajo del sensor.

Examine siempre el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice ninguin dispositivo o sensor
danado. Antes de emplear un sensor, lea detenidamente las respectivas instrucciones de
uso; alli encontrara informacién de aplicacién para cada tipo de sensor.

Para evitar un rendimiento inadecuado y/o lesiones al paciente, verifique la compatibilidad
del monitor, los sensores y los accesorios antes de utilizarlos.

No se permite modificar este dispositivo de ninguna forma, ya que ello podria afectar su
rendimiento.

Proteja contra la exposicion al agua o cualquier otro liquido, con o sin alimentacién de CA.

Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque los cables del paciente y las conexiones
con cuidado para disminuir la posibilidad de enredar, estrangular o lesionar al paciente.

No emplee este dispositivo en entornos de Resonancia Magnética (RM).

Peligro de explosion: no lo emplee en una atmdsfera explosiva ni en presencia de
anestésicos o gases inflamables.

Use la pantalla CO-Pilot solamente dentro de su alcance designado (consulte la seccion
de Especificaciones) desde la pantalla hasta el procesador de sefiales. Si se hace
funcionar el sistema fuera de estos limites, podrian faltar o perderse datos.

Este dispositivo se apaga después de aproximadamente 30 minutos cuando aparece el
indicador de bateria baja.

Si se utiliza este dispositivo al lado o encima de otro equipo, debe observarse
detenidamente el dispositivo para verificar su funcionamiento normal.

El uso de procesadores de sefiales, sensores, accesorios y cables distintos de los
especificados en la Lista de componentes y accesorios puede ocasionar el aumento de
las emisiones electromagnéticas y la disminucion de la inmunidad de este dispositivo.

Este dispositivo es un instrumento electronico de precision y debe ser reparado por
profesionales técnicos cualificados. No es posible reparar este dispositivo en el local de
trabajo. No intente abrir la cubierta ni reparar el sistema electrénico. El intento de
reparacion puede dafar el dispositivo y se anulara la garantia.

Para obtener una medicion exacta, el dispositivo debe ser capaz de medir correctamente
el pulso. Antes de confiar en la medicion, verifique que no haya nada que interfiera en la
medicion del pulso.

El uso de este dispositivo por debajo de la amplitud minima de modulacién de 0,3 % de la
modulacién podria dar lugar a resultados erréneos de SpO,.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia moéviles y portatiles pueden afectar a
los equipos médicos eléctricos.
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Advertencias (continuacion)

No utilice el procesador de sefiales ni la pantalla mientras se carga el dispositivo. La carga
es una funcién del operador. Para garantizar la seguridad del paciente, el sistema no debe
estar en contacto con este durante la carga.

Para garantizar la seguridad del paciente, el D-HH no debe estar en contacto con el
paciente.

Consulte las instrucciones de uso del sensor pertinentes para ver las advertencias y
precauciones adicionales.

APrecauciones

Cuando utilice este dispositivo en un quiréfano, debe permanecer fuera del campo estéril.

Este equipo cumple con la norma IEC 60601-1-2 referente a la compatibilidad electromagnética
de equipos y sistemas electromédicos. Esta norma esta disefiada para ofrecer una proteccion
razonable frente a interferencias perniciosas en una instalacion médica tipica. Sin embargo,
debido a la proliferacion de equipos de transmision de radiofrecuencia y otras fuentes de
interferencias eléctricas en entornos médicos y de otro tipo, es posible que altos niveles de
dicha interferencia perjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido a la proximidad o
intensidad de una fuente. Todo equipo electromédico requiere ciertas precauciones especiales
en lo que respecta a la CEM, por lo que debe instalarse y ponerse en funcionamiento conforme
a la informacion sobre CEM que se especifica en este manual.

El Modelo 9591 esta disefiado y fabricado para acatar los limites de emision relativos a la
exposicion a energia de radiofrecuencia (RF) impuestos por la FCC estadounidense. Estos
limites forman parte de pautas globales y establecen los niveles permisibles de energia de
RF aplicables a la poblacién en general. Estas pautas estan basadas en las normas de
seguridad estipuladas con anterioridad por organismos reguladores estadounidenses e
internacionales. Este dispositivo ha demostrado satisfacer los requisitos de tasa de
absorcion especifica (SAR) localizada aplicables a los limites de exposicion de la poblacion
general en entornos no controlados, que estan especificados en la norma ANSI/IEEE C95.

Entre los factores que pueden degradar el rendimiento del oximetro, se encuentran los
siguientes

- luz ambiental excesiva manguitos de presion - colorantes

- movimiento excesivo sanguinea, lineas de cardiovasculares

- interferencia infusion, etc.) - hemoglobina disfuncional
electroquirdrgica - tipo de sensor incorrecto - ufas postizas o esmalte

- humedad en el sensor - mala sefial de pulso de ufias

- aplicacién incorrecta del - pulsaciones venosas - residuos (p. €j., sangre
sensor - anemia o bajas seca, suciedad, grasa,

- dispositivos que concentraciones de aceite) en la trayectoria de
restringen el flujo arterial hemoglobina laluz

(catéteres arteriales,

Las baterias son un riesgo de incendio si estan dafiadas. No las dafie, manipule
incorrectamente, desarme, repare ni tampoco las cambie por componentes no especificados.
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APrecauciones (continuacién)

Cargue las baterias de iones de litio a temperaturas superiores a 0 °C; la carga a
temperaturas inferiores puede reducir significativamente la vida util de la bateria.

No aplique el sensor sobre una herida abierta, incisién o piel afectada. Revise el lugar de
aplicacion del sensor antes de aplicarlo.

Revise el sitio de aplicacion del sensor segun las instrucciones de uso del sensor para
garantizar la alineacion correcta del sensor y la integridad de la piel del paciente. La
sensibilidad del paciente varia seguin su estado clinico o la condicién de su piel.

Este dispositivo no se debe someter en autoclave, esterilizar, sumergir o rociar con liquido,
ni tampoco exponer a limpiadores causticos o abrasivos. No utilice limpiadores que
contengan cloruro de amonio.

Cifase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno local, regional y estatal
concernientes al desecho o reciclaje del dispositivo y sus componentes, incluidas las pilas.

De conformidad con lo establecido en la Directiva Europea sobre Desechos de Equipos
Eléctricos y Electronicos (WEEE) 2002/96/EC, este producto no podra desecharse como
residuo municipal no clasificado. Este dispositivo contiene materiales de RAEE; pdngase en
contacto con su distribuidor para obtener informacion sobre la recogida o el reciclaje del
mismo. Si no esta seguro de como contactar con el distribuidor, llame a Nonin para obtener
la informacion de contacto de su distribuidor local.

Un probador funcional solo se puede utilizar para evaluar el rendimiento de la SpO,
(solo sensores).

Si este dispositivo no responde segun lo indicado, deje de usarlo hasta que un profesional
técnico cualificado rectifique la situacién.

Para las mediciones, es posible que el dispositivo no funcione cuando se reduce la
circulacion. Caliente o frote el dedo, o cambie la posicion del dispositivo.

En algunas circunstancias, el dispositivo podria interpretar el movimiento como si fuera una
sefial de pulso valida durante la medicion. Disminuya el movimiento del paciente tanto como
sea posible.

No toque simultdaneamente las clavijas accesibles del conector y el paciente.

El dispositivo ha sido disefiado para utilizarse dentro de los margenes de precision
especificados. El uso fuera de estos margenes no se ha probado y puede alterar el
funcionamiento del oximetro.

Todos los componentes y accesorios conectados al puerto en serie de este dispositivo
deben contar, como minimo, con la certificacion de las normas IECEN 60950, IEC 62368-1
o UL 1950 para equipos de procesamiento de datos.

Asegurese de que el valor de fecha y hora sea correcto.

Los implantes pueden afectar el rendimiento.

Consulte las instrucciones de uso del sensor pertinentes para ver las advertencias y
precauciones adicionales.
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Declaracién de conformidad con la FCC y el
Ministerio Canadiense de Normas de Salud sobre
Compatibilidad Electromagnética

* Nonin Medical, Inc., de 13700 1st Avenue North, Plymouth, Minnesota,
55441, EE.UU., declara con responsabilidad exclusiva que el dispositivo
CO-Pilot, al que atafie esta declaraciéon, cumple con la Parte 15 de las
normas de FCC. El uso de este dispositivo esta sujeto a las dos
condiciones siguientes: (1) el dispositivo no podra causar interferencias
nocivas, y (2) debera aceptar cualquier interferencia recibida, incluso
incluso aquellas que pudieran alterar su funcionamiento.

* Ministerio de Salud (Canada), Cddigo de Seguridad 6: las normas abarcan
un margen de seguridad considerable disefiado para garantizar la
proteccion de todas las personas, independientemente de su edad su
edad y estado de salud. La norma sobre exposicion relativa a teléfonos
moviles inalambricos emplea una unidad de medida denominada “tasa
especifica de absorcidn”, abreviada SAR por sus iniciales en inglés. El
limite de SAR impuesto por la FCC es de 1,6 W/kg.

Aviso de la Comision Federal de Comunicaciones
(FCC)

Este equipo se ha sometido a prueba y ha demostrado cumplir con los limites
impuestos a dispositivos digitales de Clase B, de conformidad con la Parte 15
de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar
proteccion razonable contra interferencias nocivas en instalaciones
residenciales. El equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de conformidad con las instrucciones,
puede interferir negativamente en la recepcion de ondas de radio o television
(lo cual puede determinarse apagando y encendiendo el equipo). Se
recomienda al usuario que intente corregir la interferencia mediante una o mas
de las medidas siguientes: (1) reorientar la antena receptora o cambiarla de
posicion, (2) aumentar la distancia que separa el equipo del receptor, (3)
enchufar el equipo y el receptor en tomas de circuitos diferentes o (4) consultar
al distribuidor o a un técnico experto en radio o televisién para conseguir ayuda.

El CO-Pilot esta disefiado y fabricado para acatar los limites de emision
relativos a la exposicion a energia de radiofrecuencia (RF) impuestos por la
FCC estadounidense. Estos limites forman parte de pautas globales y
establecen los niveles permisibles de energia de RF aplicables a la poblacion
en general. Estas pautas estan basadas en las normas de seguridad
estipuladas con anterioridad por organismos reguladores estadounidenses e
internacionales. Este equipo ha demostrado satisfacer los requisitos de tasa de
absorcién especifica (SAR) localizada aplicables a los limites de exposicion de
la poblacion general en entornos no controlados, que estan especificados en la
norma ANSI/IEEE C95.1-2005.
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La FCC requiere advertir a los usuarios de que cualquier cambio o modificacion
que se realice a este dispositivo sin la autorizacion expresa de Nonin Medical,
Inc. puede anular la autoridad de éstos para utilizar el equipo.

NOTA: No se permite modificar este dispositivo de ninguna forma que
pueda afectar o alterar su antena o la configuraciéon de ésta.
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Simbolos del sistema

En este capitulo, encontrara una descripcion de los simbolos que hay en los
componentes y en el embalaje del sistema CO-Pilot. Encontrara informacion
detallada sobre los simbolos funcionales en la seccion seccién "Componentes
y configuracién del sistema" en la pagina 18.

Tabla 1. Simbolos de etiquetado y embalaje

Simbolo Descripcién
A i{PRECAUCION!
[=cTree] Representante autorizado en la Comunidad Europea.
@ Siga las instrucciones de uso.
La marca CE indica cumplimiento con todas las directivas
CEN123 aplicables, incluyendo la directiva n.° 93/42/EEC de la CE

referente a dispositivos médicos.

Q\’SSIF/@&
@

Marca UL para Canada y los Estados Unidos respecto a
riesgos de descargas eléctricas, incendios y peligros
mecanicos Unicamente de conformidad con IEC 60601-1,
UL 60601-1 y CAN/CSA-C22.2 n.° 601.1.

IP33

Grado de proteccion de la caja contra penetracion:
D-HH, SP-BLE: IP33

Clase Il, doble aislamiento

Ndmero de serie

{15 =

Corriente continua

Pieza aplicada tipo BF a prueba de desfibrilador (aislamiento
del paciente contra descarga eléctrica cuando esta conectado
a un procesador de sefiales).

15

Indica recogida aparte para equipos eléctricos y electrénicos
(RAEE) de desecho.

=

D )

Radiacion electromagnética no ionizante. El equipo incluye
transmisores de RF. Pueden ocurrir interferencias en los
alrededores del equipo marcado con este simbolo.

No desechar

Ndmero de lote

REF

Numero de catalogo

3

Cantidad
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Tabla 1. Simbolos de etiquetado y embalaje (continuacién)

Simbolo Descripcion

Fecha de fabricacién

E &

Fabricante

Intervalo de temperaturas de almacenamiento/envio

Manipular con cuidado.

Mantener seco

Intervalo de humedad de almacenamiento/envio

B Q) e~

No es un sistema de alarma

 Bateria de Bateria de polimero de iones de litio
iones de litio

H

Producto sanitario

BDA Direccion del dispositivo Bluetooth

Tabla 2. Simbolos de embalaje y etiquetado de la fuente de
alimentacion

Simbolo Descripcion

Marca BSMI, Taiwan

Comisién Federal de Comunicaciones

PSE Mark, Japén

SARAIONO)

RCM Tick Mark, Australia y Nueva Zelanda

Certificacion de fuente de alimentacion médica
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Tabla 2. Simbolos de embalaje y etiquetado de la fuente de
alimentacion (continuacién)

Simbolo Descripcion

s Marca de seguridad UL para Estados Unidos y Canada

c E Marcado CE que indica conformidad con todas las directivas
aplicables

G Solo para uso en el interior

IE Clase Il, doble aislamiento
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Pantallas de visualizaciéon y simbolos

Consulte la siguiente tabla para obtener las definiciones de los elementos
numerados asociados con las Figuras 1-3.

Arranque

&> NONIN > [ 1

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(H500)

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

N L —
15 3@

10

17

16
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CO-Met
GONONIN
9
12

Figura 1. Pantalla de medicién de CO-Met, CO-Met activado
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&NONIN >l 1

79 2
58 @ 3

» COHb/MetHb | —— 19

7
9 000254  2020-06-08 09:10_ #R08675309 13
SP-BLE
12 o 0 65% I8 10
11

Figura 2. Pantalla de mediciéon de CO-Met, CO-Met desactivado
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Pulsioximetria

G>NONIN 0 1

79 2

3
7
000257 : 13
, 10
> 11

Figura 3. Pantalla de medicién de SpO,
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Oximetria cerebral y tisular

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. Pantalla de medicién de rSO,
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N.° | Simbolo Descripcion
Indicador de bateria de pantalla
El indicador de bateria de la pantalla muestra el porcentaje
aproximado de duracion de la bateria restante en la
pantalla. Para obtener informacion sobre la bateria del
D-HH + procesador de sefiales, consulte el numero de articulo 11.
1 97% I
r Porcentaje aproximado de bateria
Cargando
n Carga critica de la pila
Porcentaje de saturacion de oxigeno de hemoglobina
funcional
Muestra guiones hasta que la lectura sea valida.

2 | %SpO, X aue
Los datos de SpO,, se visualizan de 0 a 100 % cuando un
procesador de sefales recibe una sefial adecuada de un
sensor de pulsioximetria conectado.

Frecuencia de pulso

Muestra guiones hasta que la lectura sea valida.

Los datos de frecuencia de pulso se muestran de 18 a
321 BPM cuando un procesador de sefiales recibe una

N () Kt
sefial adecuada de un sensor conectado.

El simbolo cambiara de color segun la calidad de la sefal
de pulso, consulte la seccién "Determinacion de la calidad
de la sefial de pulso" en la pagina 25.

Porcentaje de carboxihemoglobina

Muestra guiones hasta que la lectura sea valida.

4 % COHDb || os datos de% COHb se muestran de 0 a 99 % cuando un
procesador de sefales recibe una sefial adecuada de un
sensor conectado.

Saturacién de oxigeno de hemoglobina cerebral y tisular
NOTA: % rSO, se muestra cuando se conecta un sensor
5 SO absoluto cerebral y tisular a un procesador de sefiales.
2

El % de rSO2 se muestra de 0 a 100 % cuando un
procesador de sefiales recibe una sefial adecuada de un
sensor cerebral y tisular conectado.
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Tabla 3. Simbolos e indicadores de la pantalla de medicién de CO-Pilot

N.° | Simbolo Descripcion

Porcentaje de metahemoglobina

Muestra guiones hasta que la lectura sea valida.

6 | % MetHb || o5 datos de % MetHb se muestran desde 0 a 99 %
cuando un procesador de sefiales recibe una sefal
adecuada de un sensor conectado.

Forma de onda de pulso, fotopletismograma

7 El pletismograma se normaliza y el sistema determina
automaticamente la escala.
RSO, Histograma

8 Gréfico de tendencia de las mediciones de rSO, para una

escala de tiempo de 2 minutos y una escala de tiempo de
2 horas.

9 EJEMPLO: |(ID de sesion
DO | [dentificador Unico para el archivo de datos registrados.

Fecha y hora
~ |Lafechay la hora se muestran en formato de reloj de
10 24 horas (aaaa-mm-dd hh:mm). Para configurar la fecha
— y/o hora, consulte la seccién "Configuracion de fecha y
hora" en la pagina 36.

Indicador de bateria del procesador de senal
El indicador muestra el porcentaje aproximado de duracion
de la bateria restante en el procesador de sefial.

11 SP’;’;WEO . E Porcentaje aproximado de bateria

E Cargando

n Carga critica de la pila

Marcador de eventos
Muestra el nUmero de marca de evento actual.

AV4

0 Presionar una sola vez: coloca una marca de evento con el

12
numero indicado en el archivo de datos.

Mantener presionado: crea un nuevo archivo de datos para
la sesion actual.
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Tabla 3. Simbolos e indicadores de la pantalla de mediciéon de CO-Pilot

N.° | Simbolo Descripcion

EJEMPLO: Numero de serie del procesador de senales
13 Nu~mero de identificacion Unico para procesador de
sefiales.

14 ﬁ> Transferencia de archivos
| Se utiliza para descargar datos del dispositivo D-HH.

Eliminar archivo
Se utiliza para eliminar datos del dispositivo D-HH.

15 Confirma la solicitud para eliminar todos los archivos,.

Cancela la solicitud para eliminar todos los archivos; uelve a
vuelve a la pantalla anterior.

Reloj

La fecha y la hora se muestran en formato de reloj de 24
horas (aaaa-mm-dd hh:mm). Presionar este botén permite
configurar la fecha y/o la hora, ver seccién "Configuracion
de fecha y hora" en la pagina 36".

16

Dispositivo y software de D-HH
17 Proporciona el nimero de serie y la revision del software
del D-HH.

e | Dispositivo y software de SP-BLE

18 Proporciona el nimero de serie y la revision del software
del SP-BLE.

Activar/desactivar CO-Met

Cuando se muestra, no se mostraran ni guardaran las
mediciones de COHb y MetHb. El usuario debe habilitar la
19 medicién de COHb y MetHb presionando el boton. La
medicion de COHb y MetHb debe volver a habilitarse cada
vez que la pantalla pase al modo de espera.
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Componentes y configuracién del sistema

NOTAS:
« Antes de usar el sistema, revise todas las advertencias y precauciones.

« Antes de utilizar el sistema por primera vez, la bateria debe cargarse
completamente.

« Entre otras tareas de configuraciéon recomendadas cabe mencionar:
configurar el reloj.

Desembalaje

Retire con cuidado los componentes y accesorios del sistema de la caja de envio.
Inspeccione todos los componentes en busca de dafios. Compare la lista adjunta
con los accesorios para asegurarse de que ha recibido todos los articulos.

La configuracion estandar del sistema incluye los siguientes componentes no
estériles:

» Pantalla de mano D-HH, Nonin CO-Pilot

» SP-BLE, Procesador de sefiales Nonin CO-Pilot, Bluetooth de baja energia

» H500-CC, Maletin de transporte del sistema Nonin CO-Pilot

» Fuente de alimentacion (cantidad 2).

» Sensor de deteccion multiple SenSmart® 8330AA

* Memoria flash USB

» Cable de descarga de datos

* Manual del operador

* Guia de inicio rapido
Para obtener una lista de accesorios, consulte la seccion "Componentes y
accesorios" en la pagina 40.

\ GONONIN )

Figura 5. Desembalaje del sistema CO-Pilot
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Configuraciones del sistema

Sistema CO-Pilot en maletin de
transporte con sensor de pinza
para dedo adjunto

Figura 6. Configuracién del sistema

Pantalla del sistema

La pantalla del sistema permite al usuario ver el % COHb, % MetHb, %SpO, y
los datos de frecuencia de pulso. Consulte a continuacion las caracteristicas y
descripciones de la pantalla.

Para ver las instrucciones de limpieza, consulte la seccion "Cuidado y
mantenimiento” en la pagina 38.
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Figura 7. Pantalla D-HH

Tabla 4. Caracteristicas de D-HH

N.° Descripcion

1 |Botén Marcador de eventos
Presionar una sola vez: coloca una marca de evento con el nUmero
indicado en el archivo de datos.

Mantener presionado: crea un nuevo archivo de datos para la sesién actual.

2 |Boton Encendido/Apagado, suspension

» Encendido: pulse este botdén una vez para encender el dispositivo. Cada
vez que se enciende la pantalla, se activa el procesador de sefiales.

» En suspension: presione rapidamente el boton de encendido/apagado
para apagar tanto la pantalla como el procesador de sefiales.

» Desactivado (modo de almacenamiento a largo plazo): para obtener
informacion sobre como poner la pantalla en modo de almacenamiento
a largo plazo, consulte la seccion "Colocacion del dispositivo en
modo de almacenamiento a largo plazo" en la pagina 28.

3 |Mostrar puerto de cargal/puerto de descarga
Consulte la seccién "Carga del sistema" en la pagina 27 para
instrucciones de carga e informacion sobre la duracion de la bateria.

20
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Procesador de senales (SP-BLE)

El procesador de sefiales calcula todas las mediciones y las envia a la pantalla
emparejada a través de una conexion inalambrica Bluetooth de baja energia (BLE).

El procesador de sefales requiere que se conecte un sensor al puerto de
conexion del sensor para tomar una mediciéon. Consulte la seccion "Conexion/
desconexion entre un sensor y el procesador de sefiales" en la pagina 22 para
obtener instrucciones de conexién del sensor.

O)lE=e) |2
——1]
4 351

Figura 8. Procesador de sefiales SP-BLE

Tabla 5. Caracteristicas de SP-BLE

N.° | Simbolo Descripcion

Botén de Encendido/Apagado
« Encendido: mantenga presionado el botdn de encendido.

d) « Apagado (modo de almacenamiento a largo plazo):

1 para obtener informacién sobre como poner el procesador
de sefiales en modo de almacenamiento a largo plazo,
consulte la seccion "Colocacion del dispositivo en modo
de almacenamiento a largo plazo" en la pagina 28.

2 NC Puerto de carga del procesador de senales

Indicador de Bluetooth

3 El indicador LED de Bluetooth parpadea en azul cuando el
procesador de sefiales esta listo para mostrar una conexién y
en azul fijo cuando se ha establecido una conexion.

4 NC Puerto de conexion del sensor

Indicador de bateria del procesador de senales

Muestra el estado actual de la bateria del procesador de
sefales. Para obtener mas informacion sobre la bateria del
procesador de sefiales, consulte la seccion "Carga del
sistema" en la pagina 27.
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Conexién/desconexién entre un sensory el procesador de
sefiales

1. Para conectar:
a. Dé la vuelta al bloqueador transparente en el procesador de sefiales
para que quede expuesto el puerto de conexién (Figura 9.A).
b. Inserte el conector del sensor en el puerto de conexion del
procesador de sefiales (Figura 9.B).
c. Délavuelta al bloqueador en el conector del sensor y encajelo en su
sitio (Figura 9.C).

Figura 9. Conexion del sensor al procesador de sefiales

2. Para desconectar:

a. Dé la vuelta al bloqueador transparente en el procesador de sefiales
para liberarlo del conector.

b. Sujete el conector y quitelo del procesador de sefiales.

Cambio del bloqueador en el procesador de sefales

NOTA: Silos bloqueadores se pierden o se dafian, se pueden hacer pedidos
de repuestos.

1. Alinee la bisagra del bloqueador con el extremo del conector del
procesador de sefiales (fig. D). (Figura 10.A).
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2. Abra con cuidado la bisagra del bloqueador de manera que encaje sobre
el extremo del procesador de sefales.

3. Fije el bloqueador en su lugar (Figura 10.B).

A
—3'0Fmme) |
- 3O

Figura 10. Cambio de bloqueador del procesador de sefiales

Sensores

Se puede encontrar informacion detallada sobre el uso especifico del sensor
(por ejemplo, segun la poblacion de pacientes, cuerpo/tejido, aplicacién,
conexion del sensor al sistema) en las correspondientes instrucciones de uso
del sensor.

Para obtener una lista de sensores compatibles, consulte la seccién
"Componentes y accesorios" en la pagina 40.
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Funcionamiento del sistema

PRECAUCION: Entre un paciente y otro, inicie un nuevo registro de
paciente. Esto se puede lograr colocando el sistema CO-Pilot en modo
de suspensién o presionando y manteniendo presionado el boton de
marca de evento.

ADVERTENCIA: Este dispositivo solo es una herramienta auxiliar en la
evaluacion del paciente. No debe utilizarse como la tinica base para un
diagnostico o decisiones terapéuticas. Debe utilizarse junto con otros

métodos de evaluacion de signos y sintomas clinicos.

ADVERTENCIA: Al igual que para cualquier otro equipo médico, coloque
los cables del paciente y las conexiones con cuidado para disminuir la
posibilidad de enredar, estrangular o lesionar al paciente.

Configuracién inicial del sistema

Siga los pasos a continuaciéon cuando configure el sistema por primera vez.

1. Cargue completamente la pantalla y el procesador de sefiales segun las
instrucciones en la seccioén "Carga del sistema" en la pagina 27.

2. Mantenga pulsado el botén de Encendido/Apagado en el procesador
de sefial hasta que los tres LED verdes parpadeen y el LED azul de
Bluetooth comience a parpadear.

3. Mantenga pulsado el botén Encendido/Apagado, Suspension en la
pantalla hasta que ésta se encienda.

4.  Se recomienda configurar la fecha y la hora siguiendo las instrucciones
de "Configuracion de fecha y hora" en la seccion "Configuracion de
fecha y hora" en la pagina 36 tras la configuracion inicial del dispositivo.

5. Conecte el sensor al procesador de sefiales y active el bloqueo del sensor.

6. Observe la pantalla durante el arranque para asegurarse de que la
pantalla funciona y se indican los parametros esperados.

7. Elsistema ahora esta listo para tomar una medicion o para ser apagado
para un un proximo uso.

Secuencia de arranque

Cada vez que el monitor se enciende, realiza una secuencia breve de inicio.

Pulse el boton Encendido/Apagado, Suspension en la pantalla.
La pantalla se enciende y muestra la pantalla de bienvenida.
La pantalla se conectara automaticamente al procesador de sefiales.

HAwDN =

El sensor y el procesador de sefiales se encienden.



Funcionamiento del sistema @ N ON IN

5. Unavez que la pantalla se haya conectado al procesador de sefiales,
aparecera la pantalla de medicion. El sistema ahora esta listo para
realizar una medicion.

NOTA: Si el sensor no se enciende, asegurese de que el sensor esté conectado
al procesador de sefiales. Si el sensor alin no se enciende, mantenga presionado
el boton de Encendido/Apagado en el procesador de sefial.

Toma de una medicion

1.  Prepare el sistema para la medicién siguiendo los pasos de la seccion
anterior, “Secuencia de arranque”.

2. Coloque el sensor en el paciente de acuerdo con las instrucciones del
sensor.

3. Realice la medicién.

4. Cuando la operacién esté completa, presione brevemente el botén
Encendido/Apagado, Suspension en la pantalla para finalizar la
sesion y apagar el dispositivo. El procesador de sefiales se apagara
automaticamente.
Durante las mediciones del paciente, el D-HH y el SP-BLE pueden alcanzar
temperaturas de hasta 47 grados Celsius cuando se operan dentro del estuche
de transporte, que es seguro para el contacto con la piel sana de un adulto
durante 10 minutos como maximo. Deje que el D-HH y el SP-BLE se enfrien
antes de que entren en contacto con la piel durante mas de 10 minutos.

Durante las mediciones del paciente, el D-HH y el SP-BLE pueden alcanzar
temperaturas de hasta 43 grados Celsius cuando se operan fuera del estuche
de transporte, que es seguro para el contacto con la piel sana de un adulto (sin
restriccion de tiempo).

Determinacion de la calidad de la senal de pulso

La calidad de la sefial del pulso se puede determinar por el color de la forma de
onda del pulso que se muestra en la pantalla. Este indicador cambia de color para
advertir de cambios en la calidad del pulso que podrian afectar las lecturas:

» Verde La forma de onda de pulso indica una buena sefial de pulso.

. La forma de onda de pulso indica una sefial de pulso marginal.

* Rojo La forma de onda de pulso indica una sefial de pulso inadecuada.

Verde = Bueno Amarillo = Marginal Rojo =Insuficiente

Figura 11. Calidad de la sefial del pulso
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Marcado de eventos

NOTA: Se puede iniciar un nuevo registro de paciente cuando se mantiene
presionado el botén de marca de evento durante mas de 0,5 segundos.
Entre un paciente y otro, apague la pantalla. Cuando se enciende el
dispositivo, la pantalla comienza un nuevo registro de paciente.

Después de encender el sistema y aplicar el sensor al paciente:

1. Presione el botén de marca de evento para colocar una marca de
evento en los datos grabados

2. Verifique que la marca de evento en la pantalla haya aumentado en '1'.
El nimero del icono del marcador de eventos aumentara con cada
evento de marca.

Al presionar el siguiente icono de marcador de eventos, se colocara un numero

de evento en el archivo de datos:

GONONIN 'l

63

2 Minute

Iconoy
numero de
marcador

38
09:11:18 09:11:47 09:12:17 09:12:46 09:13:16 09:13:45 09:14:15
de eventos

00255 2020-06-08 09:14 #R08675309

SP-BLE
65%

Figura 12. Marcado de eventos
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Carga del sistema

ADVERTENCIA: No utilice el procesador de senales ni la pantalla mientras
se carga el dispositivo. La carga es una funcién del operador. Para
garantizar la seguridad del paciente, el sistema no debe estar en contacto
con este durante la carga.

PRECAUCION: Cargar el procesador de sefiales a temperaturas inferiores
A a0 grados ° C (32 grados ° F) reducira la vida util de la bateria. No cargue el
procesador de sefiales a temperaturas inferiores a0 ° C (32 ° F).

La pantalla y el procesador de sefiales deben estar cargados para usar el sistema.

1. Cargue la pantalla y el procesador de sefiales con las fuentes de
alimentacién de Nonin proporcionadas.

2. Inserte la fuente de alimentacion en los respectivos puertos de carga del
procesador de sefiales y pantalla.

Durante las mediciones del paciente, el D-HH y el SP-BLE pueden alcanzar

temperaturas de hasta 57 grados Celsius cuando se cargan dentro del estuche

de transporte, que es seguro para el contacto con la piel sana de un adulto

durante 1 minuto como maximo. Deje que el D-HH y el SP-BLE se enfrien antes

de que entren en contacto con la piel durante mas de 1 minuto.

Durante la carga, el D-HH y el SP-BLE pueden alcanzar temperaturas de hasta
48 grados Celsius cuando se cargan fuera del estuche de transporte, que es
seguro para el contacto con la piel sana de un adulto durante 10 minutos como
maximo. Deje que el D-HH y el SP-BLE se enfrien antes de que entren en
contacto con la piel durante mas de 10 minutos.

Indicacién de bateria SP-BLE Nivel de bateria
1 luz verde parpadeante Critico a bajo (0-19 %)
1 luz verde encendida, 1 luz verde parpadeante Medio (20-59 %)
2 luces verdes encendidas, 1 luz verde parpadeante Alto (60-99 %)
Se encienden 3 luces verdes Completo (100 %)
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Bateria

Para obtener mas informacion, consulte la seccion sobre la alimentacion
interna en la seccion "Especificaciones" en la pagina 55.

PRECAUCIONES:

A + Cifase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno local,
regional y estatal concernientes al desecho o reciclaje del
dispositivo y sus componentes, incluidas las pilas.

» Las baterias son un riesgo de incendio si estan dafiadas. No las
dafe, manipule incorrectamente, desarme, repare ni tampoco las
cambie por componentes no especificados.

» Cargue las baterias de iones de litio a temperaturas superiores a
0 °C; la carga a temperaturas inferiores puede reducir
significativamente la vida util de la bateria.

Estado de la bateria del procesador de senales:
Descarga

Para comprobar el estado de la bateria en el procesador de sefiales,

1. Presione rapidamente el botén de Encendido/Apagado en el procesador
de sefnales.

2. Las luces indicadoras de bateria se encenderan indicando el estado
actual de la bateria.

Indicaciéon de bateria SP-BLE Nivel de bateria
Se encienden 3 luces verdes Alto (60-100 %)
Se encienden 2 luces verdes Medio (20-59 %)
1 luz verde esta encendida Bajo (5-19 %), carga SP
1 luz verde parpadea Critico (0-4 %), carga SP
Sin luces Agotado o Apagado

El estado de la bateria del procesador de sefiales también se puede encontrar
en la pantalla como se muestra en Simbolo 11 de Figura 3.

Colocacion del dispositivo en modo de
almacenamiento a largo plazo
Cuando no utilice el dispositivo a diario o para almacenarlo durante periodos

prolongados, la vida util de la bateria se puede extender colocando el sistema
en el modo de almacenamiento a largo plazo.

1. Mantenga presionado el botén de Encendido/apagado, suspension en la
pantalla hasta que aparezca el mensaje en pantalla

2. Elija "Apagar" en la pantalla. La pantalla se pondra negra. La pantalla
esta ahora en modo de almacenamiento a largo plazo.

28



Funcionamiento del sistema @ N ON IN

3. Mantenga presionado el botéon de Encendido/Apagado del procesador
de sefiales hasta que todas las luces del procesador de sefiales
parpadeen simultaneamente. El procesador de sefiales esta ahora en
modo de almacenamiento a largo plazo.

Para sacar el sistema del modo de almacenamiento a largo plazo para su uso, siga
los pasos 2-5 en la seccion "Configuracion inicial del sistema" en la pagina 24.

Descarga de datos

Los datos de la sesion se pueden descargar desde la pantalla a una tarjeta de
memoria.

NOTA: Los datos solo se pueden descargar mediante un cable de descarga
y una tarjeta de memoria. Los datos no se pueden descargar directamente
desde el dispositivo mediante el uso del cable de carga incluido.

1. Enchufe la tarjeta de memoria USB en el cable de descarga e inserte el
conector del cable de descarga de datos en el puerto de carga de la pantalla.

2. Enla pantalla de inicio de la pantalla, toque el icono de transferencia de
archivos para iniciar el proceso de descarga de datos como se muestra
a continuacion.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

Icono de
transferencia
© 2020 Nonin Medical, Inc.

de archivos |y —
D0000000

Figura 13. Pantalla de arranque: seleccione el icono de transferencia

NOTA: Si utiliza el mismo dispositivo de la tarjeta de memoria USB, la
pantalla puede volver automaticamente a la ubicacion del archivo utilizada
para la ultima descarga de datos.
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3. La pantalla mostrara la pantalla de descarga de datos 1. Toque el icono
de menu en la parte superior izquierda de la pantalla:

. A = ecent H
icono superior

Modified v

izquierdo para

seleccionar la
tarjeta de
memoria.

No items

Figura 14. Pantalla de descarga de datos 1: seleccione el icono de menu

4.  Seleccione la ubicacién de la tarjeta de memoria seleccionando la
memoria de memoria USB en el menu:

Open from

Recent

Downloads

Busquey — A
seleccione el 1559 GB free
icono de
simbolo USB
para almacenar
datos en la
tarjeta de
memoria.

Figura 15. Pantalla de descarga de datos 2: ubicacion de la tarjeta de
memoria
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5.  Elija la ubicaciéon de almacenamiento deseada y presione
SELECCIONAR. La descarga de datos comenzara automaticamente
una vez que se seleccionen los archivos:

=  RD_STORAGE

Name A

B8 Android B8 LOSTDIR

B8 Nonin0417.. [ Nonin 04-29..

Presione el botén
SELECCIONAR
para almacenar

todos los registros
disponibles en la
e . tarjeta de

o

Figura 16. Pantalla de descarga de datos 3: seleccione archivos para
transferir
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6. La transferencia de datos se realiza correctamente si el icono de
Transferencia de archivos ha sido reemplazado por el icono Confirmar,
que se muestra como una marca de verificacion en la 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

Icono Confirmar

Figura 17. Transferencia de datos correcta
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Para ver los archivos descargados:

1. Desconecte la tarjeta de memoria del cable de descarga de datos.
Conecte la tarjeta de memoria al puerto USB del ordenador.

3. Abra el archivo deseado usando un programa de hoja de calculo
(por ejemplo, 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. Descarga de archivos de datos

NOTA: Los datos de tiempo deben estar en formato HH:mm:ss. Abrir los
archivos de datos descargados en un programa de hoja de calculo puede hacer
que los datos de tiempo tengan un formato incoherente. Para confirmar que los
datos de hora tienen el formato previsto, asegurese de que el valor de tiempo
del nombre del archivo (HH-mm-ss) coincida con el primer tiempo de los datos
(HH:mm:ss). Puede que sea necesario volver a formatear los datos de tiempo
a un formato HH:mm:ss para presentar los datos como se pretende.

33



Funcionamiento del sistema

GO NONIN

Eliminacion de datos

Los datos de la sesién se pueden eliminar del dispositivo D-HH siguiendo los
pasos a continuacion.

1. En la pantalla de inicio, toque el icono Eliminar archivo para iniciar el
proceso de eliminacion de datos como se muestra a continuacion.

GONONIN 7l

© 2020 Nonin Medical, Inc.

Toque el D-HH VER: D1.1.0
icono D-HH SN: #RD0000000
L SP-BLE VER: 1.00- 1.2.0-4.20.07

Eliminar SP-BLE SN: #R08675309

archivo.

Figura 19. Pantalla de arranque: seleccione el icono Eliminar archivo

2. Tocar el icono Eliminar archivo una vez hara que el boton Eliminary el
botén Transferencia de archivos sean reemplazados por los iconos de
'marca de verificacion' y 'X' que se muestran en la 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. Pantalla de arranque: seleccione el icono Confirmar
eliminacion de archivo

3. Al presionar el icono 'Marca de verificaciéon' se eliminaran todos los
archivos del dispositivo D-HH y al presionar la 'X' volvera a la pantalla
anterior (Pantalla de inicio: seleccione el icono Eliminar archivo).

NOTA: Una vez que se han eliminado los archivos, no se pueden recuperar.
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Configuracién de fecha y hora
La fecha y la hora deben configurarse manualmente.
Para configurar los datos y la hora:

1. Encienda la pantalla para mostrar la pantalla de inicio.
2. Toque el botén de fecha y hora.

GONONIN i)

CO-Pilot™

Wireless Handheld
Multi-Parameter System
(GE)

Desde la pantalla

© 2020 Nonin Medical, Inc. de Inicio, preSIone

D-HH VER: D1.1.0 el botén Fechay
D-HH SN: #RD0000000 hora para
SP-BLE VER: 1.00- 1.2.0- 4.20.07 h
SP-BLE SN: #R08675309 configurar la fecha
y la hora

Figura 21. Pantalla de inicio: configuracién de fecha y hora
3.  Aparecera la pantalla de fecha y hora (Figura 22.) Seleccione

"Establecer fecha" e introduzca la fecha apropiada.
4,  Seleccione “Establecer hora” e introduzca la hora apropiada.

36



Funcionamiento del sistema

Date & time

ttic date & time

off

Automatic time zone
Use network-provided time zone

Set date
April 30,2019

Set time
9:41 AM

Select time zone
GMT-04:00 Easter Daylight Time

Use 24-hour format
1:00 PM

GO NONIN

Seleccione:

» Configure manualmente la

fecha.

» Configure la hora manualmente.
Asegurese de que esté configurado lo
siguiente:

» Automatico = APAGADO

* Zona horaria automatica =
deshabilitado

NOTA: La pantalla no es un
dispositivo mévil; no hay forma de
que la pantalla utilice la zona
horaria automatica.

Figura 22. Pantalla de fecha y hora: configuracion
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Cuidado y mantenimiento

Los circuitos digitales avanzados dentro de los componentes del sistema
CO-Pilot no requieren calibracion ni un mantenimiento periodico.

No intente abrir la caja de ninguno de los componentes del sistema ni reparar
los circuitos electronicos. Si se abre la caja, se puede dafar el componente y
anular la garantia. Si el dispositivo o el sistema no funcionan correctamente,
consulte la seccion "Resolucién de problemas” en la pagina 43.

El funcionamiento del pulsioximetro puede verificarse con el software
OxitestPlus7 (version 2.5 o superior) de Datrend Systems, Inc. El Oxitest no se
puede utilizar para verificar los valores de COHb, MetHb o rSO..

PRECAUCIONES:
A » Cifase a los reglamentos y las instrucciones del gobierno local,
regional y estatal concernientes al desecho o reciclaje del
dispositivo y sus componentes, incluidas las pilas.

» Las baterias son un riesgo de incendio si estan dafiadas. No las
dafie, manipule incorrectamente, desarme, repare ni tampoco las
cambie por componentes no especificados.

» Cargue las baterias de iones de litio a temperaturas superiores a
0 °C; la carga a temperaturas inferiores puede reducir
significativamente la vida util de la bateria.
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Instrucciones de limpieza

Las siguientes instrucciones de limpieza se aplican a la pantalla y al procesador
de sefales.

1. Limpie el componente con un pafo suave humedecido con una solucién
de limpieza, teniendo cuidado de evitar que entre liquido en los
conectores abiertos (deje los sensores reutilizables conectados al
procesador de sefal; asegurese de que la tapa del puerto de carga de la
pantalla esté completamente insertada; no use liquido en exceso). No
utilice soluciones de limpieza diferentes a las que se recomiendan aqui,
porque podrian dafiar el dispositivo.

2. Dejar secar al aire.
Productos quimicos de limpieza aprobados:

« Alcohol isopropilico
» Cloruro amoénico
 Solucion de lejia al 10 % / agua al 90%
Las siguientes instrucciones de limpieza se aplican al maletin de transporte.

» Limpiar con un detergente suave (ver nota) en agua tibia. Dejar secar al
aire. No lavar ni secar a maquina.

NOTA: Para limpiar superficies lavables, utilicelo en una solucién de agua
tibia y detergente. Los detergentes no abrasivos, tales como los detergentes
liquidos de lavado de manos o lavavajillas, disuelven la suciedad y la grasa.

ADVERTENCIA: Proteja contra la exposicion al agua o cualquier otro
liquido, con o sin alimentacion de CA.

PRECAUCION: No coloque el dispositivo en liquido ni lo limpie con
A ninguna solucion de limpieza que no esté incluida en este manual del
operador.

PRECAUCION: Utilice un detergente que sea seguro para la piel y las

A superficies lavables. La mayoria de detergentes producen mucha
espuma, de modo que debe utilizarlos con moderacion. Elimine los
residuos limpiando con un pafio humedo sin detergente.
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Componentes y accesorios

ADVERTENCIA: Utilice el CO-Pilot solo con la fuente de alimentacion
suministrada por Nonin Medical.

Para obtener mas informacion sobre las piezas y los accesorios de Nonin, visite
www.nonin.com o pongase en contacto con Nonin Medical.

Modelo Descripcion

Fuente de alimentacién

Fuente de alimentacion ‘ Calidad médica, 15 W

Instrucciones de uso

Manual de CO-Pilot ‘ Manual del operador del sistema CO-Pilot
Pantalla

D-HH ‘ Pantalla del sistema CO-Pilot

Procesadores de sefales y accesorios

Procesador de sefiales para usar con el sistema

SP-BLE CO-Pilot

Bloqueo del sensor del procesador de sefial,

SP-BLE-SL paquete de 2

Cables y otros accesorios

H500-CC Maletin de transporte

Cable intermedio

INT-100
NOTA: Para usar solamente con 8204CA.

Kit de descarga de datos, incluye cable de

H500-DK descarga de datos y unidad flash USB
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Sensores compatibles

Los siguientes sensores Nonin son compatibles para su uso con el sistema
CO-Pilot.

Modelo Descripcion

Sensor de dedo tipo pinza para pulsioximetria, reutilizable
8100AA: Mide la SpO2 y la frecuencia del pulso de pacientes
adultos y pediatricos (> 30 kg / 66 Ib) en condiciones de buena
Serie 8000A 0 mala perfusion, con o sin movimiento.

8100AP: Mide la SpO2 y la frecuencia del pulso de
pacientes pediatricos (8 - 60 kg / 18 - 132 Ib) en condiciones
de buena o mala perfusion, con o sin movimiento.

Sensor de oximetro de pulso suave y reutilizable
8100SL: Mide la SpO2 y la frecuencia del pulso de
pacientes adultos y pediatricos en condiciones de buena

o0 mala perfusion, con o sin movimiento, con una altura
(grosor) de los dedos de 12,5 a 25,5 mm (0,5 a 1,0 pulg.).
8100SM: Mide la SpO2 y la frecuencia del pulso de

Serie 8000S pacientes adultos y pediatricos en condiciones de buena

o0 mala perfusion, con o sin movimiento, con una altura
(grosor) de los dedos de 10 a 19 mm (0,4 a 0,75 pulg.).
8100SS: Mide la SpO2 y la frecuencia del pulso de pacientes
adultos y pediatricos en condiciones de buena o mala
perfusién, con o sin movimiento, con una altura (grosor) de los
dedos de 7,5a 12,5 mm (0,3 a 0,5 pulgadas).

Sensor auricular tipo pinza para pulsioximetria,
reutilizable

8100Q2 Mide la SpO2 y la frecuencia del pulso de pacientes adultos
y pediatricos (> 40 kg/88 Ib) en condiciones de buena

0 mala perfusion, con o sin movimiento.

Sensor de oximetria regional desechable, no estéril
y para uso en un solo paciente

8004CA . . o
Mide la rSO2 de pacientes adultos y pediatricos que pesan
2 88 libras (40 kilogramos).
Sensor de oximetria regional desechable, no estéril
y para uso en un solo paciente
8004CB

Mide la rSO2 de pacientes recién nacidos, lactantes
y pediatricos que pesan < 88 libras (40 kilogramos).
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Modelo

Descripcion

8004CB-NA

Sensor de oximetria regional desechable, no adhesivo,
para uso en un solo paciente

Mide la rSO2 de pacientes recién nacidos, lactantes y
pediatricos que pesan < 88 libras (40 kilogramos).

8204CA

Sensor de oximetria regional desechable, no estéril

y para uso en un solo paciente

Mide la rSO2 de pacientes adultos y pediatricos que pesan
> 88 libras (40 kilogramos).

8330AA

Sensor de pinza de dedo reutilizable de deteccion muiltiple

Mide SpO2, COHb, MetHb y la frecuencia del pulso de
pacientes adultos y pediatricos (> 66 Ibs / 30 kg).

ADVERTENCIA: El uso de procesadores de sefales, sensores, accesorios
y cables distintos de los especificados en la lista de piezas y accesorios
puede ocasionar el aumento de las emisiones electromagnéticas y la
disminucion de la inmunidad de este dispositivo.

ADVERTENCIA: Use solamente sensores de oximetria de marca Nonin.
Estos sensores estan fabricados para satisfacer las especificaciones de
exactitud de los oximetros Nonin. El uso de sensores de otros fabricantes
puede alterar el funcionamiento del oximetro.
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Icono de error/

descripeion Problema Posible solucion
= Enchufe el sensor en el
Sensor no conectado al - .
rocesador de sefiales procesador de sefales y active el
- P ' bloqueo del sensor.

La pantalla no se puede
conectar al procesador de
sefiales.

Compruebe que el procesador de
sefales esté cargado y
encendido. Cargue el procesador
de sefiales si es necesario.

Asegurese de que la pantalla y el
procesador de sefales estén
dentro del alcance de
funcionamiento especificado y
libres de obstrucciones o fuentes
de interferencia.

Comuniquese con Nonin si el
procesador de sefales esta
cargado y encendido y el error
persiste.

Fallo del sensor

Conecte el nuevo sensor al
procesador de sefales

Sefal inadecuada:

Compruebe la ubicacion del
sensor en el paciente y ajustelo
segun sea necesario. Puede
probar un dedo diferente.
Compruebe y limite el movimiento
del paciente excesivo.
Compruebe que no haya
dispositivos que pueda ser fuente
de interferencia y aumente las
distancias de separacion.

Caodigo de error

Consulte el codigo de error en la
pantalla y la referencia a
continuacién para obtener una
solucién.
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Icono de error/

. Posible solucion
descripcion

Problema

Intente encender la pantalla o
conecte la fuente de
alimentacion a la pantalla.

La pantalla esta
negra/ inactiva.

La pantalla esta apagada o
la bateria esta agotada.

El procesador de sefales
se esta cargando. Las
mediciones no estan
disponibles mientras se
carga el procesador de
sefal.

Desconecte el procesador de
sefiales de la fuente de
alimentacion.

El procesador de sefales

El procesador de
sefales no tiene
luces encendidas/
inactivas.

esta en modo de

almacenamiento a largo

plazo (apagado) o la
bateria esta agotada.

Intente encender el procesador
de sefales o conecte la fuente
de alimentacion al procesador

de senal.

NC

El dispositivo no se esta

cargando.

Asegurese de que el puerto de
carga esté libre de contaminantes
y que el enchufe de la fuente de
alimentacion esté completamente
insertado

Forma acustica de la onda

(PPG)

Compruebe la ubicacion del
sensor en el paciente y ajustelo
segun sea necesario. Puede
probar un dedo diferente.
Compruebe y limite el movimiento
del paciente excesivo.
Compruebe que no haya
dispositivos que pueda ser fuente
de interferencia y aumente las
distancias de separacion.

Si estas soluciones no corrigen el problema, péngase en contacto con el
servicio técnico de Nonin. Consulte la seccion Servicio y soporte para obtener
informacioén de contacto.
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Cdodigos de error

Ciertas condiciones de funcionamiento pueden hacer que aparezcan cédigos
de error en la pantalla. Estos cédigos de error se detallan a continuacién:

Codigo de Posible causa Posible solucion
error

COM-01 | Fall6 la configuracion de la Intente conectarse de nuevo.
conexion inalambrica. Es posible | Si el problema persiste,
que la conexién haya tardado comuniquese con Nonin.
demasiado en abrirse.

COM-02 | Conexion inalambrica Pdngase en contacto con Nonin
rechazada, probablemente
debido a una falta de

coincidencia de emparejamiento.

COM-03 | La conexién inalambrica fallé | Intente conectarse de nuevo.

en la autenticacion de Si el problema persiste,
seguridad. comuniquese con Nonin.

OXI-01 SP-BLE no envia datos Intente conectarse de nuevo.
criticos. Apague y encienda el dispositivo.

Si el problema persiste,
comuniquese con Nonin.

0OXI1-02 Error interno de SP-BLE. Apague y encienda el dispositivo.
Si el problema persiste,
comuniquese con Nonin.

OXI-03 Fallo del medidor de gas Apague y encienda el dispositivo.
SP-BLE. Si el problema persiste,
comuniquese con Nonin.

MEM-01 | Error de configuracion de la Péngase en contacto con Nonin
aplicacion.

MEM-02 | Fallo durante la transferencia |Intente conectarse de nuevo.
de archivos. Es posible que el | Sj el problema persiste,
cable OTG haya sufrido un comuniquese con Nonin.
impacto durante la
transferencia de archivos.

MEM-03 | Fallo durante la eliminacion Intente conectarse de nuevo.
del archivo. Si el problema persiste,
comuniquese con Nonin.
MEM-04 | Error al crear el archivo de Intente conectarse de nuevo.
estudio. Si el problema persiste,

comuniquese con Nonin.

45



Servicio, asistencia técnica y garantia

GO NONIN
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Servicio y asistencia técnica

Antes de devolver cualquier producto a Nonin, es preciso obtener un nimero
de autorizacion para la devolucién. Para obtener este nimero, pongase en
contacto con el Servicio Técnico de Nonin:

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

(800) 356-8874 (en Estados Unidos y Canada)
+1 (763) 553-9968 (fuera de Estados Unidos y Canada)
Fax: +1 (763) 553-7807
Correo electronico: technicalservice@nonin.com

Nonin Medical B.V.
Doctor Paul Janssenweg 150
5026 RH Tilburg
Paises Bajos
+31(0) 13 4587130
Correo electronico: technicalserviceinti@nonin.com

www.honin.com

ADVERTENCIA: Este dispositivo es un instrumento electrénico de
precision y debe ser reparado por profesionales técnicos cualificados. No
es posible reparar este dispositivo en el local de trabajo. No intente abrir
la cubierta ni reparar el sistema electrénico. Al abrir la carcasa puede
danar el dispositivo y anular la garantia.

Garantia

Para obtener informacién sobre la garantia, consulte:
http://www.nonin.com/warranty/
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Informacion técnica

NOTA: Este producto cumple con ISO 10993, Evaluacién bioldgica de
dispositivos médicos Parte 1: Evaluacion y pruebas.

A la precision de la pantalla, el procesador de sefiales o el sensor.

PRECAUCION: No se puede utilizar un probador funcional para evaluar

PRECAUCION: Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia
A moviles y portatiles pueden afectar a los equipos médicos eléctricos.

Rendimiento esencial

El rendimiento esencial del sistema portatil inalambrico de parametros multiples
CO-Pilot™ incluye proporcionar mediciones precisas dentro de las tolerancias
declaradas o dar indicaciones de funcionamiento anormal.

Declaracion del fabricante

Consulte las tablas siguientes para obtener informacion especifica sobre la
conformidad de este dispositivo con IEC 60601-1-2.
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Tabla 6. Emisiones electromagnéticas

Prueba de
emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: Guia

Este dispositivo esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que
se especifica a continuacion. El cliente y/o usuario debe cerciorarse de que este
dispositivo sea utilizado en dicho entorno.

Este dispositivo debe emitir energia
Emisiones de RF electromagnética para poder desempefar
CISPR 11 Grupo 2 su funcion prevista. Por consiguiente, podria
afectar el funcionamiento de equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11
Emisiones de Es:je dispositivo es.apto parq utiligarse en
arménicas NG todos los esta.blemrmentos, incluidos !os
IEC 61000-3-2 entornos residenciales y los que estan
e conectados directamente a la red publica de
Emisiones de suministro de energia de baja tension que
fluctuaciones y abastece a edificios utilizados con fines
parpadeos de NG residenciales.
tensién (“flicker”)
IEC 61000-3-3
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Tabla 7. Inmunidad electromagnética

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético:
Guia

Este dispositivo esta disefiado para funcionar en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente y/o usuario deben cerciorarse de que este dispositivo
sea utilizado en dicho entorno.

Los suelos deben ser de

Descarga +8 kV en madera, hormigén o baldosas de
electrostatica (ESD) 18 kV en contacto | contacto ceramica. Si los suelos estan
IEC 61000-4-2 +15 kV en aire +15kV en recubiertos de material sintético,
o aire la humedad relativa debe ser
superior al 30 %.
Transitorios +2 kV para lineas La calidad de la energia
eléctricos rapidos en de suministro de procedente de la red principal
rafagas energia NC debe equivaler a la de un
IEC 61000-4-4 +1 KV para lineas entorno comercial u hospitalario
de entrada y salida tipico.
+1 kV en modo La calidad de la energia
Sobretensiéon diferencial NC procedente de la red principal
IEC 61000-4-5 +2 kV en modo debe equivaler a la de un entorno
comun comercial u hospitalario tipico.
15 % Uy (caida
>95 % en el valor de
: Ur) durante 0,5 ciclo
Caidas de tension, o )
interrupcionesbreves 'g‘(‘ﬁ, /’ U-|-|(ca||da dde . .
variaciones de o en el valor de La calidad de la energia
tyensién en las lineas Ur) durante 5 ciclos procedente de la red principal
de entrada del £70 % Ut (caidade |NC debe equivaler a la de un
suministro de 30 % en el valor de en_torno comercial u hospitalario
energia Ur) durante 25 ciclos tipico.
IEC 61 -4-11 <5 % Ut (caida de
€ 61000 >95 % en el valor de
Ur) durante 5
segundos
Campo magnético de Los campos magnéticos de la
la frecuencia de frecuencia eléctrica tendran las
alimentacion (50/ 30 Alm 30 Alm magnitudes caracteristicas de un

60 Hz)
IEC 61000-4-8

emplazamiento tipico en un
entorno comercial u hospitalario
tipicos.

NOTA: Ut es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Tabla 8. Distancias de separacion recomendadas

Esta tabla especifica las distancias de separacion recomendadas entre los
equipos portatiles y moviles de comunicaciones por RF y este dispositivo.

Este dispositivo esta disefiado para emplearse en un entorno electromagnético
que cuente con control de las perturbaciones por RF irradiada. Los usuarios de
este dispositivo pueden ayudar a impedir las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de
comunicaciones por RF (transmisores) y el dispositivo, tal como se recomienda
mas abajo, seguin cuél sea la potencia de salida méaxima del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del
transmisor
Potencia de
sali(’ia.nominal De 150 kHz a De 80 MHz a De 800 MHz a
maxima del 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
transmisor, en
T d=117/P d=1,17/P d = 233,/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 37 37 7.4
100 12 12 23

En el caso de transmisores que tengan una potencia de salida nominal maxima
no mencionada aqui, se puede calcular la distancia de separacién recomendada
d en metros (m) utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia de salida nominal maxima en vatios (W) segun el
fabricante.

NOTAS:

+ AB80y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion correspondiente al
intervalo de frecuencias mas alto.

» Es posible que estas pautas no sean pertinentes a todas las situaciones.
La propagacion de ondas electromagnéticas se ve afectada por la
absorcién y reflexion por parte de estructuras, objetos y personas.
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Tiempo de respuesta del equipo

Si la SpO, sefial del sensor es insuficiente, los Ultimos valores medidos se
congelan durante 20 segundos, y posteriormente son reemplazados por guiones.

Sp0, Valores Respuesta Latencia
Promedio rapido Constante de tiempo exponencial de 8 .
SN 2 latidos
SpO, segundos 0 mas rapido
Valo.r es de Respuesta Latencia
frecuencia de pulso
Frecuencia del pulso Constante de tiempo exponencial de 8 )
. o N 2 latidos
promediado rapido segundos o0 mas rapido
Demoras de equipo Demora
Visualizar demora actualizada 1,5-2,5 segundos*

*Las comunicaciones inalambricas pueden retrasarse en entornos con alta
interferencia de radio.

Ejemplo: promedio exponencial deSpO,
SpO, disminuye 1,0 % cada 2 segundos (5 % en 10 segundos)
Frecuencia de pulso = 75 PPM

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

e //
. NS /]
. N/
- N/
ANVZS

7o

7

SpO2 (%)

65
00:00

00:20 00:40 01.00

Time (mm:ss)

01:20 01:40

Especifico para este ejemplo:

» Larespuesta del SpO, promedio es de 6 segundos.
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Resumen de pruebas

Principios de funcionamiento de COHb/MetHb

Un oximetro es un dispositivo no invasivo que hace pasar luces de varios colores
(de roja a infrarroja) a través de tejido perfundido, y detecta las sefiales fluctuantes
causadas por los pulsos arteriales. La sangre bien oxigenada es de color rojo
brillante, mientras que la mal oxigenada es de color rojo oscuro. La presencia de
COHb y MetHb produce otras diferencias cromaticas que se detectan unicamente
en el infrarrojo. El oximetro analiza las fluctuaciones de color ocasionadas por los
pulsos cardiacos, para asi poder eliminar las condiciones estables (p. €;j., flujo
sanguineo venoso estable, grosor de la piel, los huesos, las ufias, etc.). Las
emisiones de luz del sensor se miden en todos los colores y luego se almacenan
en la memoria integrada del sensor para que se cancele el color de la luz causado
por variaciones de fabricacion. Si el paciente esta en estado de equilibrio y se
cancelan las emisiones de luz del sensor, el oximetro puede estimar los valores de
Sp02, COHb y MetHb. Los céalculos matematicos son intrinsecos del hardware y el
software del oximetro; por lo tanto, no hace falta calibrar la unidad en el sitio. El
oximetro no contiene piezas ajustables que afecten la calibracion. Los oximetros
de Nonin se calibran para ofrecer una aproximacion cercana a los valores de
saturacién de oxigeno funcional, fraccion de COHb y fraccién de MetHb.

Prueba de exactitud de COHb

Las pruebas de exactitud de COHb se realizaron en un laboratorio de investigacién
independiente en sujetos sanos de ambos sexos, mayores de 18 afios, no
fumadores y con pieles entre clara y oscura. El valor de carboxihemoglobina
(%COHb) medido de los sensores se compard con los de muestras de sangre
arterial medidos simultaneamente por cooximetria. La exactitud de los sensores se
establece en comparacién con las muestras del cooximetro medidas en el intervalo
de COHb de 0-15 % con 95-100 % de Sa0,. Los datos de exactitud se calcularon
usando la raiz cuadrada de la media (valor Arms) para todos los sujetos, seguin ISO
80601-2-61 (Equipos electromédicos: requisitos especiales de seguridad basica y
rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros).

Prueba de exactitud de MetHb

Las pruebas de exactitud de MetHb se realizaron en un laboratorio de investigacion
independiente en sujetos sanos de ambos sexos, mayores de 18 afios, no
fumadores y con pieles entre clara y oscura. El valor de metahemoglobina
(%MetHb) medido de los sensores se compard con los de muestras de sangre
arterial medidos simultaneamente por cooximetria. La exactitud de los sensores se
establece en comparacién con las muestras del cooximetro medidas en el intervalo
de MetHb de 0—15 % con 97—100 % de SaO,. Los datos de exactitud se calcularon
usando la raiz cuadrada de la media (valor Arms) para todos los sujetos, seguin ISO
80601-2-61 (Equipos electromédicos: requisitos especiales de seguridad basica y
rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros).
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Principios de funcionamiento de SpO,

La pulsioximetria es un método no invasivo por el que luz roja e infrarroja pasa
por tejido perfundido y detecta las sefales fluctuantes causadas por los pulsos
arteriales. La sangre bien oxigenada es de color rojo brillante, mientras que la
sangre pobremente oxigenada es de color rojo oscuro. El pulsioximetro
determina la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO5,)
a partir de esta diferencia de color, midiendo la relacién entre la luz roja e
infrarroja absorbidas conforme el volumen fluctia con cada pulso.

Prueba de exactitud de SpO,

Las pruebas de exactitud de SpO2 se realizaron en un laboratorio de
investigacion independiente durante estudios de hipoxia inducida en sujetos
sanos de ambos sexos, mayores de 18 afios, no fumadores y con pieles entre
clara y oscura, en condiciones con y sin movimiento. El valor de saturacion de
hemoglobina arterial medida (SpO2) de los sensores se comparé con el valor
de oxigeno de hemoglobina arterial (Sa02), determinado a partir de muestras
de sangre con un cooximetro de laboratorio. La precision de los sensores se
establece en comparacion con las muestras de cooximetro medidas en el
intervalo de 70 — 100 % de SpO2 . Los datos de exactitud se calcularon usando
la raiz cuadrada de la media (valor Arms) para todos los sujetos, segun

ISO 80601-2-61 (Equipos electromédicos: requisitos especiales de seguridad
basica y rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros).

Pruebas de exactitud de SpO2 en presencia de COHb
y MetHb

Las pruebas de exactitud de SpO2 en presencia de COHb y MetHb se
realizaron en un laboratorio de investigacién independiente durante estudios de
hipoxia inducida en sujetos sanos de ambos sexos, mayores de 18 afios, no
fumadores y con pieles entre clara y oscura, en condiciones sin movimiento.

El valor de saturacién de hemoglobina arterial medida (SpO,) de los sensores
se compara con el valor de oxigeno de hemoglobina arterial (Sa02),
determinado a partir de muestras de sangre con un cooximetro de laboratorio.
La exactitud de los sensores se establece en comparacion con las muestras del
cooximetro medidas en el intervalo de 80—100 % de SpO2,0-15 % de COHb y
el intervalo de 80-100 % de SpO2, 0-15 % MetHb.

Los datos de exactitud se calcularon usando la raiz cuadrada de la media (valor
Arms) para todos los sujetos, segun ISO 80601-2-61 (Equipos electromédicos:
requisitos especiales de seguridad basica y rendimiento esencial de equipos de
pulsioximetros).
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Prueba de exactitud de frecuencia del pulso

Esta prueba midi6 la exactitud del oximetro en la frecuencia del pulso con
simulacion de artefactos de movimiento y sin movimiento introducidos por un
probador del pulsioximetro. Esta prueba determina si el oximetro cumple con
los criterios de ISO 80601-2-61 para frecuencia de pulso durante el movimiento
simulado, temblor y movimientos repentinos.

Prueba de exactitud en condiciones de perfusién baja

Esta prueba usa un simulador de SpO, para proporcionar una frecuencia de
pulso simulada, con ajustes de amplitud variables de diversos niveles de SpO,
para que el pulsioximetro lo lea. El oximetro debe mantener la exactitud segun
ISO 80601-2-61 para la frecuencia de pulso y SpO2 a la amplitud de pulso mas
baja que se pueda obtener (modulacion de 0,3 %).

Principios de funcionamiento de rSO,

La oximetria regional emplea los calculos basados en la ley de Beer-Lambert o
la ley de Bee, para determinar la oxigenacion cerebral y tisular. La ley Beer-
Lambert relaciona la absorcién de luz con las propiedades del material a través
del cual se desplaza la luz. La ley indica que hay una relacién logaritmica entre
la concentracion de compuestos y la transmision de luz a través de ellos. Al
utilizar longitudes de onda de luz que son absorbidas por los compuestos que
se van a medir, se puede determinar la concentracion de los compuestos. Para
la oximetria regional, los compuestos de interés son hemoglobina,
hemoglobina desoxigenada y tejido.

Los sensores de oximetria utilizan una disposicion patentada y de dominio privado de
emisores de luz (LED) y detectores de luz (fotodiodos). Esta disposicion proporciona
de manera eficaz una medicién de absorcion en “tejido profundo” concentrada en el
cerebro. Esta medicién de absorcion no se ve afectada en gran manera por
caracteristicas, irregularidades o sustancias en la superficie o cerca de ella.

Prueba de exactitud de rSO,

Las pruebas de exactitud de rSO2 se realizaron en un laboratorio de investigacién
independiente durante estudios de hipoxia inducida en sujetos sanos, mayores de
18 afios, no fumadores y con pieles entre clara y oscura. El valor de saturacién de
hemoglobina regional (rSO2) determinado con los sensores se comparé con el valor
de oxigeno de hemoglobina arterial/'venosa (SavO2) determinado con muestras de
sangre venosay arterial. El modelo utilizado para la sangre cerebral era un 70 % de
sangre venosay un 30 % arterial, que es aplicable bajo condiciones normocapnicas.
La sangre venosa se saca del bulbo de la yugular derecha. La exactitud de los
sensores, en comparacion con las muestras de analizador de gases sanguineos, se
determind en el intervalo de 45-100 % de rSO2 . Los datos de exactitud se
calcularon usando la raiz cuadrada de la media (valor Arms) para todos los sujetos,
segun ISO 80601-2-61 (Equipos electromédicos: requisitos especiales de
seguridad basica y rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros).
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PRECAUCION: El dispositivo ha sido disefiado para utilizarse dentro de
los margenes especificos. El uso fuera de estos margenes no se ha
probado y puede alterar el funcionamiento del oximetro.

Rango de visualizacion de % COHb:

0a99 %

Rango de visualizacion de % MetHb:

0a99 %

Rangos de visualizacion %Sp0O,:

0a100 %

Rango de visualizacion de %rS0,:

0a100 %

Limites presentados de frecuencia
del pulso:

18 a 321 latidos por minuto (BPM)

Exactitud del sensor:

Consulte las Instrucciones de uso (IFU)
del sensor para obtener datos de
precision.

Longitudes de onda de medicién y

potencia de salidaa:

Consulte las instrucciones de uso del
sensor para ver los detalles.

Memoria:

Minimo 280 horas

Temperatura:
En funcionamiento:

Condiciones de funcionamiento transitorias:

Durante el almacenamiento o transporte:

0a40°C
-20°C a 50 °C
-40 °C a 70 °C (-40 °F a 158 °F)

Humedad:
En funcionamiento:
Condiciones de funcionamiento transitorias:

Durante el almacenamiento o transporte:

Del 15 % al 93 % sin condensacion
Del 15 % al 90 % sin condensacion

Hasta 93 % sin condensacion

Altitud:
En funcionamiento:
Presion atmosférica:

0 a 4000 metros (13 123 pies)
De 443 a 795 mmHg (de 590 a 1060 hPA)
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Requisitos de potencia
(red de suministro):

100-240 V CA, 50-60 Hz

Alimentacion interna:

Bateria D-HH:
Bateria SP-BLE:

Capacidad de la bateria:

Capacidad de la bateria después del
almacenamiento:

Estado de espera durante 1 semana:

Fuera del estado durante 1 mes:

Tiempo de carga*:

Bateria de iones de litio de 3,8 voltios, 3600 mAh
Bateria de iones de litio de 3,7 voltios, 1260 mAh

Aproximadamente doce horas de
operacion continua

* De una bateria nueva completamente cargada
que mide SpO2, PR, COHb y MetHb.

Aproximadamente doce horas de
operacion continua®

Aproximadamente doce horas de
operacion continua®

* De una bateria nueva completamente cargada
que mide SpO2, PR, COHb y MetHb.

Aproximadamente 9 horas

* Desde el nivel critico de bateria

a. Esta informacion es especialmente util
fotodinamica.

para el personal clinico que realiza terapia

b. 3 El sistema funcionara durante un minimo de 20 minutos expuesto a

condiciones ambientales extremas.

Dimensiones:

D-HH:

SP-BLE:

97 mm de ancho x 178 mm de alto x 21
mm de profundidad

3,8 pulg. Ancho x 7,0 pulg. Alto x 0,8 pulg.
Prof.

23 mm de alto x 28 mm de ancho x 89 mm
de largo
0,9 pulg. Alto x 1,1 pulg. Ancho x 3.5 pulg. L

Peso:
D-HH:
SP-BLE:

330 gramos (11,6 onzas)

90 gramos (3,2 onzas)

Garantia:

Pantalla D-HH, procesador de sefiales
SP-BLE:

Bateria:

2 afos

1 afio
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Clasificacion segun IEC 60601-1; CAN/CSA C22.2 n.° 601.1; UL60601-1:

Tipo de proteccion: Alimentacién interna (con baterias).
Clase Il con adaptador de CA.

Modo de funcionamiento: Continuo

Grado de proteccion de la caja contra penetracion:

D-HH, SP-BLE: IP33

Bluetooth de baja energia

Vision general

La tecnologia Bluetooth Low Energy permite la comunicacion inalambrica entre
dispositivos electrdnicos. La tecnologia esta basada en un enlace radioeléctrico
que permite transmitir comunicaciones de datos de manera rapida y fiable.
Bluetooth de baja energia utiliza una gama de frecuencias en la banda ISM,
disponible internacionalmente sin licencia, destinada a garantizar la
compatibilidad de las comunicaciones en cualquier parte del mundo.

El sistema CO-Pilot utiliza Bluetooth de baja energia para transmitir datos entre
la pantalla y el procesador de sefales.

Especificaciones

Funcionamiento | Bluetooth de baja energia

Conformidad con Bluetooth | Version 4.2

Potencia de transmisién | <8 dBm

Distancia de funcionamiento | 9,1 metros (30 pies), linea de vision

Tipo de antena | Interna

Requisitos de calidad de servicio (QoS)

El sistema CO-Pilot requiere una conexién Bluetooth de baja energia ininterrumpida
para funcionar correctamente. Para lograr este nivel de QoS, asegurese de que
tanto la pantalla como el procesador de sefiales estén a una distancia operativa
entre si 'y separados de los dispositivos u objetos que puedan interferir.

Interrupcién de la comunicacion

Si se interrumpe la comunicacion inalambrica entre la pantalla y el procesador
de sefial, la pantalla presenta un icono de error (consulte la seccion Resolucién
de problemas ). Cuando esto ocurre, la pantalla intenta automaticamente
restablecer la conexion y no se requiere ninguna accién adicional.
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Si encuentra unainterrupcion de la comunicacion, primero asegurese de que la
pantalla y el procesador de sefales estén dentro de su distancia operativa
especificada. Seguidamente, vuelva a colocar los dispositivos para reducir las
obstrucciones entre ellos y, al mismo tiempo, separe los dispositivos de las
obstrucciones cercanas, como paredes sélidas, suelos, etc.

La interferencia de dispositivos inalambricos cercanos también puede causar
interrupciones en la comunicacién. Si experimenta una interrupcion cuando la
pantalla y el procesador de sefales se encuentran dentro del alcance y tienen
una linea de vision clara, escanee el entorno en busca de dispositivos que

puedan interferir y aleje el sistema CO-Pilot de acuerdo con la siguiente tabla:

Tipo de dispositivo Potencia de transmisién (W) | Distancia separada (m)

que interfiere

10 1,60

1 0,51
Wifi

0,1 0,16

0,01 0,05

10 0,81

1 0,26
Movil

0,1 0,08

0,01 0,03

La potencia de transmision de un enrutador Wi-Fi habitual es de
aproximadamente 0,1 vatios y la potencia de transmisién de un teléfono movil
habitual es de aproximadamente 0,5 vatios.

Seguridad

La pantalla y el procesador de sefiales se emparejan durante la fabricacion, lo
que permite que los dispositivos se comuniquen de forma segura a través de
una conexién Bluetooth de baja energia cifrada. Esta conexion cifrada
exclusiva entre si protege el sistema de otros dispositivos al rechazar las
solicitudes de conexion.

La comunicacion entre la pantalla y el procesador de sefiales esta protegida
contra escuchas a través de los mecanismos de seguridad de emparejamiento
y cifrado integrados en Bluetooth de baja energia.

Como tal, tras la entrega del sistema CO-Pilot, no se requiere ninguna accion
por parte del usuario para establecer la ciberseguridad.
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