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1 INFORMACION GENERAL

1 GENERAL INFORMATION

1.1 SOBRE ESTE MANUAL

Este manual contiene las instrucciones necesarias para
operar con el producto sanitario CoreSys One de acuerdo
con sus funciones y uso intencionado.

Aseglrese de que los usuarios de este dispositivo estan
adecuadamente capacitados y cualificados y tienen
acceso a este manual.

Antes de usar CoreSys One, asegurese de leer
atentamente todos los capitulos de este manual de uso.
No leer y comprender estas instrucciones puede llevar a
un uso incorrecto de este dispositivo.

1.2 INDICACIONES DE USO

1.2.1 FINALIDAD PREVISTA

El CoreSys One es un producto sanitario electromédico
no invasivo destinado a proporcionar apoyo en latoma de
decisiones clinicas y de diagndstico para los
profesionales de la salud habilitando el andlisis y la
deteccion de respuestas corporales anormales a la
inflamaciony/o sepsis en pacientes que requieren cirugia,
emergencias y/o cuidados intensivos a través del
monitoreo del equilibrio simpatico / parasimpatico por
medio de la variabilidad del ritmo cardiaco compensada
por la variabilidad en el EEG.

1.2.2 INDICACIONES

El CoreSys One esta disefiado para usarse como un
sistema en combinacion con el dispositivo de
visualizacidny los electrodos.

El CoreSys One esta indicado para proporcionar apoyo en
la toma de decisiones clinicas y de diagndstico en
pacientes que muestran una respuesta corporal anormal
a la inflamacién y/o sepsis que requieren cirugia,
emergencia y/o atencion critica.

1.2.3 USUARIO PREVISTO

El CoreSys One debe ser operado por profesionales
sanitarios o personal de hospital capacitado.

Es esencial que el usuario tenga una adecuada
experiencia en el uso de equipos de monitorizacion de
EEG y ECG similares.

1.2.4 ENTORNO INTENCIONADO
CoreSys One esta disefiado para ser usado en quiréfanos,
unidades de cuidados intensivos y salas de emergencia.

1.2.5 POBLACION DE PACIENTE

ElCoreSys One estd indicado para pacientes a partirde 18
anos con especial vulnerabilidad a la inflamacién y/o
sepsis que requieran cirugia, emergencia y/o cuidados
intensivos.

1.1 ABOUTTHIS MANUAL

This manual contains instructions necessary to operate
the CoreSys One medical device in accordance with its
functions and intended use. Ensure that all users of the
device are suitably trained and qualified, and make sure
that the user has access to this manual.

Before using the CoreSys One, be sure to read carefully
and understand all the chapters of this user's guide.
Failure to read and understand these instructions may
lead to misuse of this device.

1.2 INDICATIONS FOR USE

1.2.1  INTENDED PURPOSE

The CoreSys One is a non-invasive electromedical device
intended to provide diagnostic and clinical decision
support for healthcare professionals enabling analysis
and detection of abnormal body response to inflammation
and/or sepsis in patients requiring surgery, emergency
and/or critical care through the monitoring of sympathetic
/ parasympathetic balance through heart rate variability
compensated by variability in EEG.

1.2.2 INDICATIONS

The CoreSys One is intended to be used as a system in
combination with the display device and the electrodes.
The CoreSys One is indicated for providing diagnostic and
clinical decision support in patients who exhibit abnormal
body response to inflammation and/or sepsis requiring
surgery, emergency and/or critical care.

1.2.3 INTENDED USER

The CoreSys One is intended to be operated by healthcare
professionals or other hospital trained personnel.

It is essential that the user has adequate experience on
similar EEG and ECG monitoring devices.

1.2.4 INTENDED ENVIRONMENT
The CoreSys One is intended to be operated in operating
rooms, Intensive Care Units and emergency rooms.

1.2.5 INTENDED PATIENT POPULATION

The CoreSys One is indicated for patients above and
including the age of 18 years with particular vulnerability to
inflammation and/or sepsis who are requiring surgery,
emergency and/or critical care.

TD01-02-02-1-IFU-Ed.1, Rev.9
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1.2.6 CONDICION MEDICA 1.2.6 MEDICAL CONDITION

El uso de CoreSys One es para detectar inflamacién y/o The use of CoreSys One is to detect inflammation and/or
sepsis. sepsis.

1.3 BENEFICIOS CLINICOS 1.3 CLINICAL BENEFITS

- Monitorizacion continua y no invasiva de la inflamaciény - Continuous and non-invasive monitoring of inflammation
posibilidad de sepsis. and possibility of sepsis

TD01-02-02-1-IFU-Ed.1, Rev.9 Page 6 0f 44




<

CoreSys
Health

when Time is really Critical

INSTRUCTIONS FOR USE

TD01-02-02-1-IFU

PART 1

GENERAL INFORMATION

A\
A

AN

1.4 CONTRAINDICACIONES

CoreSys One NO esta destinado para el uso en
pediatria

Los indices mostrados por el CoreSys One NO
deben usarse como unicos parametros en la
monitorizacion del equilibrio simpatico /
parasimpatico

CoreSys One NO esta destinado para el uso en
pacientes con expedientes clinicos de
enfermedades psiquiatricas / neurolégicas,
abuso de drogas / alcohol 0 medicamentos que
pudieran afectar al sistema nervioso central

CoreSys One NO esta disefiado para el uso
durante desfibrilaciones

La poblacion de paciente que tenga al menos
una de las siguientes condiciones debe
excluirse del uso de CoreSys One:

e Cirurgia en un lugar donde pudiera
interferir con la posicién de los electrodos
en la cabeza o pecho

e Alergiaaloselectrodos adhesivos

e Presenciade marcapasos/ICD

e Usode betablockers

e Reciente paro cardiopulmonary o uso de
medicaciones antiarritmicas

e Mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia

1.4 CONTRAINDICATIONS

CoreSys One is NOT intended for use in
pediatrics

CoreSys One indexes should NOT be used as the
only parameters for monitoring the sympathetic /
parasympathetic balance

CoreSys One is NOT intended for use in patients
with a clinical record of psychiatric / neurological
disease, drug/alcohol abuse or medication
known to affect the central nervous system

CoreSys One is NOT intended to be used under
defibrillation

Patient population having at least one of the
following conditions must be excluded from the
use of the CoreSys One:

e Surgery in a location that would interfere
with placement of sensors on the
forehead or chest

e Allergyto adhesive electrodes

e Presence of a peacemaker/ICD

e Use of betablockers

e Recent cardiopulmonary arrest or use of
antiarrhythmic medications

e  Pregnant and breastfeeding women

> B

1.5 EFECTOS SECUNDARIOS

El uso del CoreSys One no deberia provocar ningun efecto
secundario siempre y cuando se respeten las
contraindicaciones.

1.5 SECONDARY EFFECTS

The use of the CoreSys One should not cause any
secondary effect provided the contraindications are
respected.
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1.6 CONTACTO 1.6 CONTACT

LOCATION
Av. Ernest Lluch 32, Tower 2
(08302) Mataro, Spain

PHONE
+34 619 742 829 (Phone and Whatsapp)
+34 937 02 32 34 (Office Phone)

EMAIL
info@coresys-health.com
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1.7 GARANTIA

CoreSys Health garantiza que el Dispositivo esta libre de
defectos de materialy mano de obra bajo el uso normal del
dispositivo por parte del personal médico y el servicio
durante un periodo de 12 meses a partir de la fecha de
entrega.

CoreSys Health garantiza que los accesorios estan libres de
defectos de materialy mano de obra bajo un uso normal por
parte del personal médico y el servicio durante un periodo
de 30 dias a partir de la fecha de entrega.

Si algun producto requiere servicio durante el periodo de
garantia aplicable, el comprador debe comunicarse
directamente con CoreSys Health. Se llevara a cabo la
reparacién o el reemplazo, sujeto a los términos de esta
garantia.

Cualquier garantia se aplicara unicamente al comprador
original. Esta garantia no se aplicara a ningun propietario
posterior.

1.7 WARRANTY

CoreSys Health warrants that the Device is free from defects
in material and workmanship under normal use of medical
personnel and service for a period of 12 months from the
date of delivery.

CoreSys Health warrants that accessories are free from
defects in material and workmanship under normal use of
medical personnel and service for a period of 30 days from
the date of delivery.

If any product requires service during the applicable
warranty period, the purchaser should communicate
directly with CoreSys Health. Repair or replacement will be
carried out, subject to the terms of this warranty.

Any warranty shall apply solely to the original purchaser.
This warranty shall not apply to any subsequent owner.
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1.8 SIMBOLOS

1.8 SYMBOLS

Simbolo

Descripcion

Description

Symbol

(11

Indica la necesidad de que el usuario consulte
las instrucciones de uso

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use

[l

Producto sanitario de acuerdo a la definicién
establecida en la EU Regulation 2017/745

Medical Device as per definiton in EU Regulation
2017/745

AN

Precaucidn: Posible peligro que puede causar
danos personales y/o en el dispositivo o
complicaciones quirtrgicas si no se siguen las
instrucciones.

Caution: A possible hazard may result in
personal injury, and/or damage to the product or
surgical complications if instructions are not
followed.

A

C¢

0051

Simbolo del marcado CE del dispositivo con el
distintivo del Organismo Notificado

Symbol of the CE marking of the device with the
distinctive of the Notified Body

Ce

0051

wl

Indicador del fabricante del producto sanitario

Medical device manufacturer indicator

wl

M

Indicativo de la fecha de fabricacion del
producto sanitario

Indicates the date when the medical device was
manufactured

M

#

Indica el nimero de modelo o nimero de tipo
del producto

Indicates the model number or type number of
the product

#

UDI

Identificador Unico del dispositivo

Unique device identifier

UDI

SN

Indica el nimero de serie del fabricante para
que se pueda identificar un producto sanitario
especifico

Indicates the manufacturer’s serial number so
that a specific medical device can be identified

SN

Referise al manual de instrucciones

Refer to instruction manual

Indica que el dispositivo tiene doble
aislamiento contra descargas eléctricas

Indicates that the device has double insulation
against electric shock

Indica un Ingress Protection de 20 de acuerdo
con laregulacion IEC 60529

Indicates Ingress Protection of 20 in accordance
with IEC 60529 standard

Indica que el dispositivo no es adecuado para
su eliminacioén de la forma comtn de
eliminacién de residuos

The Coresys One is subject to the European
Union’s Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE) 2012/19/EU Directive for

recycling of electronic equipment.

Corriente directa (DC)

Direct current (DC)

Indica los limites de temperatura a los que el
dispositivo puede estar expuesto de forma
segura

Indicates the temperature limits to which the
medical device can be safely exposed

Indica el rango de humedad a los que el
dispositivo puede estar expuesto de forma
segura

Indicates the range of humidity to which the
medical device can be safely exposed

Indica los limites de presién a los que el
dispositivo puede estar expuesto de forma
segura

Indicates the pressure range which the medical
device can be safely exposed

Indica que el dispositivo necesita estar
protegido de la humedad

Indicates that the medical device needs
protection from moisture

Indica que el dispositivo requiere proteccion
frente a fuentes de calor y radioactividad

Indicates that the medical device needs
protection form heat and radioactive sources

Indica que el dispositivo tiene proteccion del
tipo BF

Indicates that the medical device has Type BF
protection

TD01-02-02-1-IFU-Ed.1, Rev.9
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1.9 DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

El Fabricante se reserva todos los derechos. Ninguna parte
de este documento puede ser reproducida o publicada, en
ningun formato, sin el consentimiento por escrito del
Fabricante. Las instrucciones de este manual estan
destinadas a personal médico profesional capacitado y/o
personal autorizado para reparary mantener el dispositivo.

Todas las decisiones finales sobre el tratamiento del
paciente son responsabilidad exclusiva del profesional
sanitario y, bajo ninguna circunstancia, se debe utilizar el
Dispositivo como unico parametro para ajustar la dosis
anestésica.

El usuario asume toda la responsabilidad por el uso
adecuado del producto y sus componentes y accesorios
segun estas instrucciones de uso. Cualquier uso no
especificado en estas instrucciones podria causar dafios al
producto o incluso lesiones personales.

1.10 DERECHOS DE AUTOR

Este documento es propiedad exclusiva de CoreSys Health
y no debe copiarse, distribuirse ni modificarse sin el
consentimiento por escrito del Fabricante.

1.9 DISCLAIMER

Manufacturer reserves all rights. No part of this document
may be reproduced or published, in any format without
written consent of the Manufacturer. The instructions in this
manual are intended for trained professional medical
personnel and/or authorized personnel to service and
maintain the Device.

All final decisions on patient treatment are the sole
responsibility of the healthcare professional and under no
circumstances should the Device be used as the sole
parameter for adjusting the anesthetic dose.

The user assumes all responsibility for the proper use of the
product and its components and accessories according to
these instructions for use. Any use not specified in these
instructions could cause damage to the product or even
personal injury.

1.10 COPYRIGHT

This document is the sole copyright of CoreSys Health and
must not be copied, distributed or amended without the
written consent of the Manufacturer.
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2 TERMINOS Y DEFINICIONES

2 TERMS AND DEFINITIONS

PCB (Printed Circuit Board): la placa base del
producto sanitario

ECG: ElectroCardioGrama

EEG: ElectroEncefaloGrama

HRV: Variacion del ritmo cardiaco

HF: Alta Frecuencia

LF: Baja Frecuencia

RMSSD: raiz cuadrada media de las diferencias
sucesivas

Usuario: Persona que hace uso del equipo médico
Sujeto: Persona sobre la que se va a usar el equipo
SQI: indice de calidad de la sefal

TSI: Tendencia de sepsis e inflamacion

PCB (Printed Circuit Board): the medical device
board

ECG: ElectroCardioGram

EEG: ElectroEncephaloGram

HRV: Heart Rate Variability

HF: High Frequency

LF: Low Frequency

RMSSD: Root Mean Square of Successive Differences

User: Person who uses the medical device
Subject: Person on whom the device is used
SQI: Signal Quality Index

TSI: Trend of sepsis and inflammation

TD01-02-02-1-IFU-Ed.1, Rev.9
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3 DESCRIPCION DEL EQUIPO

3 DEVICE DESCRIPTION

3.1 DESCRIPCION DEL SISTEMA

El CoreSys One esta formado por el Easy Connect en
combinacion con otros productos sanitarios formando un
sistema médico cuyo propdsito intencionado es la
monitorizacion del equilibrio simpatico / parasimpatico.

Su funcionamiento estda basado en el anélisis de la
actividad eléctrica del cerebro y del corazon mediante la
adquisicién y el procesado de las sefales eléctricas del
cerebro, referidas como Electroencefalograma (EEG), y
utilizando los datos de la actividad eléctrica del corazén,
referida como Electrocardiograma (ECG).

Sensores posicionados en la cabezay el pecho del sujeto
trasmiten las sefiales EEG y ECG hacia el conversor
analogico digital (ADC) el cual amplifica y digitaliza las
sefales. El Dispositivo filtra los datos del ADC, rechaza los
artefactos, y los procesa usando técnicas de procesado
digital de la sefal.

Las sefales de EEG y ECG son procesadas para extraer
algunas de sus complejas caracteristicas para
proporcionar el reconocimiento de los cambios de patrén
en el tiempo y monitorizar el equilibrio simpatico /
parasimpatico.

Aunque las decisiones clinicas no deben tomarse
basandose lnicamente en los valores de los indices, es una
herramienta para informar a los médicos sobre posibles
cambios en la condicion del paciente.

3.1 SYSTEM DESCRIPTION

The CoreSys One consists of the Easy Connect in
combination with other medical devices forming a medical
system whose intended purpose is the monitoring of the
sympathetic / parasympathetic balance.

Its operation is based on the analysis of the electrical
activity of the brain and the heart through the acquisition
and processing of electrical signals from the brain, referred
to as an Electroencephalogram (EEG), and using data from
the electrical activity of the heart, referred to as an
Electrocardiogram. (ECG).

Sensors placed on the patient’s forehead and chest
transmit the EEG and ECG signals to the analogue-digital
converter (ADC) which amplifies and digitizes these signals.
The Device filters the ADC data, rejects artefacts, and
processes it using digital signal processing techniques.

EEG and ECG signals are processed to extract some of their
complex features to provide recognition of pattern changes
over time and monitor the sympathetic / parasympathetic
balance.

Even though clinical decisions should not be taken relying
solely on the indices values, it is a tool to inform clinicians
about potential changes in patient’s condition.

ELCoreSys One no es un dispositivo de diagnosis
EEG ni ECG y no debe ser usado para fines de
monitorizacion de EEG ni ECG que no sean la
monitorizacion del equilibrio simpatico /
parasimpatico

AN

The Core Sys One is not an EEG or ECG
diagnosis device and should not be used for
EEG or ECG monitoring purposes other than
monitoring the sympathetic / parasympathetic
balance

A
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3.2 DESGLOSE Y PARTES DEL CORESYS ONE

El CoreSys One es el producto sanitario formado por el Easy
Connect y los cables EEG, ECG y USB, el Display Device y
los Electrodos.

Electrodes

Electrodg.k/

O w'
ECG Cable

3.2 CORESYS ONE PARTS BREAKDOWN

The CoreSys One is the medical device consisting of the
CoreSys One Easy Connect the EEG, ECG and USB cables,
the Display Device and the Electrodes.

Display Device

USB Cable

Easy Connect

Figure 1: CoreSys One assembly

3.2.1 EasyConnect

El Easy Connect es el elemento principal del conjunto, esta
formado por la caja que contiene la placa electrénica PCB,
quien se encarga derecibir, procesary enviar los datos para
mostrar en el dispositivo de visualizacion.

El Easy Connect presenta tres accesibilidades en forma de
agujeros donde se alojan los conectores especificos y
requeridos para proveer la placa PCB de comunicacién y
fuente de alimentacion.

Estos tres conectores son el conector USB Type C, el
conector del cable EEG y el del cable ECG.

Cada conector se debe acoplar con su conector
correspondiente.

La etiqueta frontal del moddulo recuerda al usuario la
posicion para un correcto acoplamiento de los cables EEG
yECG.

En su cara inferior, presenta cuatro protuberancias o
salientes cubiertos con un tapén de goma.

3.2.2 CablesEEGYECG

3.2.1 EasyConnect

The Easy Connect is the main element of the set, it is made
up of the box that contains the PCB electronic board, which
is in charge of receiving, processing and sending the data to
be displayed on the display device.

The Easy Connect presents three accessible holes which
allocate the specific connectors required for the proper
PCB communication and power sourcing.

Those three connectors are the USB Type C, the EEG cable
connector, and the ECG cable connector.

Each connector is intended to be coupled by its
corresponding connector cable.

The module front label reminds the user about the proper
position for the EEG and ECG cables connection.

On its underside, it has four protrusions or projections
which are covered with a rubber cap.

3.2.2 EEGandECG Cables

| TD01-02-02-1-IFU-Ed.1, Rev.9
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Los cables reutilizables EEG y ECG son usados para
conectar los electrodos EEG o0 ECG al Easy Connect, estos
cables poseen un lado dedicado a la conexién de los
electrodos y un enchufe del otro lado para ser introducido
en su conector correspondiente del Easy Connect.

The reusable EEG and ECG cables are used to connect the
EEG or ECG electrodes to the Easy Connect, they have one
edge dedicated for the electrode’s connection and a plug on
the other edge to be introduced in the corresponding Easy
Connect connector.

Los cables EEG y ECG seran proporcionados por
CoreSys Health. No esta permitido usar ningtn
otro material.

The EEG and ECG cables will be provided by
CoreSys Health. No other material should be
used.

A

3.2.3 Cable USB

El cable USB es un cable con terminaciones USB Type C -
USB 2.0 usado para la conexidn entre el Easy Connecty el
dispositivo de visualizacion, respectivamente. Sus
funciones son permitir la comunicaciéon de datos entre
ambos componentes y suministrar la alimentacion
eléctrica del Easy Connect.

3.2.3 USBCable

The USB cable is a USB Type C - USB 2.0 cable used for the
connection between the Easy Connect and the display
device respectively. Its functions are to allow data
communication between both components and to deliver
the Easy Connect's power supply.

El cable USB sera proporcionado por CoreSys
Health. No esta permitido usar ningln otro
material.

A\

The USB cable will be provided by CoreSys
Health. No other material should be used.

A

3.2.4 DISPLAY DEVICE

El Display Device es un dispositivo usado en el conjunto
CoreSys One.

Cumple con dos funciones: es el responsable de mostrar
los datos en pantalla mediante la aplicacion software y
suministra alimentacion al Easy Connect.

Si el dispositivo 0 alguno de sus modos de funcionamiento
requieren estar conectado a la corriente, es necesario
asegurarse de usar su cable de alimentacion de acuerdo
con las instrucciones de uso del fabricante.

3.2.4 DISPLAY DEVICE

The Display Device is a device used within the CoreSys One
system.

Itaccomplishes two principal functions: itis the responsible
for the display of the data through the software application
and also provides the Easy Connect power supply.

Ifthe device or any of its modes of operation require a power
connection, be sure to use its power supply cable in
accordance with the manufacturer's instructions for use.

El display device debe cumplir con las
especificaciones descritas en la seccién 9.5
para asegurar el correcto funcionamiento del
CoreSys One.

A

The display device must comply with the
specifications described in section 9.5 to
ensure the proper operation of the CoreSys
One.

A

CS1-IFU-Ed.1, Rev.3
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3.2.5 EEGAND ECG ELECTRODES

Los electrodos EEG y ECG son dispositivos médicos usados
en conjunto con el CoreSys One.

Son usados para colocar en contacto con el sujeto en la
formay manera descritas en el apartado 4y de acuerdo con
las instrucciones de uso del fabricante.

3.2.5 EEGAND ECG ELECTRODES

The EEG and ECG electrodes are medical devices used in
conjunction with the CoreSys.

They are used to be placed in contact with the subject in the
manner described in section 4 and in accordance with the
manufacturer's instructions for use.

Los electrodos deben cumplir con las
especificaciones descritas en la seccién 9.6
para asegurar el correcto funcionamiento del
CoreSys One.

A

The electrodes must comply with the
specifications described in section 9.6 to
ensure the proper operation of the CoreSys
One.

A
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3.3 CORESYS VIEWER

El CoreSys Viewer es el software de visualizacion de los
datos del CoreSys One. Esta instalado en el sistema
operativo del Display Device y contiene todas las
funcionalidades necesarias para el uso de nuestro
producto.

El software ofrece la visualizacién de miltiples indices,
opciones graficas de visualizacion de los parametros en el
tiempo con diferentes alternativas donde el usuario puede
interaccionar para ajustar la visualizacién a su agrado y
otras opciones usadas para corregir pequefios incidentes
de visualizacion y/o funcionamiento que pudieran ocurrir
durante el funcionamiento normal del dispositivo.

Para obtener mas informacion sobre todas las opciones,
consulte la seccidn 5.4.

Esta seccion proporciona unavisién de lainterfaz graficade
usuario (GUI) del CoreSys Viewer, ofreciendo una vista
completa de sus elementos visuales y su descripcion.

.. CoreSys
Wy Health

ECG

Zoom

EEG]

Zoom

EEG2

Index Trend

3.3 CORESYS VIEWER

The CoreSys Viewer is the visualization software for the
CoreSys One. It is installed in the Display Device operating
system and contains all the functionalities necessary for the
use of our device.

The software offers the visualization of multiple indices,
graphic options for displaying the parameters over time with
different alternatives where the user can interact to adjust
the display to their liking and other options used to correct
small display and/or operation incidents that could occur.
occur during normal operation of the device.

For more information on all options, see section 5.4.

This section provides an overview of the CoreSys Viewer
graphical user interface (GUI), offering a complete view of
its visual elements and description.

Trend of Sepsis
and Inflammation

TSI

B Fiipsignal

Figure 2: GUI Overview
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Tabla de indices Izquierda
Tabla que muestra el siguiente grupo de indices en tiempo
real:
a. BA (Brain Activity):
El indice de actividad cerebral que refleja el nivel
de alertay sedacidn del paciente, en una escalade
0a99
b. SA (Stress Activity):
El indice de actividad de estrés que predice el
estrés quirdrgico y las complicaciones
postoperatorias, en una escalade 0 a99
c. BSR (Burst Suppression Ratio):
Un indicador de un estado cerebral muy bajo,
caracterizado por la prediccion de la aparicion de
periodos de EEG plano intercambiados con
rafagas de alta frecuencia, en una escala de 0 a
100.

Representaciones Graficas
Seccion interactiva de facil uso que ofrece diferentes
soluciones graficas para el anadlisis en tiempo real
(explicado con mas detalle en la seccion 5.4.5.

Seccioén de Eventos
Seccion interactiva de los botones de evento (explicado
con mas detalle en la seccion 5.4.6).

Seccion de Graficacion de Senales
Seccidninteractiva que muestra los graficos en tiempo real
de las seflales ECG, EEG1 y EEG2, con indicacion SQI
(explicado con mas detalle en la seccién 5.4.1).

Left Index Board
Board displaying real time value of the following group of
indices:
a. BA (Brain Activity):
The brain activity index which reflects the alertness
and sedation level of the patient, on a scale from 0
to 99

b. SA (Stress Activity):
The stress activity index which predicts surgical
stress and postoperative complications, on a scale
from 0 to 99

c. BSR (Burst Suppression Ratio):
An indicator of very low brain state, characterized
by prediction of the occurence of periods of flat
EEG interchanged with high frequency bursts, on a
scale from 0 to 100.

Graphical Representations
Interactive user-friendly section offering different graphical
solutions for the real time analysis (further explained in
section 5.4.5.

Event Section
Interactive user-friendly event buttons (further explained in
section 5.4.6)

Signal Graphical Section
Interactive section showing the real time plots of the ECG,
EEG1 and EEG2 signals, with SQI indication (further
explained in section 5.4.1)

TD01-02-02-1-IFU-Ed.1, Rev.9
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Tabla de indices Derecha

a. TSI (Tendencia de sepsis e inflamacion):
indice relacionado con el grado de inflamacién y la
sepsis, en una escala de 0 a 100. Valores altos son
asociados a probabilidades altas de sepsis.

b. HR(HeartRate):
Numero de latidos por minuto

c. RMSSD (Root Mean Square of
Differences):
indice que refleja lainfluencia del PNS en el sistema
cardiovascular, en una escala de 0 a 1000.

d. LF(Low Frequency):
La potencia de baja frecuencia es la actividad de
frecuencia en el rango de 0,04 a 0,15 Hz del
espectro HRV. EL LF se utiliza a menudo como un
reflejo preciso de la actividad simpatica.

e. HF (High Frequency):
Potencia de la banda de alta frecuencia. La banda
de FC refleja la actividad parasimpatica y se
denomina banda respiratoria porque corresponde a
las variaciones de la FC relacionadas con el ciclo
respiratorio.

Successive

Interfaz de los Electrodos
Seccion interactiva que muestra el estado en tiempo real
de los electrodos relevantes del dispositivo (explicado con
mas detalle en las secciones 5.4.3y5.4.4).

Botdn de Salir
Botdn para apagar la aplicacién.

Botdn de Configuracion
Boton de configuracion que permite al usuario elegir entre
el uso del teclado digital o la modificacion del color de
fondo de la pantalla a una tonalidad mas clara. Ademas,
proporciona acceso a la informacién detallada sobre la
version del hardware, el firmware y el nimero de serie del
producto.

Right Index Board
a. TSI (Trend of sepsis and inflammation):

Index related to the level of inflammation and
Sepsis, on a scale from 0 to 100. Higher value is
associated with higher probability of sepsis.

b. HR (Heart Rate)
Number of heart beats per minute

c. RMSSD (Root Mean Square of Successive
Differences):
Index reflecting the influence of the PNS on the
cardiovascular system, on a scale from 1 to 1000.

d. LF(Low Frequency):
Low-Frequency power is the frequency activity in
the 0.04 - 0.15Hz range of the HRV spectrum. The
LF is often used as an accurate reflection of
sympathetic activity.

e. HF (High Frequency):
Power of the high frequency band. The HF band
reflects parasympathetic activity and is called the
respiratory band because it corresponds to the HR
variations related to the respiratory cycle.

Electrode Interface
Interactive user-friendly section showing the real time
status of each device’s key electrode (further explained in
sections 5.4.3 and 5.4.4).

Exit Button
Button for application shut down.

Configuration Button
Configuration button that allows the user to choose
between using the digital keyboard or changing the
background color of the screen to a lighter shade.
Additionally, it provides access to detailed information
about the hardware version, firmware, and serial number of
the device.
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4 MONTAJE E INSTALACION DEL CORESYS ONE

4 ASSEMBLY AND INSTALLATION OF THE
CORESYS ONE

4.1 INSTALACION Y POSICIONAMIENTO DEL
DISPOSITIVO DE VISUALIZACION

El dispositivo de visualizacién debe ser posicionado en la
forma y manera descritas en las instrucciones de uso del
fabricante.

Para el uso en la aplicacion CoreSys One, se recomienda
una localizacion que ofrezca una facil visualizacion vy
acceso para que el usuario pueda interactuar
correctamente con el software considerando que su
posicién y la del resto de componentes del sistema no
pudieran interferir negativamente en la actividad del
usuario y/o personal sanitario.

4.1 DISPLAY DEVICE
PLACING
The display device must be positioned in the manner

described in the manufacturer's instructions for use.

INSTALLATION  AND

For use in the CoreSys One application, a location that
offers easy viewing and access is recommended so that the
user can correctly interact with the software considering
that their position and that of the rest of the system
components could not negatively interfere with the activity
of the user and/or health personnel.

La posicion exacta dentro de la sala de
operacion debe ser determinada por el doctor/a
a cargo.

The exact place within the operating room
should be decided by the doctor in charge.

A

Una vez posicionado, el dispositivo de visualizacién podra
conectarse al suministro eléctrico mediante su particular
cable de suministracién de energia si es necesario, o podra
usarse en modo bateria si ofrece este modo de uso.

Once placed, the display device may be connected to the
power source by using its power source cable if required or
can be used in battery mode if it offers this mode of use.

Se recomienda mantener la contrasefia de
acceso al dispositivo de visualizacion fuera del
alcance del entorno publico.

It is recommended to keep the display device
access password out of reach of the public
environment.

A
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4.2 INSTALACIONY POSICIONAMIENTO DEL
CORESYS ONE

El Easy Connect debe ser posicionado en una mesa o

estanteria colocando los tapones de los tornillos de la caja

en contacto con la superficie.

En caso de no conseguir la estabilidad deseada, puede ser
fijado mediante otros medios, como soportes o monturas,
siemprey cuando el Easy Connect quede firmemente fijado
y el montaje final no implique que los cables soporten
fuerzas que pudieran interrumpir sus conexiones.

Antes de usar un soporte 0 montura, asegurese de:

e Compatibilidad Mecanica: El soporte 0o montura
debe ser mecdnicamente compatible con el Easy
Connect (consulte la seccién 9 para conocer las
especificaciones de dimensiones y peso),
garantizando un ajuste seguro sin causar dafios ni
alterar la integridad estructural del CoreSys One.

e Estabilidad y Fijacidn Segura: El soporte 0 montura
externa debe proporcionar una fijacion estable y
segura del CoreSys One para evitar movimientos no
deseados o el desenganche durante su uso.

e Facilidad de Uso: El soporte debe ser facil de usar,
permitiendo a los profesionales de la salud conectar
y desconectar facilmente el Easy Connect cuando
seanecesario.

4.3 INSTALACION Y POSICIONAMIENTO DE
ELECTRODOS Y CABLE EEG

Antes de posicionar los electrodos, la piel del sujeto debe
recibir la adecuada preparacion con tal de conseguir una
impedancia de la piel baja y asi garantizar la calidad de la
sefial EEG. Para este propdsito, se recomienda preparar las
zonas de la piel del sujeto donde se pretende instalar los
electrodos EEG usando un papel de lija para piel.

Los electrodos EEG, deben colocarse de la siguiente
manera:

e Rojo: Colocado en la linea media de la frente, justo
sobre la base de la nariz (o nasion). Este electrodo se
sitla en el centro de la region frontal, alineado a lo
largo del eje medio del cuero cabelludo.

e Amarillo: Ubicado en la frente, directamente por
encima del ojo. Este electrodo se coloca en la regién
frontal superior, a una distancia moderada sobre el
0jo.

e Verde: Situado en la region entre la oreja y el ojo, en
la zona lateral de la frente. Se coloca en la region
anterior a la orejay lateral al ojo.

e Negro: Colocado detras de la oreja, en el darea
retroauricular. Este electrodo se situa en la parte

4.2 CORESYS ONE INSTALLATION AND PLACING

The Easy Connect should be placed on a table or shelf
allowing the screw caps to be in contact with the table
surface.

In cases where the stability is not achieved, it may be fixed
by other means as holders or mounts, provided the Easy
Connect s steady fixed and the assembly is not causing the
cables to withstand forces that may interrupt their
connections.

Before using a holder or mount, ensure the following:

e Mechanical Compatibility: The holder or mount
should be mechanically compatible with the Easy
Connect (refer to section 9 for dimensional and weight
specifications), ensuring a secure and safe fit without
causing damage or altering the CoreSys One structural
integrity.

e  Stability and Secure Attachment: The external holder
or mount must provide stable and secure attachment
of the CoreSys One to prevent unintended movement
or detachment during its use.

e Ease of Use: The holder should be user-friendly,
allowing healthcare professionals to easily attach and
detach the Easy Connect when needed.

4.3 EEG ELECTRODES AND CABLE INSTALLATION
AND PLACING

Before placing the EEG electrodes, subject skin must
receive the proper preparation in order to achieve low skin
impedance and guarantee good EEG signal quality. For that
purpose, the desired EEG electrode application spots along
subject’s skin should be abraded by means of a skin prep
sandpaper.

EEG electrodes should be placed as follows:

e Red: Placed on the midline of the forehead, right
above the base of the nose (or nasion). This
electrode is positioned in the center of the frontal
region, aligned along the midline of the scalp.

e Yellow: Located on the forehead, directly above
the eye. This electrode is placed in the upper
frontal region, at a moderate distance above the
eye.

e Green: Positioned in the area between the ear and
the eye, on the lateral side of the forehead. It is
placed in the region anterior to the ear and lateral
to the eye.

e Black: Placed behind the ear, in the retroauricular
area. This electrode is located on the back of the
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posterior de la cabeza, justo detras de la oreja, en la
region del hueso temporal o mastoideo, donde el
cuero cabelludo es mas delgado.

Nota: Los electrodos pueden colocarse en el lado
izquierdo o derecho del rostro.

A continuacién, se muestra como los cuatro electrodos
EEG se deben posicionar en la cabeza del sujeto siguiendo
el patron dibujado en la Figure 3.

head, just behind the ear, in the region of the
temporal or mastoid bone, where the scalp is
thinner.

Note: The electrodes can be placed on either the left or right
side of the face.

Below is how the four EEG electrodes should be positioned
on the subject's head according to the pattern shown in
Figure 3.

Figure 3: EEG electrodes position

Unavez colocados los electrodos en el sujeto, el cable EEG
podra ser conectado a los electrodos y al Easy Connect por
el otro lado introduciendo el enchufe en su
correspondiente conector evitando dafar los pins del
conector.

Once electrodes are positioned on the subject, the EEG
cable can be connected to the electrodes on one side, and
to the Easy Connect on the other side introducing the plug
in the corresponding module connector to avoid damaging
the connector pins.
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4.4 INSTALACION Y POSICIONAMIENTO DE
ELECTRODOS Y CABLE ECG

Antes de posicionar los electrodos, la piel del sujeto debe
recibir la adecuada preparacion con tal de conseguir una
impedancia de la piel baja y asi garantizar la calidad de la
sefial ECG. Para este propdsito, se recomienda preparar las
zonas de la piel del sujeto donde se pretende instalar los
electrodos ECG usando un papel de lija para piel.

Los electrodos ECG, deben colocarse de la siguiente
manera:

e Rojo: Colocado en la zona paraesternal o
directamente sobre el esterndn, en la linea media del
térax, entre ambos pectorales.

e Amarillo: Ubicado en la parte superior del pectoral
izquierdo, en la regién lateral del térax, justo por
encima del musculo pectoral.

e Verde: Colocado en la linea axilar anterior, justo
debajo del pectoral izquierdo, alineado con el
electrodo amarillo.

A continuacion, se muestra la Figure 4 como referencia.

4.4 ECGELECTRODES AND CABLE INSTALLATION
AND PLACING

Before placing the EEG electrodes, subject skin must
receive the proper preparation in order to achieve low skin
impedance and guarantee good EEG signal quality. For that
purpose, the desired EEG electrode application spots along
Subject’s skin should be abraded by means of a skin prep
sandpaper.

The ECG electrodes should be placed as follows:

e  Red: Placedinthe parasternal area or directly on the
sternum, in the midline of the chest, between both
pectorals.

e Yellow: Positioned on the upper part of the left
pectoral, in the lateral region of the chest, just above
the pectoral muscle.

e  Green: Placed on the anterior axillary line, just below
the left pectoral, aligned with the yellow electrode.

Hereunder, Figure 4 is shown as a reference.

-

7 \

Figure 4: ECG electrodes position

Una vez conectados los electrodos en el sujeto, el cable
ECG podra ser conectado a los electrodos y al Easy
Connect por el otro lado introduciendo el enchufe en su
correspondiente alojamiento evitando dafar los pins del
conector.

Once electrodes are positioned on the subject, the ECG
cable can be connected to the electrodes on one side, and
to the Easy Connect on the other side introducing the plug
in the corresponding module connector avoiding damaging
the connector pins.
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5 USO DEL DISPOSITIVO
Siga paso a paso estas instrucciones para hacer un correcto
uso del dispositivo una vez haya efectuado su montaje e
instalacién segln el apartado 4.

5.1 CONEXION DEL HARDWARE

Conecte los cables EEG y ECG al Easy Connect.
Seguidamente conecte el cable USB al Easy Connect
mediante la conexion USB Type C y al dispositivo de
visualizaciéon mediante la conexidn tipo USB 2.0

5.2 ENCENDIDO DEL HARDWARE

Encienda el dispositivo de visualizacion pulsando el boton
power (I) El sistema operativo se encenderda de forma
habitual.

Aseglrese de cumplir con las instrucciones del fabricante en
caso de requerir acciones adicionales.

El CoreSys One arrancara automaticamente siempre y
cuando el dispositivo de visualizacién esté funcionando.

5.3 CORESYS VIEWER

5.3.1 EJECUTAREL SOFTWARE
Ejecute la aplicacidn CoreSys Viewer desde el escritorio del
dispositivo de visualizacion como se muestra en la Figure 5.

5.3.2 SELECCIONAR PUERTO COM

Se abrira automaticamente el menu de seleccion del puerto
COM. Seleccione el puerto COM asociado al modulo Easy
Connect.

Si no se selecciona el correcto, saldrdé un mensaje
refiriéndose a que no se detecta un puerto COM conectado.

El software comenzara con el registro de datos en el
momento en que se haya seleccionado el puerto COM
correcto comenzando con el registro de datos para el
analisis.

5 DEVICE USE
Follow this step-by-step guide to properly use the device
once you have completed its assembly and installation as
indicated in section 4.

5.1 HARDWARE CONNECTION

Connectthe EEG and ECG cables to the Easy Connect. Next,
connect the USB cable to the Easy Connect via the USB Type
C connection and to the display device via the USB 2.0 Type
connection.

5.2 HARDWARE POWER ON
Power on the display device by pressing the d) power
button. The operating system will boot as usual.

Ensure to follow the manufacturer's instructions if additional
actions are required.

The Easy Connect will boot automatically provided the
display device is functioning.

5.3 CORESYS VIEWER

5.3.1 RUN THE SOFTWARE
Run the CoreSys Viewer application from the desktop of the
display device as shown in Figure 5.

5.3.2 COMPORT SELECTION
The COM port selection menu will automatically open. Select
the COM port assigned to the Easy Connect.

If the selected COM port does not correspond to the Easy
Connect, a message will automatically appear referring you
do not have a COM port connected.

The software will start the data recording as soon as the

correct COM port is selected starting with the data recording
for the analysis.

CoreSys Viewer v0.0.3.13 (c) 2024

Choose COM port (if not listed: check drivers and power)
COM11-Easy Connect

@ Be careful you don't have an EEG/ECG serial port connected

Rfresh

Figure 5: COM port selection menu
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5.3.3 COMPROBACION DE LAS SENALES

La aplicaciéon mostrard en su parte superior central las
sefiales de los tres canales (1 ECG y 2 EEG). Proceda a
comprobar que se muestra una correcta visualizacién de
las sefales, revise la seccién de troubleshooting de este
manual si no se muestran correctamente.

5.3.4 FUNCIONAMIENTO NORMAL DEL SOFTWARE

En este punto el software se encuentra en funcionamiento
registrando los datos del analisis en paquetes de datos
cada 250ms y enviandolos al directorio donde se
almacenaran, el directorio C:\Users\USERNAME\CoreSys-
Health\REC (Figure 12) en un formato legible e
interpretable para las siguientes fases del tratamiento de
los datos.

No es necesario realizar ninguna otra accion a parte de las
acciones correctivas que se pudieran necesitar durante el
transcurso del funcionamiento. Las acciones correctivas
estan clasificadas en la seccion 8 de Troubleshooting.

5.3.5 TERMINARY APAGAR EL DISPOSITIVO

Una vez haya concluido la toma de datos, pulsar el botén
de apagado en la parte inferior derecha de la interfaz del
software y continuar para cerrar la aplicacion.
Seguidamente apagar el dispositivo de visualizacion
siguiendo las pautas de cierre del sistema operativo.

Desconectar los periféricos en el orden que se desee y
proceder a su limpieza en caso necesario segun el
apartado 6.

Al cerrar el CoreSys Viewer, automaticamente se guardara
un archivo binario con las sefiales registradas y dos
archivos de tipo .txt “comments” y “indices” con la fechay
hora exacta de los sucesos (Figure 12) para facilitar
posteriores fases del tratamiento de los datos. Consulte la
seccion 5.4.6 para conocer el funcionamiento de los
eventos.

5.3.3 SIGNALS CHECK

The application will display the three signals (1 ECG and 2
EEG) on the top central part of the display. Proceed to
check for the proper signal visualization, refer to
troubleshooting section if any of them is not properly
displayed.

5.3.4 SOFTWARE NORMAL OPERATION

At this point the software would be in normal operation, it
would be registering the data of the analysis in data
packages every 250ms and sending them to the folder
C:\Users\USERNAME\CoreSys-Health\REC (Figure 12) in a
format readable for further data treatment phases.

No further action is needed for the data registration a other
than corrective actions that may be required during its
functioning. The corrective actions are treated in the
Troubleshooting section 8.

5.3.5 EXITAND SYSTEM SHUTDOWN

Once the data recordings are to be finished, click on the
quit button on the right lower part within the software
interface and continue with the quitting check to shut down
the application.

Next, shut down the display device following its operating
system.

Disconnect the peripheric components of the assembly as
desired and proceed to its cleaning, if necessary, as
described in section 6.

When closing the CoreSys Viewer, a binary file will
automatically be saved with the recorded signals, along
with two .txt files named "comments” and "indices". These
files will contain the exact date and time of the events
(Figure 12), facilitating subsequent stages of data
processing. See section 5.4.6 for further events
explanation and functioning.

TD01-02-02-1-IFU-Ed.1, Rev.9

Page 25 of 44




CoreSys

V Health

when Time is really Critical

INSTRUCTIONS FOR USE

TD01-02-02-1-IFU

PART 5

DEVICE USE

5.4 FUNCIONALIDADES DEL SOFTWARE

El software presenta algunas funciones que pueden ser
utilizadas por el usuario.

Ninguna de estas opciones interfiere en la toma de datos,
son funcionalidades con la intencién de aportar calidad al
analisis o proporcionar utilidades de visualizacion al
usuario.

5.4.1 SQI(indice de Calidad de la Sefial)

Cada canal posee un SQI que indica la calidad de la sefal
recibida. Esta funcién se muestra en la parte izquierda del
canal como una barra cuyo color y rellenado varian en
funcién de la calidad de la sefial.

Los niveles de SQI aceptables son los comprendidos entre
un 100% SQIl, mostrado como una barra completamente
rellenada y en color verde, y un 80% SQI, mostrada como
una barra al 80% de rellenado y en color naranja.

En operaciones donde se usen dispositivos médicos cuya
implicacion electromagnética sea potente el SQI puede
bajar considerablemente. Ver seccién de troubleshooting
si el SQI no se recupera después de estos casos.

5.4 SOFTWARE FEATURES

The software presents a few features that can be explored
by the user.

None of these features interfere with the data recordings,
they are features intended to improve the quality of the
analysis or to provide the user with visualization tools.

5.4.1  SQI (Signal Quality Index)

Each channel has a dedicated Signal Quality Index which
indicates the quality of the received signal. This feature is
displayed on the left part of each channel display as a bar
whose color and replenishment varies depending on the
signal quality.

The acceptable SQI levels are comprised between a 100%
SQl, displayed as a full replenished green bar to a 80% SQl,
displayed as a 80% replenished bar on yellow color.

In some cases where the surgery requires the use of
electromagnetically powerful medical devices such as
electronic scalpels or defibrillators, the SQI may
considerably drop. Refer to troubleshooting section if the
SQI does not recover after such events.

I ——
Figure 6: SQI indication
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5.4.2 PARPADEO DE LOS iNDICES DERIVADOS DEL ECG
El calculo de los indices derivados del ECG requiere que
se hayan medido correctamente los intervalos cardiacos
en los ultimos 3 minutos. De lo contrario, los indices TSI,
HR, RMSSD, LF y HF parpadearan indicando que el valor
mostrado no es completamente confiable.

Segun el contexto, pueden parpadear uno solo, varios o
todos los indices del ECG simultaneamente.

El usuario debe esperar a que el valor de dichos indices
deje de parpadear, sefal de que vuelven a ser confiables.

5.4.3 CALCULO DE LA IMPEDANCIA

El valor de la impedancia de los electrodos se muestra en
la seccion de visualizacién de los electrodos en la parte
inferior derecha de la interfaz, dentro del circulo de
electrodo.

A los primeros 15 minutos y cada 30 minutos en adelante,
el sistema recalcula el valor de la impedancia de todos los
electrodos causando una pequefia congelacion de la
interfaz sin interferir en la toma de datos, mostrando el
valor de impedancia para los canales de EEG y para el canal
ECG la palabra “Ok” indicando que los electrodos estan
bien posicionados.

Se recomienda que la impedancia no supere los 5kQ
("5.0"), ya que impedancias superiores pueden introducir
ruido en la sefial, comprometiendo la precision de las
mediciones. Mantener una impedancia baja asegura una
mejor calidad de la sefial y una adquisicién de datos mas
precisa.

Ademas, el circulo interno de cada electrodo se mostrara
en negro cuando esté correctamente conectado, y en rojo
sino lo esta.

El usuario puede forzar el recalculo de la impedancia en
cualquier momento pulsando en pantalla sobre cualquier
electrodo. Esta funcion debe ser usada en caso de sustituir
un electrodo.

5.4.2  BLINKING OF THE ECG-DERIVED INDICES

The calculation of the ECG-derived indices requires that the
cardiac intervals of the last 3 minutes have been correctly
measured. Otherwise, the TSI, HR, RMSSD, LF and HF
indices will blink indicating that the displayed value is not
completely reliable.

Depending on the context, one only index, some of the
indices or all of them may blink simultaneously.

The user must wait for the value of these indices to stop
blinking, meaning that they are reliable again.

5.4.3 IMPEDANCE CALCULATION

The impedance value of each electrode is shown within its
dedicated electrode display on the right lower part of the
interface, within the electrode circular display.

At the first 15 minutes and every 30 minutes thereafter, the
system will recalculate each value causing a short display
freeze which will not interfere in the data recordings,
showing the impedance value for the EEG channels and for
the ECG channel the word “Ok” indicating that the
electrodes are well positioned.

It is recommended that the impedance does not exceed
5kQ ("5.0"), as higher impedances may introduce noise into
the signal, compromising the accuracy of the
measurements. Maintaining low impedance ensures better
signal quality and more accurate data acquisition.

Additionally, the inner circle of each electrode will be
displayed in black when it is properly connected, and in red
if it is not.

The user can enforce an impedance calculation at any time
by clicking on any of the electrode display. This feature is to
be used in case of electrode replacement.
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Calculating Impedance
2

Figure 7: Example of impedance calculation warning

INDICACION DE LA CONEXION DE LOS

ELECTRODOS
El software mostrara el texto “Lead OFF” en sustitucién al
SQl en caso de detectar un electrodo no conectado.

5.4.4

En la parte inferior derecha de la interfaz, el electrodo no
conectado mostrara eltexto “NC” en sustitucion al valor de
suimpedancia.

LEAD OFF

LEAD OFF

5.4.4 ELECTRODE CONNECTION INDICATION

The software will show the text “Lead OFF” in replacement
of the SQI index on a channel in which one of its electrodes
is not connected.

On the lower right part of the software interface, the exact
electrode will show a “NC” text meaning it is not connected
in replacement of the impedance value.

Figure 8: Example of disconnected red and green electrodes
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5.4.5 INDEXTREND 5.4.5 INDEXTREND

El Index Trend muestra el grafico de la evolucion en el The Index Trend shows the graph of the evolution over time
tiempo de los indices que el usuario se selecciona para of the indices that the user selects to graph, the user can
graficar, el usuario puede escoger que indice desea ver, sin  choose which index he wants to see, however, "BA"and "SA"
embargo, “BA” y “SA” siempre estaran activos. will always be active.

Figure 9: Index Trend with BSR selected
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Para los casos de LF y HF, se abrird un nuevo graficoyaque For the cases of LF and HF, a new graph will open since
estos no comparten la misma escala que los otros indices.  these do not share the same scale as the other indices,

Figure 10: Index Trend with LF selected
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5.4.6 BOTONES DE EVENTO Y SALIR

En la parte inferior de la interfaz, se encuentra la barra de
botones predeterminados, el usuario podra oprimir los
botones y/o digitar rapidamente posibles eventos que
ocurran durante la operacion y que pudieran afectar al
andlisis de los datos, por ejemplo: anestésicos,
intubaciones, movimientos del paciente, datos
demograficos del paciente, etc.

Algunos de estos botones abriran submenis donde el
usuario puede escribir datos del evento y una vez cerrados,
se guardaran como .txt con la fechay hora exacta del suceso
para facilitar posteriores fases del tratamiento de los datos.

o= pe B 192 4 5 6 7 89

Tab Q WE R T Y UI OFP

doyls. = Z X € MV BN M

Los botones presentes son el grupo de eventos mas
determinantes resultado de la evaluacion clinica del
dispositivo, sin embargo, la barra de comentario libre
“Comments” esta habilitada debajo en caso de que no se
encuentre un botén para el evento encontrado.

Los botones de evento “Incision”, “Intubation”y “End Surg”
son automaticamente registrados mediante click. En estos
casos, aparecera una texto de confirmacién.

pawy A S DF GHJ KL N

n ad g Al wed VD> n

5.4.6 EVENTAND EXIT BUTTONS

On the bottom part of the software interface, there is the
default buttons bar, the user can press the button and/or
quickly type possible events that occur during the
operation and that could affect the analysis of the data, for
example: anesthetics, intubations, patient movements,
patient demographics, etc.

Some ofthose buttons will open submenus where the user
can write the event parameters and once closed, they will
be saved in .txt files recording the exact data and time of
the event providing crucial information for further data
treatment phases.

sofa score: [ NENEGEGD

a Inicio RePadg Nav

A Al ars)

Entrar FiN AvPag Subir gelyears
Welghtikg
Insertar  Pausa Bajar
Height(cm)

DEMOGRAPHICS

Figure 11: Event buttons and submenus.

Example for SOFA and Demographics.

The provided buttons are the most determinant events
resulting from the clinical evaluation of the device;

however, the free comment bar “Comments” is provided in

case the encountered event has not a specific button.

The event buttons “Incision”, “Intubation” and “End Surg”
are automatically registered by click. In these cases, a

confirmation text will appear.
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En la parte inferior derecha, se encuentra el botdn de salir,
el cual le preguntara al usuario si desea o no salir del

At the bottom right, there is the exit button, which will ask
the user whether or not to exit the program.

programa.
17 X +
& 1 (o] O > - uUsers »
@Nsw

Name
] 2024-04-17_083722.bin
2024-04-17 083722 comments

2024-04-17_083722_indices

2024-04-17 083722 indices

File Edit  View

CoreSys Viewer

Date and time

2024-94-17 1@:33:35 43
2024-04-17 10:33:36 43
2024-04-17 10:33:37 43
2024-04-17 10:33:38 43
2024-04-17 10:33:39 44
2024-94-17 10:33:48 44
2024-04-17 10:33:41 45
2024-04-17 10:33:42 45
2024-04-17 10:33:43 45
2824-94-17 10:33:44 45
2024-04-17 10:33:45 44
2024-04-17 10:33:46 44
2024-04-17 10:33:47 44
2024-04-17 10:33:48 43
2024-04-17 10:33:49 43

UserName

T Sort

2024-04-17 10:33:34.746 ***** Indexes log file
i BA

47
47
47
48

46
46
45

> CoreSys-Health > REC > 2024 > 04 > 17 Search 17
E  2024-04-17 083722 comments X =
File Edit View
2024-04-17 10:33:35.228 Beginning of recording

2024-04-17 11:09:03.
2024-04-17 11:09:03.
2024-04-17 11:09:03.
2024-04-17 11:89:03.
2024-04-17 11:09:03.
2024-94-17 11:09:35.
2024-04-17 11:35:56.
2024-04-17 11:36:11.
2024-04-17 11:51:36.

871
871
871
871
872
@69
921
220
172

Ln 1, Col1 438 characters

ID: 981011287

Gender(m/f): m

Age (years): 5@

Weight (kg): 67

Height (cm): 170

Left inguinal hernia by laparoscopy
Propofol: 3@ml/h

Remifentanil: 2eml/h

End surgery

100% Windows (CRLF)

BSR TSI HR

8 44 72
-] 44 72
e 44 73
e 44 73
-] 45 73
(] 45 72
-] 45 73
e 45 73
2] 45 72
2] 45 72
-] 45 72
-] 45 72
-] 45 72
-] 45 72
-] 45 72

- CoreSys Health *#%=+

RMSSD LF HF
6 36 17
6 36 17
6 36 17
6 36 17
6 3e 16
6 3 16
6 3e 16
6 3e 16
6 3e 16
6 3e 16
6 3e 16
6 3e 16
6 38 16
s 3e 16
s 3e 16

Figure 12: Comments and indices files saving

UTF-8
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5.4.7 BOTON DE AJUSTES

En la parte inferior derecha de la interfaz, se encuentra el
botén de ajustes. Este botén abre un submenu donde el
usuario puede:

e Activar/desactivar el teclado automatico en casode
que su dispositivo de visualizacion ya posea teclado
fisico.

e Cambiar entre la configuraciéon de color a tonos
claros u oscuros.

Ademas, se muestra un pequefo resumen de las versiones
de hardware y firmware y el nimero de serie del CoreSys One
conectado.

5.4.7  SETTINGS BUTTON
At the bottom right of the interface, there is the settings
button. This button opens a submenu where the user can:

e Activate/deactivate the automatic keyboard in
case your display device already has a physical
keyboard.

e  Switch between color settings to light or dark
tones.

In addition, a small summary ofthe hardware and firmware
versions and the serial number of the connected CoreSys
One is displayed.

P cooe
T Yo g Sl ECG 5Q co—— {0 Flip signal
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Zoom "
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Figure 13: Settings button opened with color switched to light tone
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6 MANTENIMIENTO DEL EQUIPO 6 DEVICE MAINTENANCE
6.1 LIMPIEZAY MANTENIMIENTO POSOPERATORIO 6.1 CLEANING AND POSTOPERATIVE
MAINTENANCE

Después de su uso, se debera inspeccionar el equipo en
busca de suciedad o posibles salpicaduras que hayan
podido ocurrir durante la operacién.

El equipo solo requerira limpieza exterior si se detecta
suciedad o manchas durante las inspecciones.

1. Desenchufe el dispositivo de la fuente de
alimentacion antes de limpiarlo.

2. Useun pafo suave que nho suelte pelusa para limpiar
la superficie del dispositivo y eliminar la suciedad o
los residuos.

3. Si es necesario, humedezca el pafio con una
solucidén de jabdn suave o una solucién a base de
alcohol. Asegurese de escurrir cualquier exceso de
liquido antes de usarlo en el dispositivo.

4. Limpie la superficie del dispositivo con el pafo
himedo, teniendo cuidado de que no entre liquido
en ninguna abertura o puerto.

5. Use un pano seco y sin pelusa para limpiar el
dispositivo nuevamente, eliminando el exceso de
humedad.

6. Permita que el dispositivo se seque al
completamente antes de volver a usarlo.

7. Aplique el mismo procedimiento para la limpieza de
los cables en caso de necesidad.

aire

Es importante tener en cuenta que algunas soluciones de
limpieza pueden danar el dispositivo 0 sus componentes.
Evite el uso de limpiadores abrasivos, lejia u otros
productos quimicos agresivos que puedan causar dafios. Si
no estd seguro acerca de una solucién de limpieza en
particular, consulte al fabricante del dispositivo.

6.2 CONSUMIBLES Y PERIODOS DE REEMPLAZO

El CoreSys One no tiene ninguna pieza que requiera
reemplazo durante su vida util.

Sin embargo, los electrodos, los cuales son usados en
conjunto, pueden tener restricciones de uso.

Para evitar el mal funcionamiento y/o la mala calidad de la
sefal, aseglrese de revisary cumplir con las instrucciones
individuales y las consideraciones de reemplazo de los
electrodos antes de usar el CoreSys One.

After use, the device must be inspected for dirtiness or
material splatters occurred during the surgery/operation.
The device only requires exterior cleaning if dirtiness is
found during the inspections.

1. Unplug the device from the power source before
cleaning.

2. Use asoft, lint-free cloth to wipe down the surface of
the device, removing any dirt or debris.

3. If necessary, dampen the cloth with a mild soap
solution or alcohol-based solution. Be sure to wring
out any excess liquid before using it on the device.

4. Wipe down the outer surface of the device with the
damp cloth, being careful not to get any liquid into any
openings or ports.

5. Use a dry, lint-free cloth to wipe down the device
again, removing any excess moisture.

6. Allow the device to air dry completely before using it
again.

7. Apply the same procedure for cleaning the cables if
necessary.

It is important to note that some cleaning solutions may
harm the device or its components. Avoid using abrasive
cleaners, bleach, or other harsh chemicals that may
cause damage. If you are unsure about a particular
cleaning solution, consult the device manufacturer's
instructions for recommended cleaning methods.

6.2 CONSUMABLES AND REPLACEMENT PERIODS
The CoreSys One does not have any parts requiring
replacement during its lifetime.

However, the electrodes, which are used in conjunction
with, may have restrictions of use.

To prevent malfunctioning and/or poor signal quality,
ensure the inspection and compliance of the individual
instructions and replacement considerations of the
electrodes before the use of the CoreSys One.
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6.3 SUPERVISION Y MANTENIMIENTO DE MEMORIA

Cuando el CoreSys Viewer se abre, pueden aparecer varios
avisos sobre la gestion de memoria. Si la memoria restante
del Dispositivo de Visualizacion corresponde a menos de
una semana de datos, se muestra el mensaje "LOW
MEMORY", y se pide al usuario liberar memoria (Figure 14
(Left)). Si la memoria del Dispositivo de Visualizacién esta
cerca de agotarse, aparece el mensaje "INSUFFICIENT
MEMORY", alertando al usuario de que los datos (.bin y .txt)
no se pueden guardar por la falta de memoria y pidiendo
liberar memoria (Figure 14 (Right)). En ambos casos,
después de hacer clic en el botén "OK" el usuario todavia
puede usar le CoreSys Viewer para visualizar las sefales y
los indices porporcionados por el CoreSys One.

El CoreSys Viewer puede estar ejecutandose y guardando
datos cuando se agota la memoria del Dispositivo de
Visualizacion. En ese caso, aparece también un mensaje
"INSUFFICIENT MEMORY", y se desactivan también las
opciones de guardar datos y realizar comentarios.
Posteriormente, el mismo mensaje se muestra siempre
que el usuario intenta introducir un comentario, para
recordarle la necesidad de liberar memoria.

Para liberar memoria, el usuario debe dirigirse a la carpeta
donde el CoreSys Viewer almacena los datos (ver 5.3.4) y
decidir que registros borrar.

Después de liberar memoria, es necesario reiniciar el
CoreSys Viewer para rehabilitar la funcionalidad de
guardado de datos.

i
LOW MEMORY

Data saving will soon be disabled, please free some memory space
fok]

6.3 MEMORY MONITORING AND MAINTENANCE

When the CoreSys Viewer opens, several notices regarding
memory management may appear. In case the remaining
memory of the Display Device corresponds to less than one
week of data, a 'LOW MEMORY' message is displayed and
the user is prompted to free up memory (Figure 14 (Left)). If
the Display Device is almost out of memory, an
'INSUFFICIENT MEMORY' message appears, alerting the
userthatthe data (.bin and .txt) cannot be saved due to lack
of memory and prompting him to free up memory (Figure 14
(Right)). In both cases, after clicking the 'OK' button the user
may still use the CoreSys Viewer to visualize the signals and
the indices provided by the CoreSys One.

The CoreSys Viewer may be running and storing the data
when the Display Device runs out of memory. In such a
case, an 'INSUFFICIENT MEMORY' message is also
displayed to the user, and the options to save data and
make comments are also disabled. Afterwards, the same
message is shown every time the user attempts to introduce
a comment, as a reminder to free up memory.

To free up memory, the user should go to the folder where
the CoreSys Viewer saves the data (see 5.3.4), and decide
which recordings to delete.

After freeing up memory, the CoreSys Viewer needs to be
restarted to reenable the functionality of data saving.

!
INSUFFICIENT MEMORY

Data saving disabled, please free some memory space
OK w

Figure 14: (Left) Warning of “LOW MEMORY”. (Right) Warning of “INSUFFICIENT MEMORY”.
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6.4 MANTENIMIENTO CORRECTIVO

En caso de detectar fallos en el funcionamiento del equipo
que sugieran la realizacién de mantenimiento correctivo,
se debera reportar los fallos a CoreSys Health, quien
evaluarad la situacion y preparara las soluciones
correctivas aplicables.

6.4 CORRECTIVE MAINTENANCE

In the event of detecting failures in the operation of the
device suggesting the need of corrective maintenance, the
situation must be reported to CoreSys Health, who will carry
on further evaluation and set the applicable corrective
actions.

Queda prohibido el intento de realizacion de
cualquier mantenimiento no autorizado por
A CoreSys Health sobre este dispositivo.
Un producto solo debe volver a ponerse en
servicio siempre que haya sido reacondicionado
bajo la responsabilidad del fabricante.

It is prohibited to attempt to accomplish any
maintenance unauthorized by CoreSys Health

to this device. A
A product should only be returned to service

provided it has been reconditioned under the
responsibility of the manufacturer.

6.5 DESHECHO Y RECICLAJE

El CoreSys One esta sujeto a la Directiva de Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electrénicos (WEEE) 2012/19/UE de
la Unién Europea para el reciclaje de equipos electronicos.

Para mas informacién contactar con CoreSys Health (ver
1.6).

6.5 DISPOSALAND RECYCLING

The CoreSys One is subject to the European Union’s Waste
Electrical and Electronic Equipment (WEEE) 2012/19/EU
Directive for recycling of electronic equipment.

For more information contact CoreSys Health (see 1.6).
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7 ALMACENAMIENTO

7 STORAGE

7.1 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Guarde el CoreSys One de acuerdo con las siguientes
consideraciones para evitar dafos y el envejecimiento
prematuro del dispositivo.

7.1.1 CONDICIONES DE LIMPIEZA

Asegurese de que el dispositivo y los accesorios no tengan
suciedad o desechos en su superficie, asi como en sus
conexiones. Consulte la seccion 6 para obtener
instrucciones de limpieza si es necesario.

7.1.2 INSTRUCCIONES DE MANIPULACION

Cuando manipule el CoreSys One durante el
almacenamiento, asegurese de tener cuidado y evite dejar
caer el dispositivo para evitar dafios a sus componentes
internos.

7.1.3 PROTECCION FiSICA
Guarde el dispositivo y sus accesorios dentro de su caja o
similar para protegerlo de dafos fisicos.

7.1.4 CONDICIONES AMBIENTALES

No almacene el CoreSys One expuesto a la luz solar directa
o cerca de fuentes de calor o humedad, como radiadores o
humidificadores, para evitar dafios al dispositivo. Ademas,
no almacene el dispositivo cerca de campos magnéticos,
ya que esto puede afectar su rendimiento.

7.1.5 RANGO DE TEMPERATURAS
Guarde el CoreSys One y sus accesorios dentro de unrango
de temperatura de +5°C a 40 °C (41 °F a 104 °F) para evitar
dafos a sus componentes internos.

7.1.6 RANGO DE HUMEDAD

Almacene el CoreSys One y sus accesorios dentro de un
rango de humedad relativa del 30 % al 70 % para evitar que
la humedad dafie sus componentes internos.

7.1 STORAGE CONDITIONS

Store the CoreSys One in accordance with the following
considerations to prevent damaging and early aging of the
device.

7.1.1  CLEANLINESS CONDITIONS

Make sure the device and the accessories have no dirtiness
or debris on its surface as well as its connections. Refer to
section 6 for cleaning instructions if needed.

7.1.2 HANDLING INSTRUCTIONS

When handling the CoreSys One during storage, be sure to
be care and avoid dropping or bagging the device to prevent
damage to its internal components.

7.1.3  PHYSICAL PROTECTION
Store the device and its accessories inside its box or similar
to protect it from physical damage.

7.1.4 ENVIRONMENTAL CONSIDERATIONS

Do not store the CoreSys One in direct sunlight or near
sources of heat or moisture, such as radiators or
humidifiers, to prevent damage to the device. Additionally,
do not store the device near magnetic fields as this may
affect its performance.

7.1.5 TEMPERATURE RANGE

Store the CoreSys One and its accessories within a
temperature range of +5°C to 40°C (41°F to 104°F) to
prevent damage to its internal components.

7.1.6  HUMIDITY RANGE

Store the CoreSys One and its accessories within a relative
humidity range of 30% to 70% to prevent moisture damage
to its internal components.
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8 TROUBLESHOOTING

8 TROUBLESHOOTING

8.1 INTERFAZ DEL SOFTWARE

Sefales no se muestran correctamente
Si no es posible observar correctamente la sefal,
cambie la escala usando la barra deslizable “Zoom”
gque se encuentra en la parte izquierda de la
visualizacién del canal.
Sino funciona, proceda a revisar la instalacién de los
cablesy electrodos (apartados 4.3y 4.4).

Bajada del SQlI sin justificacion
En caso de observar una bajada del SQI sin
justificacion, proceda a revisar la instalacion de los
cablesy electrodos (apartados 4.3y 4.4).
Si el problema persiste, desconecte el dispositivo de
visualizacidén de la alimentacién y efectle el resto de
la operacion mediante la bateria del dispositivo de
visualizacion como fuente de alimentacion.

Parpadeo prolongado de los indices derivados del ECG
En caso de observar un parpadeo de los indices TSI,
HR, RMSSD, LF y/o HF de mas de 5 minutos sin

justificaciéon aparente, proceda a revisar la
instalacion de los cables y electrodos (apartados 4.3
y4.4).

8.2 FALLOS DEL DISPOSITIVO

Fallo del microprocesador
Si el software parece congelado, puede deberse a
una parada repentina del microprocesador, el origen
del problema puede ser un dispositivo externo
electromagnéticamente poderoso. Desconecte el
cable USB Tipo C y vuelva a conectarlo sin cerrar la
aplicacion.

8.1 SOFTWARE INTERFACE

Signals display not achievable
In case of not achieving a proper channel signal,
change the scale by moving the sliding bar “Zoom”
provided in the left part of the channel interface.
Ifthe problem remains, proceed to check the cables
and electrodes installation (sections 4.3 and 4.4).

Unjustified SQI drop

In case of obtaining an unjustified SQI drop, proceed
to check the cables and electrodes installation
(sections 4.3 and 4.4).

If the problem remains, disconnect the display
device from the power supply and operate the
remaining surgery by using the display device’s
internal battery as the power source.

Prolonged blinking of the ECG-derived indices
In case of noticing the TSI, HR, RMSSD LF and/or HF
indices blinking for more than 5 minutes without
apparent justification, proceed to check the
installation of the cables and electrodes (sections
4.3 and 4.4).

8.2 DEVICE MALFUNCTION

Microprocessor sudden stop
Ifthe software seems frozen it may be caused due
to a microprocessor sudden stop, the origin of the
problematic may potentially be an external
electromagnetically powerful device. Disconnect
the USB Type C cable and connect it again without
closing the application.
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8.3 FALLOS EN MEMORIA 8.3 MEMORY FAULTS
En caso de que el CoreSys Viewer muestre un In case the CoreSys Viewer displays a message
mensaje relacionado con un problema de memoria related to a lack of memory (see 6.3), the user
(ver 6.3), el usuario debe dirigirse a la carpeta donde should go to the folder where the CoreSys Viewer
el CoreSys Viewer almacena los datos (ver 5.3.4) y saves the data (see 5.3.4), and decide which
decidir que registros borrar. recordings to delete.
Después de liberar memoria, es necesario reiniciar el After freeing up memory, the CoreSys Viewer needs
CoreSys Viewer para rehabilitar la funcionalidad de to be restarted to reenable the functionality of data
guardado de datos. saving.

Cualquier incidente grave relacionado con el Any serious incident related to the product
producto debe comunicarse al fabricante y ala must be reported to the manufacturer and to

A Autoridad Competente del Estado Miembroenel the Competent Authority of the Member State in
que estén establecidos el usuario y/o el whichthe user and/or patient are established.
paciente.
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9 ESPECIFICACIONES TECNICAS 9

TECHNICAL SPECIFICATIONS

9.1 CoreSys One - Easy Connect

Dimensions 73x25x125 mm
Physical Characteristics Weight 100 g
(Easy Connect) Material (external) ABS; (off-white)
IP Rating IP20
Power Input 5V DC 5W (through USB Type C)
Standard I/0 1x USB Type C (Power supply + data transfer)
Connectivity Extended I/0 1x Lemo 6-pin Connector (EEG communication)

Extended I/0

1x Lemo 5-pin Connector (ECG communication)

Operating Environmental

Temperature Range

+5to +40°C

R Humidity Range 30 to 70%
Limitations
Pressure Range 86-106kPa
. _— : Temperature Range +5to +40°C
torage Environmenta Humidity Range 30t0 70%
Limitations
Pressure Range 86-106kPa
o Duration of use Up to 30 days of continuous use
Limitations of use —
Expected lifetime 5years
9.2 USBCable
Length 2m(x10cm)
Physical Characteristics Cable Type Round cable
Material (external) PVC; (black)
Connection (CoreSys One) USBType C

Connectivity

Connection (Display device)

USB Type A (2.0 or higher)

9.3 EEG Cable

Length 2m (10 cm)
Physical Characteristics Cable Type Round cable
Material (external) PVC, TPU; (grey and/or blue)
. Connection (electrodes) Snap pin
Connectivity Connection (CoreSys One)  6-pin Lemo
9.4 ECG Cable
Length 2m(x10cm)
Length Cable Type Round cable
Material (external) PVC, TPU; (grey)
. Connection (electrodes) Snap pin
Connection (electrodes) i .
Connection (CoreSys One)  5-pin Lemo
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9.5 Software and Display Device Specifications

Hardware Requirements
(Display Device)

Software Version
(CoreSys Viewer)
Operating System
Minimum Hardware
Screen Resolution
Communication Interface
Data Storage

Fromv0.0.3.11

Compatible with Windows 10 and 11
Processor: Intel Atom 1.6GHz or higher
1280x720 pixels or higher

USB Type A 2.0 or higher

Internal memory: 64 GB or higher

Software Interface

User Interface
Language Support
Data Export Formats

Graphical User Interface (GUI)
English
text file (.txt), binary file (.bin)

Safety and Quality

Data Backup and Recovery
Software Validation

Security Measures

Software Updates
Error Handling

Compatibility Testing

Automatic periodic backups

Compliant with IEC 62304

No personal, sensitive or identifying
patient data is saved in the CoreSys
Viewer / Display Device

Internal testing and implemented
measures provide a sufficient level of
security

Software updates delivered directly to
user

Error codes and messages for effective
troubleshooting

Tested and compatible with multiple
tablets / computers

9.6 Electrodes Specifications

EEG Electrodes Requirements

Regulatory

Connection
Recommendation

Approved for use in medical EEG
applications

Compatible with snap connection type
High quality electrodes for EEG

ECG Electrodes Requirements

Regulatory

Connection

Approved for use in medical ECG
applications
Compatible with snap connection type
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9.7 Guidance and Manufacturer s Declaration - Electromagnetic emissions

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF Emissions ,
CISPR 11 Group 1 DEVICE doesn’t use RF energy
RF emissions Class B The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable
CISPR 11 for use in a residential environment.

9.8 Guidance and Manufacturer s Declaration - Electromagnetic Imnmunity

Immunity Test

IEC 60601 Test Level Compliance Level Electromagnetic environment - Guidance

Radiated RF
IEC 61000-4-3

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
part of the system, than the recommended
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

10 V/m and Table 9 levels

80MHzto 2,7 GH.Z and 10V/m Recommended separation distance:
Table 9 Frequencies d=12pP

d=1,2 P 80 MHz to 800 MHz
d=2,3/P800MHzto02,5GHz

Where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts € according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters
(m)

Fields strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site

Conducted RF 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 KHz to 80 MHz 3Vrms survey_ (a), shquld be less than the
compliance levelin each frequency range (b).
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:

(@)
NOTE 1 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects, and people.
a Fields strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)

telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast, and TV broadcast,
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to
fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field
strength in the location in which the system is used exceeds the applicable RF compliance level
above, the system should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the unit.
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Immunity Test IEC 60601 Test Level Electromagnetic environment - Guidance

+
Electrostatic 8 kV contact

Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Floors should be wood, concrete, or ceramic tile. It floors are covered
with synthetic material, the relative humidity should be at least 30%

=15 kV air
Magnetic Field 30A/m The magnetic fields at mains frequency should be at normal levels for
IEC 61000-4-8 a typical location in a commercial environment or hospital.
Proximity 30kHz - 8A/m
Magnetic Fields 134,2kHz - 65A/m RFiD, induction cooking may affect the correct function.

IEC 61000-4-39 13,56MHz -7,5A/m

9.9 Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF communications
Equipment

Systemis intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The user

of system can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and

mobile RF communications equipment (transmitters) and the system as recommended below, according to the

maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum m
output power of
transmitter 150 KHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 Mhz to 6 GHz
W d=1,2P d=1,2P d=2,3/P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For the transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in

meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum

output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and people.
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