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Prefacio

Este manual contiene una descripcion detallada del sistema de diagnéstico médico de telesalud IDIS2GO para la
recoleccidn, transmisién y almacenamiento de informacion sobre indicadores de rendimiento (parametros fisioldgicos)
del cuerpo del paciente "'Sistema de diagndstico médico de telesalud IDIS2GQO". También incluye descripcion de
las caracteristicas técnicas, instrucciones del uso y otra informacion sobre funcionamiento y seguridad.

Leer esta guia- es el primer paso obligatorio para familiarizar a usuario con el dispositivo para su uso efectivo.
En este documento se utilizan nombres de marcas comerciales. En lugar de ingresar un simbolo de marca registrada
cada vez que usamos un nombre de marca comercial, declaramos que usamos nombres solo editorialmente y a favor
del propietario de la marca sin la intencion de sobrepasar las relaciones con la marca. Nosotros no hacemos responsables
de informacidn o descripciones inexactas de otros productos.

Los siguientes simbolos indican algunos hechos importantes que necesitan atencion especial:
A Atencion A\ - Debe de tener en cuenta las precauciones para evitar traumas al paciente y al operador.

A Cuidado A - Precauciones, momentos, que debe especificarse para evitar dafios del dispositivo.

A Nota A - Indica notas importantes

De acuerdo con las normas nacionales

= El fabricante del sistema cuenta con los siguientes certificados:

= Certificado 1SO 13485: 2016

= Certificado 1SO 9001: 2015

= Los productos cumplen los requisitos de las siguientes normativas:

« DIRECTIVA 93/42 /| CEE SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS (MDD)

+ DIRECTIVA 98/79 / CEE RELATIVA A LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO

* Reglamento (UE) 2017/745

= Eso se confirma con los ciertos certificados y declaraciones de conformidad pertinentes de los
productos, incluido en el sistema.

A Atencion A
A El dispositivo funciona estrictamente de acuerdo con este manual.
A Responsabilidad del fabricante
1.1. Proveer a los usuarios productos de calidad de acuerdo con los estdndares empresariales.
1.2. Ofrecer servicios de instalacion, de arreglar y ensefiar como se usa de acuerdo con el contrato.

1.3. Proveer un afio de garantia y servicio del producto después del periodo de garantia de acuerdo con el contrato
adicional.



1.4. Responder a las preguntas de los usuarios.
A\ Atencion A
Este producto no es un dispositivo para tratamiento.

Para cada organizacion que utilice este dispositivo, es importante seguir grafica del servicio técnico. Si no pone
importancia a este manual eso puede resultar en dafios al dispositivo.

Seguridad, confiabilidad y desempefio
Nuestra empresa es responsable de la seguridad, confiabilidad y rendimiento de este dispositivo solo si:

1. Los trabajos de instalacién, ampliacidn, reordenacion, modificacion o reparacion seran realizados por personas
autorizado por nosotros.

2. El dispositivo esta utilizado de acuerdo con las instrucciones de uso.



Contenido

(070101121 1o [ J TSSOSO S TP TSSO UR PP 4
(0T 1 1] 010 A T [0 oto o o S 7
I 1] (T =T To g 0T g | SO TSSRP 9
1.2 Pantalla del mOdUulo PriNCIPAL..........c.coviiiiiiiice ettt e b et beeae e b sbesbeene e e 11
R 0] o T (o] £ =T (=] ST T O STTPRTT 12
1.3.1 VISEA FIONTAL ...t ettt b e bbb bbb b bt e bt e bbb n e be b e ens 12
1.3.2 Vista desde el 1ad0 iZQUIEITO. ..........eoiiiie e et eneeenes 12
1.3.3 Vista del 1200 GEIECNO .......c.viiiiiieie ettt b e bbb b bt et e b st s be et st 14
1.304 VISEA TrASEIA. ...tttk b bkt b bt b st bbb e bbb bR b bR bbb bbbt b r e 14

1.4 Bateria recargable INCOMPOTAUA. .........cc.eiviieieieie et ettt a e a e s teeneesaesaenreenee e e 15
1.5 CONTAINAICACIONES .......eueieeetiitet ettt ettt b et h b b e b e st b e e b e b et e b £ e ke e b e b e Rt eh e ebenb e b e beebenb et e st ebeabenbenneneas 16
Capitulo 2 ELINICIO 08 TrADAJO.......ceciiivicieciiie ettt aa et st e s be e s e s b e sbeeas et e sbesbeensesbesbeeneesreeas 17
2.1 Desempaque Y reviso A&l ISPOSITIVO ........ccvieiiiiiiiiiciie ettt et e et e e sae e steesbeesbeesteesreesreens 17
2.2 Conexion del adaptador 08 BNEIGIA ........c.ecveieiieiii ettt te et e e e et e s beste e b e besbeaseesbesbesraenneneens 17

B I =4 Tor o < ST TSSOSO S TP PO URUPTPR PP 18
2.4 CONEXION T8 SENSOTES ......etiteseesieteetestesteseeteabesbe e eseebe st e b e e e bt e besb e b eseebeebeeb e b eh e e b e eb e b e eeh e e b e e b e e b e s e e bt ebesb e e ebeabesbe st e e ens 18
CapitulO 3 OPEIraCIONES G USO ....vecveereeeeieereesiestesteestestesseaseessessesseessessesseaseessessesseassessessesseessessesseassessessesseassessessessenssenses 19
TR T To o[- Tot o o o OSSR 19
TN 0 = 1 o TSP PR RTTTTTRPRRPN 19
3.1.2 Prueba. Medida de Par@mMELrOS. .........cceiiiiiiiiiieiie sttt sttt s b e et et sbesbeenr e b saeereerereas 22
3.1.3 DESCANGA UE TALOS. ... . eeeseeeiiesiesiesteetie e sie st et et e stesteestestesteeseeseeseesbeeseeseeseesteeseeseentesseeneeneeneeaneeneestenaeeneeneeneens 23
3Ll VI TESUIAAOS. ...tttk ettt b bbbt bbb e bt bt b e b et e bt e bt e b b e st e bt e b b e e e b e e be s b b ne e 24
3.1.5 Impresion de un cheque de prueba (OPCIONALY........c.coviiiiiiiecce e 25

3.2 RealizaCion 08 INVESHIGACIONES .......c.eiveierieiiiterieiee et ste e see s e sttt te et eseese st et e e esesbeste s eseesenbesbesensenseneeneeneens 26
B I =T 1S o T [N = SRR 26
3.2.2 Medicién no invasiva de la saturacion de oxigeno en sangre y la frecuencia cardiaca. .........cc.ccocevvrvreriennnn, 30
3.2.3 Medicién no invasiva de la presion arterial (NIBP) .........coooiiiiiiiieiie e 33
3.2.4 MEdiCION 0 TEMPEIALUIA. ......cviveiteetieieite ettt ettt et e et et e st e e ae et e st e s beese e b e sbesbeessesbesbesaaensesbesaesreenseseens 36
3.2.5 Medicion del NIVEL 08 QIUCOSA. ........cueiueiiieeieie sttt sttt e s e e st e stestaene e benteeneeeenrens 38
3.2.6 ANAlISIS CIINICO 08 OFINA ....vivverieteiteieiee sttt sttt sttt se et e st e b e e s e s benae e e e esenbesaeeeseeteseensenens 40
3.2.7 Estudio de 1aS TUNCIONES rESPITALONIAS. ......cvevereeiiitirreieii ettt 44
3.2.8 Archivos adjuntos: agregue fOtOS Y AUTIO...........civieeriiiiieceee e re e e 45
3.2.9. Examen de la superficie de la piel (dermatoSCOPI0) .......cccerveiririieiiiiee et 46
3.2.10. Auscultacion de Sonid0oS (ESTELOSCOPIO) ... .c.veuiiuerueieierieriesieeeieste ettt e et see bbbt seeseebe b b nene 48
3.2.11 Examinacion del canal auditivo externo y timpano (0t0SCOPI0) .....ccveveveerierieriersesesiees s 48
I A vo LI Do o o] - OSSR 54



3.3 CoNFIGUIACION eI SISTEIMA........ccviiviiiiiciie ettt ettt e et e et et e st e et e et e st e e aeebe st e sbeeseesbestesreenresrens 57

3.3.1 CONFIGUIAr TECNA Y NOTA.....ecuieiee ettt st e ne et stesne e s e saesaeereenee e 57

K I o 01 10 0T o1 To ] g o (TN =T ISR 57
3.3.2.1 RO CADIEAUA ... ettt b e bt b e b bt b b bbbt b bt b et b e 58

TR I = o g T o o] o USRS 59
KT I B o1 (=1 V0 =[N 1] (oo 1 SO 59
TR TRC A LT3 o o SO 60
IR I A O 101 1o [0 = Yol o T L=T ST Y/ To o) 60
3.3.5 CoNFIGUrACION 0 SOFLWAIE .......ccveiieeiieie et a et e st e e s et e stesneene e tesneeneeneeneens 61
Capitulo 4 Medidas de SEQUIIUAA ...........ccviiiii ettt e st e st e e st e st e e seesbesbesaeeneesaesreereereeas 64
Capitulo 5 Mantenimiento ¥ lIMPIEZA .........c.coiiiiiiicece e bbb e et sbesbe e besbeere e b eas 66
5.1 MantenimMIENTO Y FEVISION......c.iiviiiieieieite st et e st st e e et e s te e e et et e s e et et e s beese e b e besbeeseebesbeeseesbesbesbeaseesbestesraenseeens 66
5.1.1. Personalmente anteS 08 SU USO .......c.eirririeieieiirienteieieste sttt sttt sttt b bbbt b bt bbb nn e 66
5.1.2. Personalmente al Menos UNa VEZ @ 18 SEIMANA .........coveiiiriirieieinie ettt 66
ST TR B TN Vo o TSROSO 67

5.2 LIimMpieza del dISPOSITIVO ......ccviiiiiiicicesie sttt st e et et e st e s b e e se et e s beeae et e besbeaneesbestesraeneenrens 67
LTRG-S PSSP 67
5.2 ESEITTIZACION......eiteeeeeete ettt bt b b b h bbb e e e b £ bt e b b e e e b ekt e b e b e bt e bt e b e s b e e e bt et e nbe b e ens 68
ISR B =] 11 (=Tt ol o 1o IO OO TSSOSO UT PP 68
5.6 ACCESOIIOS 08 lIMPIBZA. ... .c.eeieieiticiee ettt et s et et e s beese e aesteese et e stesaeaneeseeneesraeneeneens 68
(O T o1 (] (oIS Aot oT=TT 4 oL SRS 72
Apéndice 1 ESpecificaciones del PrOQUCTO ........ccviieiiiicice ettt besre s e s 75
O F- ] ) o= Tod o PO OO 75

2 ESPECITICACION ...ttt ettt b e e e b et e e be e st et e s beeRe et e beebeeRb et e beehe et e besbeeneebenbeareenrenren 75
2.0 TAMAAO Y PESO 1..vveeuveeiteeie et ettt et te e e et e et e et e et e e sbe e s te e beebeesbe e beesbeesbeesteesseesbeesbeesbeesbeesbeeteeaeebeenbeesteenreea 75

2.2 E1 ambiente e traDAJ0.......ccviieieie ittt st aeane et ae e e eenren 75

2.3 PANTAIIAL ... bbb b bR bbb e Rt R R e R e bt b bbb bbb 76

2.4 ESPECITICACION B ECG......ccui ittt e sttt e st e st e e s e et e st e st e e st e sbestesnaeneesbenteeneenseneens 76

2.5 Especificacion de freCUBNCIa CANTIACA........cecueveieiiirieiee ettt st st resresae e e 76

2.6 Especificacion del monitor de presion arterial (NIBP)..........ocvoiiiiiieieic et 77

2.7 Especificaciones del pulSioXimetro de SPO2 ........ccviveiiieieiieie e e e sae e e nne s 77

2.8 Especificacion del termdmetro infrarrojo (EF-100A).........cov oot 78

2.9 ESpecificacion del GIUCOMELIO ..........eciiieie ettt s re et et e sae et e aesteeneeneeneens 78
2.10 Especificaciones del analizador de OFINA..........cccoivieerieieiieiese et sre e e nae 79
2.11 ESpecificacion del ESPIFOMELIO. .........civeieireieieese ettt st sttt eseete e e nens 79
2.12 Especificaciones del estetoSCOPIO IECIIONICO .........civeveiiiiiiecrere e 81
2.13 Especificaciones del Doppler ultrasonico de bolISIlIO ..o 81
Apéndice 2 Configuracion de actualizaciones de SOTEWAIE ...........ccvcevreririerisii s e 82



Apéndice 3 Analisis de errores y SU eliMINACION..........cooiriiiriiieieeeee ettt see e

Apéndice 4 Caracteristicas tECNICaS A8 EMC .......c.vcviiiiicici ettt ne e ens



Capitulo 1 Introduccion

Revise la seccion Informacion general para obtener una descripcion general del dispositivo.

Para conocer los distintos mensajes que se muestran en la pantalla, revise la seccion Pantalla.

[ |
[ |
B Paravery entender todos los conectores, revise la seccion Conectores externos.
B Para conocer las contraindicaciones, revise la seccion especificacion.

A

Atencion /A

Peligro de descarga eléctrica al abrir la carcasa del dispositivo. Todo el servicio y las actualizaciones
futuras de este dispositivo deben ser realizadas por personal que ha sido capacitado y cuenta con un
permiso de nuestra empresa.

A Atencion A

Apertura de compartimento de almacenamiento para cualquier proposito tiene que ser realizada por el
personal pasado capacitacion e instruccion de seguridad, y estd autorizado por nuestra empresa.

A Atencién A
Existe riesgo de explosion si se usa en presencia de materiales inflamables, como los anestésicos.
A Atencion A&

Los usuarios deben comprobar que este dispositivo y sus accesorios funcionan bien y de forma segura
antes de usar.

A Atencion A

Los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles pueden afectar el funcionamiento del
dispositivo.

A Atencion A&

La eliminacion del material del empaque debe cumplir con la normativa vigente de control de residuos.
A Atencion Ay

Las operaciones descritas en las Instrucciones de uso deben cumplirse estrictamente.

A Nota A

El software fue desarrollado de acuerdo con estandar IEC 62304. Oportunidad de los riesgos derivados
de errores en el programa han sido minimizado.

A Nota A

Este dispositivo se puede utilizar en los siguientes lugares: centro de primeros auxilios, clinicas privadas,
hospitales de todos los niveles, en el domicilio del paciente, farmacia, gimnasio, club, banco, transporte,
biblioteca, escuela, en el campo, etc., permite el uso tanto de clinica, subdivisiéon y sector privado a gran
escala y alta frecuencia de uso.

A Nota A



Para garantizar el nivel de seguridad de las piezas y los materiales, el usuario debe utilizar piezas,
materiales y accesorios (como cables de ECG) enviados por nuestra empresa.

A Cuidado A

Deseche el dispositivo y sus piezas y materiales de empaque de acuerdo con las normativas locales , requisitos o
sistemas de tratamiento de residuos hospitalarios, de lo contrario puede causar contaminacion ambiente. El
material de empaque debe almacenarse fuera del alcance de los nifios.

A Cuidado A
Al final de su vida util, el producto descrito en este manual, asi como los accesorios deben eliminarse de
acuerdo con las especificaciones de procesamiento del producto correspondientes y regulaciones locales.

A Cuidado /A

Si tiene alguna duda sobre la ubicacion o la integridad de la conexién a tierra externa del dispositivo,
pdngase en contacto con Nosotros o con nuestra organizacion representativa.



1.1 Informacién general

Sistema de diagnostico médico de telesalud IDIS2GO (en adelante, el Dispositivo) es un sistema de
software y hardware de telemedicina portatil que provee diagndésticos de funciones y monitoreo por
periodos del paciente durante el tratamiento o rehabilitacion, y esta disefiado para recopilar,
transmitir y almacenar informacion sobre el rendimiento (parametros fisiolégicos) del cuerpo del
paciente. , exactamente: medicion de la presion arterial, examen electrocardiografico (12 canales),
frecuencia cardiaca, medicion de glucosa en sangre, analisis de orina, medicion de la funcion
respiratoria, medicion de la saturacién de oxigeno en sangre, frecuencia del pulso, medicion de la
temperatura corporal, fotografia y grabacion de audio, y ademas de realizar auscultacion,

dermatoscopia y otros estudios al conectar los dispositivos adecuados, y la transferencia de todos los
datos para consultas de telemedicina.

BSGGAY B

Fernando, Masculino Afos: 35afios Aturm 176sm  Peso 78kg

IMC: 252 Sobrepeso (pre-obesidad)
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Mostrar resultados Mostrar resultados
6 DISPOSITIVO DE ESFIGMOMANOMETRO ° DISPOSITIVO DE ECG
Mostrar resultados Mostrar resultados
@ oiseosimvoseoz @ 0isPOSITIVO TERMOMETRO
Mostrar resultados Mostrar resultados
@ 0isPOSITIVO DE GLUCOMETRO @ nseenoices
Mostrar resultados Mostrar resultados
< o [m]

Sistema de diagnéstico médico de telesalud IDIS2GO se puede utilizar en una institucion de tratamiento y
profilaxis, policlinica, clinica ambulatoria, estacion paramédico y obstetricia, asi como una variante mévil
directamente en el hogar del paciente. El uso de un sistema de este tipo es posible tanto para médicos como
para paramédicos y personal médico subalterno. Ademas, este sistema proporciona un funcionamiento
completo en los modos "Offline" (recopilacion y almacenamiento de datos de pruebas antes de la conexién a
Internet y sincronizacion con el almacenamiento en la nube) y "Online" (transferencia automatica de datos de
pruebas al almacenamiento en la nube después de la reconexion a Internet). Sistema de diagndstico médico de
telesalud IDIS2GO junto con un software especializado forman un de software y hardware. El médulo

principal se ejecuta en el sistema operativo Android, lo que simplifica la gestién del dispositivo para el
usuario.

Los datos recopilados de forma remota se descargan fuera de linea al almacenamiento en la nube desde donde
se transmiten a la red de telemedicina, el sistema de informacion médica de la institucion médica, el archivo
centralizado de datos médicos para su almacenamiento o para consultas de telemedicina.

Informacion sobre condiciones de trabajo y almacenamiento.
» Ambiente de trabajo:
Rango de temperatura:

En Funcionamiento : +5 ~ +40 (°C).

En Transporte y almacenamiento: -20 ~ + 55 (°C).

+ Rango de humedad:



En Funcionamiento: 30% ~ 75%.

En Transporte y almacenamiento: <95% (sin condensacion).

* Altura:
En Funcionamiento : -500 m. ~ 4600 m.
En Transporte y almacenamiento: -500 m. ~ 13100 m.
« Especificacion eléctrica:
Voltaje nominal: 220 (V), frecuencia nominal: 50 (Hz).
Potencia de entrada méaxima (consumo de energia): 50 W.

A Nota A

Si el dispositivo funciona o se almacena fuera del ambiente requerido, es posible que no funcione como se
describe.

El dispositivo puede medir los siguientes parametros:
- Examen electrocardiogréafico (sefiales de la curva de ECG (cardiograma));

- Medicion de la presion arterial. (presion sistélica (SYS), presion diastolica (DIA), presion arterial media
(MEAN));

- Medida de frecuencia cardiaca. (Oximetria de pulso);

- Medida de la saturacion de oxigeno en sangre. (Oximetria de pulso);

- Medida de temperatura. (Cuerpo y superficie) (alarmas de color y sonido);

- Espirometria. Capacidad vital forzada de los pulmones FVC, velocidad espiratoria maxima (PEF),
velocidad volumétrica instantanea (FEF), volumen espiratorio forzado por 1 segundo (FEV1), (FEV1%): la
relacion de FEV1 y FVC, (FEF75) - velocidad volumétrica instantanea después de la exhalacion (FEF25) -
velocidad volumétrica instantanea después de la exhalacion, FEF2575 - volumétrico promedio velocidad en el
rango entre 25% y 75% FZHEL, visualizacion de gréaficos de funciones);

- Analisis clinico de orina. (URO, BIL, KET, BLD, PRO, NIT, LEU, GLU, SG, PH, VC (Urobilinégeno,
Eritrocitos, Bilirrubina, Cuerpos cetonicos, Leucocitos, Glucosa, Proteina, Acidez, Nitratos, Densidad relativa
de la orina, Acido ascorbico)) ;

- Medicién de los niveles de glucosa en sangre (uso de tiras de prueba);

- Dermatoscopia. (foto, escalado, polarizacion, luz de fondo);

- Auscultacion de sonidos. (Escuchar y registrar sonidos cardiacos y pulmonares)

- Examen general del paciente. (Archivos adjuntos: fotos de la camara incorporada, dictado de informacion de
audio, agregar imagenes de la galeria, fotos de la cAmara de visualizacion)
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1.2 Pantalla del médulo principal

DOSHH 3 @0 @s7

SOLICITUD DE CONSUMIBLES Q

Dls};osﬂwo

2008F100006

J\/\Q COMENZAR EL EXAMEN

CONTINUE EXAMINATION

{ CONTINUAR EL EXAMEN

Figura 1-2: Interfaz principal

El dispositivo tiene una pantalla tactil LCD en color, la pantalla muestra los datos del paciente,opciones de
muestreo, asi como informacion como sefial, hora, estado de la bateria, comunicacién del dispositivo y red y
otros mensajes.

La pégina de inicio de la interfaz principal contiene informacion sobre el nimero de dispositivo y los botones
en pantalla "INICIAR PRUEBA" y "REVISAR PRUEBA".

Si no se guarda el estudio anterior, también hay un boton "CONTINUAR PRUEBA".
Area de informacion de la pantalla

e El érea de informacion se encuentra en la parte superior e inferior de la pantalla, respectivamente,
mostrando el estado actual Y botones de control del dispositivo del sistema.

La informacion en la pantalla es la siguiente:

e estado de la comunicacion (Wi-Fi, Bluetooth, Internet);
la ventana principal del programa IDIS2GO;
hora actual: muestra la hora del sistema, se encuentra en la esquina superior derecha de la pantalla;

e visualizacion del estado actual de la bateria;
entrada en la configuracion (acceso con derechos de administrador). .
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1.3 Conectores externos

1.3.1 Vista frontal

®

® ; @

Figura 1-3: Vista frontal

La vista frontal del dispositivo se muestra en la Figura 1-3.

1. Micréfono
2. Céamara incorporada

3. Indicador de funcionamiento (verde).

4. *'% Indicador de energia CA (el amarillo- el estado de carga de la bateria, el verde -la bateria esta
completamente cargada)

Descripcién de la camara incorporada.
La camara incorporada se puede utilizar para grabar al paciente o sus sintomas
(por ejemplo, lesiones cutaneas, erupciones, heridas, etc.).
Caracteristicas técnicas:
« resolucién de la foto: 5 MP (2592x1944);
« resolucién de video: 1.2 MP (1280x960) con una frecuencia de 30 cuadros / seg.;
» distancia focal: 3,43 mm;
« enfoque: automatico, macro;
« soporte de imagenes durante el video;
« soporte de estabilizacién de video.

1.3.2 Vista desde el lado izquierdo

La vista izquierda del dispositivo se muestra en la Figura 1-4.

12
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Figura 1-4: Vista del lado izquierdo

(D Interfaz LAN (RJ-45).

Este es uno de los puertos de salida de la sefial, los datos medidos se pueden cargar usando este interfaz.
(2) Interfaz de audio.
(3) Interfaz USB - OTG (microUSB).

(4) Conector HDMI.

El conector HDMI se utiliza para conectar y ver la pantalla externa.

Monitores.

() Interfaces USB para conectar dispositivos adicionales u otro.

4 Conectores USB2.0 tipo A

Estas interfaces se pueden utilizar para conectar otros dispositivos, como camaras digitales de foto / video,

sistemas escopicos (dermatoscopio, etc.), medios, asi como para conexién adicional de dispositivos de Entrada/
Salida ,como teclado, mouse.

(6) Conector de conexion del adaptador de energia .

(7) Boton ON / OFF

ON: mantenga presionado el botdn durante 3 segundos, el dispositivo se encendera automaticamente.

OFF: mantenga presionado el boton durante 3 segundos, hasta que aparezca la pregunta de apagar.
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Seleccione el deseado para apagar el dispositivo o no, seleccione "Aceptar" para apagar dispositivo.

1.3.3 Vista del lado derecho

El lado derecho del dispositivo se muestra en la Figura 1-5:
1 interfaz de conexion de cable de ECG. (RS-232)
2 Interfaz de conexion del sensor del pulsioximetro (SpO2) (opcional).
3 Conector del manguito de presién arterial (NIBP)

Figura 1-5: Vista del lado derecho

1.3.4 Vista trasera

El panel posterior del dispositivo se muestra en la Figura 1-6.

1 Titular

2 Altavoz izquierdo

3 Altavoz derecho

4 Manga

5 Compartimento para acumulador

14
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Figura 1-6: Vista trasera
En el compartimento de la bateria, debajo de la bateria hay ranuras para la tarjeta SIM y la tarjeta SD.

» Tarjeta SIM: disefiada para conectarse a Internet moévil (GPRS, EDGE, WCDMA, CDMA2000, UMTS,
HSDPA, HSUPA, HSPA, HSPA +, LTE)

* Tarjeta SD: se utiliza para almacenar datos. Tipo de tarjeta: microSD. Soporta hasta 32 GB.

1.4 Bateria recargable incorporada

Este dispositivo tiene una bateria recargable incorporada. Cuando el adaptador de corriente esta conectado a
la alimentacion de CA, el dispositivo se carga automéaticamente hasta que esté completamente cargado.

Caracteres de bateria apareceran alternativamente en el &rea de informacion, lo que indica que el dispositivo se
esta cargando, en la que la parte verde refleja el nivel de la bateria. Si la bateria no esta colocada, la pantalla del

dispositivo mostrara"™  ". Latapa de la bateria se encuentra en la parte posterior del dispositivo. Con la bateria
incorporada, el dispositivo emite un sonido y se apaga automaticamente cuando la bateria esta baja. Cuando la
bateria esta baja, el dispositivo mostrard un mensaje de "bateria baja" en el area de informacién de la pantalla.
Cargue la bateria directamente desde el adaptador de corriente; de lo contrario, el dispositivo se apagara
automaticamente antes de que se descargue (aproximadamente 5 minutos después de la alarma).

A Nota &

La bateria incorporada es una bateria de polimero de litio de servicio facilitado que se puede cargar en cualquier
momento. Cuando aparezca el simbolo " " (bateria baja), conéctelo a un adaptador de energia para cargarlo.

A Nota

Para proteger el medio ambiente, deseche las baterias de polimero de litio retiradas de acuerdo con las normas
de eliminacion.

A\ Nota A

El adaptador de energia se puede utilizar para cargar la bateria incorporada. El adaptador cumple con los requisitos
de la norma IEC60601-1.
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1.5 Contraindicaciones

No existen contraindicaciones
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Capitulo 2 El inicio de trabajo

Desempaque y revise el dispositivo y lo interior.
Encienda el médulo principal
Compruebe el nivel de la bateria, conecte el adaptador de energia si es necesario

Conecte los sensores y realice las medidas

Apague el médulo principal
A Nota A&

Los cables de alto voltaje, maquinas de rayos X y otros equipos de alto voltaje y alta frecuencia no deben colocarse
cerca del dispositivo.

A Nota A

Para garantizar el funcionamiento correcto del dispositivo antes de usarlo lea este capitulo y las secciones
relacionadas con la seguridad de los examenes, instale el dispositivo segun las instrucciones.

A\ Nota A

Es deseable colocar el dispositivo en una habitacién donde haya conexion a tierra. El dispositivo y sus accesorios no
deben entrar en contacto con otras partes conductoras (incluidas las camas de hospital).

2.1 Desempagque y reviso del dispositivo

Retire con cuidado el dispositivo y sus accesorios del empaque (maleta de transporte;), revise los accesorios segun la
lista de empaque.

B Revise si hay dafios mecanicos.

B Revise todos los cables eléctricos para ver si estan dafiados.

B Revise los conectores que estan insertados

B Revise laintegridad de los sensores, instrumentos y accesorios incluidos

En caso de duda, inmediatamente comuniquese con el soporte técnico o el departamento de ventas.

2.2 Conexidn del adaptador de energia

Necesita conectar el adaptador de energia para cargar la bateria.
A Atencion A

Antes de utilizar el dispositivo, el operador debe asegurarse de que el nivel de bateria sea suficiente para hacer
el examen.

A Nota A\

Cuando el dispositivo viene con la bateria, debe recargarse después del transporte o almacenamiento. El
dispositivo debe recargarse cada tres meses si no se utiliza durante un tiempo prolongado. Si enciende el
dispositivo con poca bateria, es posible que no funcione correctamente y no pueda completar la prueba. El
dispositivo se puede cargar, esté encendido o no, después de conectarlo a una fuente de energia de CA. El
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dispositivo puede funcionar con el adaptador de energia conectado para evitar que se apague debido a una carga
baja durante el funcionamiento.

Etapas de conexion:

B Asegurese de que la fuente de alimentacion de CA cumpla con las siguientes especificaciones: voltaje de
entrada nominal: 220 V, frecuencia nominal: 50 Hz.

B Aseglrese de que el voltaje de salida del adaptador sea de 9 V.

W Utilice el cable de alimentacidn que viene con el dispositivo. Conecte un extremo del cable de alimentacién
al puerto del adaptador de alimentacién y el otro extremo a un tomacorriente monofasico de220 V / 50 Hz
con conexion a tierra.

B Conecte el conector del adaptador al puerto de alimentacion del dispositivo..

2.3 Encender

Mantenga presionado el botdn de encendido durante 3 segundos hasta que aparezca el logotipo en la
pantalla, luego suelte el boton.

A Atencion A

Si se detecta un mal funcionamiento o aparece un mensaje de error, no utilice el dispositivo y pongase en
contacto con nuestro ingeniero de mantenimiento.

A Nota A\

Si se detecta un error fatal durante el autocontrol, el sistema emite una alarma.

A Nota A\

Compruebe todas las funciones de medicién disponibles para garantizar el funcionamiento normal del
dispositivo.

2.4 Conexion de sensores

Conecte los accesorios, sensores, dispositivos, etc. necesarios al dispositivo.

A Nota A
Revise el Capitulo 3 para conocer el método y los requisitos para conectar accesorios y Sensores.
2.5 Apagar

Mantenga presionado el botén de encendido/ apagado & hasta que se te indique que apagues el dispositivo y
luego presiona "OK". Desconecte el adaptador si se ha conectado.

A\ Nota A&

No apague el dispositivo durante la medicién o el funcionamiento.
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Capitulo 3 Operaciones de uso
3.1 Pasos de accion
1 Entrada
1 Prueba. Medida de pardmetros.
1 Examenes.
71 Descarga de datos.
7 Impresion.
3.1.1 Entrada

El sistema inicia sesién automéaticamente en la interfaz de inicio de sesién después del inicio , o entre al
sistema dando clic en el icono correspondiente en la pantalla de entrada, después de iniciar sesion vera la
pantalla de la aplicacion IDIS2GO como lo muestra Figura 3-1.

SOLICITUD DE CONSUMIBLES Q

Dispositivo

2008F100006

v COMENZAR EL EXAMEN

CONTINUAR EL EXAMEN

Figura 3-1: Interfaz de entrada

Al presionar el boton "INICIAR EXAMEN" de la tecla programable se abre la ventana de entrada de datos
del paciente (revise la Figura 3-2).



SSGGe bR A REED

€ Nuevo examen o

Por favor, ingrese la informacion del paciente

+43 74152633 - - Fernando - -
Email 17.09.1985 =
176 78

Masculino ¥

CONTINUAR

Figura 3-2: Interfaz de informacion del usuario

Complete los datos requeridos de acuerdo con los encabezados de los campos, como ndmero de teléfono,
apellido, peso, altura. El género se completa seleccionando del menu desplegable.

Por favor, ingrese la informacion del paciente

Paciente 1D

+43 74152633 Fernando
B Fecha de nacimiento &
Género F
Masculino | Peso
Hembra [
Femanda Frer]gndo Ferrando
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

q w e r t y u | (0} p a

a s d f g h j k I fi > ]

+ Z X c v b n m ! ? +
2123 , ® i ®

v (o] a =

La fecha de nacimiento se establece seleccionando la fecha apropiada en el calendario del sistema, o debe ser
ingresada usando el teclado en pantalla y debe ser confirmada.



septiembre de 2020

CANCELAR  ACEPTAR

Atencion /A

Asegurese  de configurar la fecha de nacimiento correctamente, de eso depende el funcionamiento correcto de los
rangos de alarma durante las mediciones.

Por favor, ingrese la informacién del paciente

+43 74152633 Fernando
Email ;I7.09.1985 a
176 78
Masculino

-+ 1 2 3 =

*x / ; 4 5 6 /]

o = 7 8 9

% 0 #

Figura 3-3: Interfaz de informacion del usuario

Todos los campos son obligatorios para llenar excepto la direccion de correo electrdnico. Para ir a la siguiente
ventana de la interfaz, haga clic en "Siguiente" en el teclado en pantalla.

A Nota A

El estado de la red se muestra en la esquina superior derecha de esta interfaz de entrada, que se puede configurar
como red cableada, red inaldmbrica o red 3G. El usuario puede utilizar la interfaz de configuracion de red para
configurar la red. Haga clic en "WLAN" para ingresar a su interfaz y seleccionar el tipo de red, y para obtener
maés detalles, revise la seccidn 3.3.2 Configuracidn de la red, para obtener mas detalles.

Después de ingresar los datos, reviselos. Si todos los datos son verdaderos, haga clic en el boton
"CONTINUAR" en la pantalla (Fig. 3-4).
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SSGGe 3 W0 Wnse

& Nuevo examen &

Por favor, ingrese la informaciéon del paciente

+43 74152633 Fernando
Email 17.09.1985 &
176 78

Masculino -

CONTINUAR

Figura 3-4: Interfaz de informacidn del usuario

3.1.2 Prueba. Medida de parametros.

1. Después de iniciar sesion correctamente, el sistema ingresara a la interfaz de medicion (Fig. 3-5). El
usuario puede monitorear los pardmetros medidos y mostrados. Para medir o seleccionar cualquier elemento,
haga clic en la tecla programable correspondiente. Al momento de agregar un nuevo dispositivo aparece.

GOGGGo b8 A RIET
& Numero de cita P12B5TKPB861 ]

Fernando, Masculino Afios: 35afios Alura: 176 sm  Peso: 78 kg

IMC: 25,2 Sobrepeso (pre-obesidad)

- DISPOSITIVO DE ECG o DISPOSITIVO DE ESFIGMOMANOMETRO
DISPOSITIVO SPO2 3 DISPOSITIVO TERMOMETRO
DISPOSITIVO ANALIZADOR DE ORINA < DISPOSITIVO DE GLUCOMETRO

V) DISPOSITIVO DE ESPIROMETRO - -, DERMATOSCOPE

O"  APENDICES

CANCELAR

Figura 3-5: Interfaz de medicion

1. Antes de iniciar la medicién, conecte los accesorios de acuerdo con el parametro de medicién (consulte la
seccién 3.2 "Conexidn de sensores y electrodos" para conectar los sensores).

A Atencion &

« Cuando hace clic en el boton FINALIZAR, los datos se almacenan en la memoria del dispositivo sin

editarlos.



« Cuando hace clic en el boton "CANCELAR", se abre una ventana para ingresar datos, los parametros del

paciente sin guardar informacion previa.

« Al presionar el botdn "Flecha atras", regresamos al menu anterior donde aparece "Continuar el examen",

mientras se guardan los datos de las Gltimas mediciones por tipo de dispositivo. (Figura 3-6).

GSSGGe 3 @0 @ns7

SOLICITUD DE CONSUMIBLES £t

Dispositivo

2008F100006

J\/\.o COMENZAR EL EXAMEN

CONTINUE EXAMINATION

CONTINUAR EL EXAMEN

SOLICITUD DE CONSUMIBLES Q

Dispositivo

2008F100006

v COMENZAR EL EXAMEN

CONTINUAR EL EXAMEN

Figura 3-6: Interfaz de entrada
Cuando se complete la medicion, el sistema volvera automaticamente a la interfaz de entrada antes de comenzar
la encuesta o ver los resultados.

3.1.3 Descarga de datos

Cuando el dispositivo esta conectado a la red, los resultados de las pruebas en tiempo real se transfieren
automaticamente mediante un solo archivo para cada paciente al almacenamiento de la nube.

Si no hay conexion de Internet, los datos de la prueba se almacenan en la memoria del dispositivo hasta que se
restablece la conexion.
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Un punto rojo frente al registro de datos de la prueba indica que los datos no se han transferido al
almacenamiento en la nube y estan almacenados en la memoria del dispositivo (Figura 3-7).

20000 iWihe 990040 O
Examenes no sincronizados: 0 Femnando, Masculino Al 35afios Al 176 sm Peso. 78kg
Investigacién en memoria: 1 MG 252 Sobrepeso (pre-obesidad)
P12B5TKPB861 [ |

0 DISPOSITIVO DE ESPIROMETRO 0 DISPOSITIVO ANALIZADOR DE ORINA
Mostrar resultados Mostrar resultados

2K7B2TM7B4KS @

@ DISPOSITIVO DE ESFIGMOMANOMETRO @ oisposimvo b Ece
Mostrar resultados Mostrar resultados

o DISPOSITIVO SPO2 ° DISPOSITIVO TERMOMETRO
Mostrar resultados Mostrar resultados

@ oisPOSITIVO DE GLUCOMETRO @ nrpenoices
Mostrar resultados Mostrar resultados

q o o < o] o

Si el nimero de pruebas supera la cantidad de 100, se muestra una alerta sobre la necesidad de sincronizar del servidor
de la nube.

3.1.4 Ver resultados

Los resultados de la prueba se pueden ver en el dispositivo o en un navegador. Cada examen tiene su unico
propio nimero, como M1PTR443. Por este numero se puede encontrar la prueba en la nube de almacenamiento.

En el servicio de la nube también se puede ver el analisis de ECG.

Direccidn de almacenamiento de la nube https://app.idis2go.online.

) IDIS2GO  Eamew  P12B5TKPBS6T [ imorim ] Saida
EL TEMA DEL EXAMEN ECG PRESION ARTERIAL
Presion sistolica 136
Femand
Presion diastélica
Presion media 106
4 334
TEMPERATURS ANALISIS DE ORIN
sPO Temperatur URO (Urobilindgeno) Norm
97 3 6 2 BLD (glébulos rojos)
! BIL (Bllirubin)
< [e] [m]

1248 90099
s dgenin,

: Q R ¢ Coama

Numer de examen P12B5TKPRGS1
CONCLUSION EXAMPLE isz60

Resutecs de os eximenes

Femanco N

o 43741526334
mesciir

ST

T ECG resultados

| |
PR B Y PO B B P L'. B P PG P

Figura 3-8: Visualizacion de los resultados de la prueba en un navegador en una PC.

Si el examen se carga correctamente en el almacenamiento en la nube, se puede eliminar del dispositivo si es
necesario.
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En respuesta a una solicitud de la red de IP y telemedicina con el nimero de examen recibimos la siguiente
informacion: ndmero de identificacion del SISTEMA DE DIAGNOSTICO MEDICO DE TELESALUD , nimero de
examen, fecha y hora del examen, el nimero de afios completos del paciente o meses si la edad del paciente es menor
de 1 afio, fecha y hora del examen, teléfono de contacto, correo electrénico de contacto, altura (en centimetros), peso
(indicado en kilogramos), la fecha y hora de la prueba, asi como un conjunto de medidas seguidas de estructura: tipo
de medicion, fecha y hora de medicién y conjunto de datos de medicion segun el tipo de medida.

También es posible formar un formato A4 impreso basado en los resultados de la prueba, agregando la conclusion
de médico. Para hacer esto, cuando vea los resultados usando un navegador, necesita hacer clic en "Imprimir".
Después de imprimir la carta generada de la prueba, se adjunta la conclusidn de un médico. (Figura 3-8/ c).

3.1.5 Impresién de un cheque de prueba (opcional)

Si es necesario, se puede imprimir un cheque de la prueba. Para hacer esto, abre una ventana y vea los
resultados de la prueba con un clic en el boton "VER Examen". Después de lo cual haga clic en el botdn

"Imprimir" (Fig. 3-9). El cheque estara impreso en una impresora térmica en papel térmico.

El cheque muestra: logotipo, cédigo de examen, fecha del examen, paciente, nimero de PAC, la direccion del

2090040 3w Moo

sitio del servicio de la nube para ver los

& Numero de cita 1KASC1268 &
resu |tad0 S Femando, Masculino Abos 35afios Altws 176sm  Peso 78kg
MC 252 Sobrepeso (pre-obesidad)
° DISPOSITIVO DE ESPIROMETRO ° DISPOSITIVO ANALIZADOR DE ORINA
Mostrar resultados Mostrar resultados
@ DISPOSITIVO DE ESFIGMOMANOMETRO @ oiseosimivodE ECe
Mostrar resultados Mostrar resultados
@ oiseosmivospo2 @ DisPOSITIVO TERMOMETRO
Mostrar resultados Mostrar resultados
@ DisPOSITIVO DE GLUCOMETRO @ seenpices

Mostrar resultados Mostrar resultados

Imprimir boleto?

Figura 3-9: Impresion de cheque
A Atencion A

« Utilice una impresora que esté listada como adaptada para su uso con el dispositivo. Reemplazar laimpresora
sin permiso puede afectar la funcién de impresion.

« Si necesita imprimir mas de una vez, haga clic en Ver examen, seleccione la prueba que desee y haga clic en
el icono Imprimir. Luego haga clic en el boton "Imprimir".
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3.2 Realizacién de investigaciones
3.2.1 Registro de ECG
Explicacion:

Se supone que el electrodo de pecho se instalara primero, seguido de la instalacién de electrodos en
las extremidades, como se muestra en la Figura 3-10.

Asegurese de insertar los cables de acuerdo con el orden, la marca y el color indicados en el
dispositivo.

Figura 3-10: Ubicacion de los electrodos de ECG en las extremidades.

Método de trabajo:

1. Instalacion de electrodos para el pecho.
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Limpie la piel del pecho con alcohol, donde desea instalar el electrodo, sujete la ventosa en el electrodo para
colocar el electrodo del pecho en la posicion C1-C6, como se muestra en la Figura 3-11

Figura 3-11: Ubicacion e instalacion de los electrodos para el pecho:
« el primer cable toracico (electrodo C1) - en el espacio intercostal IV en el borde derecho del esternén;
« segundo cable torécico (electrodo C2) - en el espacio intercostal IV en el borde izquierdo del esternén;
« tercer cable torécico (electrodo C3): al nivel de la costilla IV en la linea torécica izquierda;
* cuarta derivacion toracica (electrodo C4): en el espacio intercostal V en la linea clavicular media izquierda;

« quinta derivacion toracica - (electrodo C5) - en el espacio intercostal V en la linea axilar anterior izquierda
(en el mismo plano con C4);

« Sexta derivacion torécica (electrodo C6): en el espacio intercostal V en la linea axilar media izquierda (en el
mismo plano que C4).

Debe evitar la caida de las bolas de los electrodos de pecho durante su instalacion en el torax.

Al colocar los electrodos en el pecho, limpie la piel del pecho con alcohol. El objetivo es eliminar el sudor, el
aceite y la grasa de la piel.

Se aplica un gel conductor de electricidad a la piel o se aplican toallitas empapadas en liquido salino.

Los cables toracicos se retiran con un electrodo, que se fija a la piel del térax con una ventosa alternativamente
en 6 puntos o cinta adhesiva para el registro de ECG multicanal.

En climas relativamente secos, es mejor poner una pequefia cantidad de componente conductor para aumentar
la conductividad. Coloque el componente conductor en el lugar correcto con un diametro de 25 mm desde el
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borde para colocar los electrodos. Presione las bolas de los electrodos para el pecho para asegurar los electrodos
para el pecho en un lugar determinado. El revestimiento conductor en forma de pasta debe separarse entre si.

Los electrodos de pecho no deben estar en contacto entre si para evitar cortocircuitos.

1. Instalacién de electrodos en las extremidades

Inscripcidn en los Explicacion Color
electrodos
R Mano derecha Rojo
L Mano izquierda Amarillo
F Pie izquierdo Verde
N Pie derecho Negro

Instalacion de atadura de extremidades:

1. De acuerdo con la marca de los cables conductores, revise el manual de conexion de los electrodos de las
extremidades, inserte los enchufes de los cables en la toma correspondiente del terminal de electrodos de la
pinza de las extremidades del ECG.

2. Limpie la parte de la piel donde se instalara el electrodo, fije el retenedor del electrodo de la extremidad del
electrodo en la piel blanda de la mufieca (tobillo), como se muestra en la Figura 3-12.

Figura 3-12: Conexion de electrodos de extremidades

A Atencion A

1 En el momento de registrar ECG, las extremidades deben estar la ropa para asegurar el puesto de los
electrodos.

1 El paciente debe estar tranquilo sin nerviosismo durante la grabacion. Para el ECG, el paciente debe
permanecer en una posicion (de pie, sentado o supino), relajado, comportarse tranquilamente y respirar de
manera normal.

1 Evite la exposicion a medicamentos. Algunos medicamentos pueden afectar directo o indirectamente al
resultado del ECG, como la dedalera y la quinidina. Pueden afectar el metabolismo del miocardio y asi afectar
al ECG.

Uso de electrodos - pinzas para extremidades

La parte metélica de la pinza para extremidades debe estar seca y limpia; de lo contrario, las sefiales de ECG
pueden verse afectadas.

71 Laelectroabrazadera (placa de metal) de la extremidad debe estar ubicada en el medio de la extremidad.
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Para registrar un ECG, seleccione la seccion apropiada del examen presionando el bot6n "ECG". El
dispositivo cambiara automaticamente al modo de grabacion de ECG. Seleccione manualmente el
tiempo de grabacion de ECG: 10, 15, 20, 30 s. Velocidad de grabacion de ECG: 25 mm/s. La
pantalla muestra las curvas de ECG en tiempo real antes de la grabacion y durante la grabacion.

Después de calmar al paciente y estabilizar las sefiales, puede comenzar a grabar.

» También se puede utilizar uno o varios filtros de frecuencia. En este caso los valores correspondientes
se excluirdn del conjunto de datos y el grafico de ECG se creara sin ellos. Para hacer esto, Haga clic
en el pictograma en la barra de herramientas y seleccione el valor requerido.

Variaciones de los filtros:

e BajaFrecuencia (0,5-1Hz)
e Antitemblor (35Hz)
¢ Rechazador de banda (50-60Hz)

Para comenzar a registrar el ECG, presione el boton "INICIAR GRABACION".

L0V %0 0se

10
15
20
30

GLOOY + %0 01200 G %0020

EMPEZAR A AHORRAR

Figura 3-13: Grabacion de ECG
Después de una grabacién de ECG, debe dar clic en "GUARDAR".
Limpiezay esterilizacion de electrodos de extremidades.
1 La pinza para extremidades tiene que estar esterilizada con un 20% de desinfectante.

1 Después de su uso, la abrazadera de la extremidad debe limpiarse con un pafio de algodon suave y un
detergente suave.

1 La pinza de la extremidad no debe limpiarse ni esterilizarse mediante el proceso de ebullicion. Si se purifica
con agua, el agua debe estar por debajo de los 35 ° C.
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Prohibido
"1 El dispositivo no debe utilizarse para desfibrilacion.

71 El cable de ECG, los electrodos de pinza de la extremidad y los electrodos de succion del pecho deben estar
aprobados por el fabricante o su representante autorizado.

1 Para conectar los electrodos o el cable, asegurese de que el electrodo o el cable no toca ningun otro
conductor o tierra. En particular, debe asegurarse de que todos los electrodos de ECG estén conectados al
paciente para evitar que entren en contacto con otros conductores.

1 Lainterferencia de un aparato cercano sin conexion a tierra puede causar un error de sefial.

71 Debe comprobar si el electrodo de ECG irrita la piel. Si hay un signo de alergia, se debe cambiar la
posicion de los electrodos de ECG.

3.2.2 Medicién no invasiva de la saturacion de oxigeno en sangre y la frecuencia cardiaca.

El sensor de SpO2 debe colocarse como se muestra en la Figura 3-14.

Glow and Infrared-ray =
Emission Tubc N o

] T e —
Glow and Infrared-ray —— ST 8
Receipt Tube e B

Figura 3-14: Ubicacién del sensor de SpO2

A Atencion A

« Las ufias no deben ser largas, contener barniz o estar contaminadas con tinte o suciedad, y no deben
tener tifia u otros pigmentos.

» El dedo debe colocarse correctamente. El cable del sensor (opcional) se coloca en el exterior de la
mano (segun la figura).

« Durante la medicion, el paciente debe permanecer relajado y no moverse. El sensor de SpO2 y el
monitor de presion arterial no deben colocarse en la misma mano.

« Lailuminacion exterior excesiva puede afectar negativamente al resultado de la medicion.

« Luz intermitente significa que el sensor puede estar mal colocado o dafiado. En este caso, ajuste la
posicion del sensor o comuniguese con el soporte técnico.

Prohibido:
« Colocar el sensor en la extremidad conectada al canal arterial o al manguito de presion arterial, o cuando

reciba una inyeccion intravenosa.

* Medir sin parar durante un periodo prolongado puede aumentar el riesgo de cambios imprevistos en la piel
como hipersensibilidad, enrojecimiento, necrosis, etc. Se debe prestar atencion a verificar el ajuste de la
posicién del sensor, la alineacién de la luz y la adhesién de acuerdo con los cambios de la piel.
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« Deben evitarse las interferencias eléctricas de alta frecuencia.

« Evitar los movimientos bruscos y demasiado frecuentes.

« Debe minimizarse la radiacion de luz externa.

« El rango de temperatura de funcionamiento 6ptimo del sensor es 28 °C + 42 °C.

A Atencion A
No utilice otros sensores, ellos pueden afectar los resultados y la precision de la medicion.

» La luz ambiental excesiva puede afectar los resultados de la medicion, como la iluminacién quirargica
(especialmente las fuentes de luz de xenon), la lampara de bilirrubina, la lampara fluorescente, el
calentador de infrarrojos y la luz solar directa. Para evitar la interferencia de la luz ambiental, aseglrese
de instalar el sensor correctamente o cubra el sensor con un material opaco.

« EI movimiento activo del paciente puede afectar la precision de la medicion.

« El sensor de SpO2 no debe usarse en una extremidad que pueda usarse para medir la presion arterial
0 administrarse una inyeccion intravenosa.

« El valor medido puede ser inexacto durante la desfibrilacion y por un periodo corto después de la
desfibrilacion.

« NO use el dispositivo durante las exploraciones de resonancia magnética y tomografia computarizada,
ya que la corriente de induccion puede causar quemaduras.

« Debido a que la medicion se basa en el pulso de la arteria, se requiere un flujo sanguineo pulsatil
significativo. Para un paciente con pulso débil debido a un shock, temperatura ambiente o corporal baja,
sangrado abundante o el uso de un agente de contraste vascular, la sefial de SpO2 disminuira. En este
caso, la medicién serd més sensible a las interferencias.

« Cuando utilice el dispositivo, manténgalo alejado de dispositivos que puedan generar un fuerte campo
eléctrico o magnético.

« El nivel de precision de la medicion se vera afectado por la interferencia del equipo electroquirdrgico.

« El valor medido puede parecer normal para un paciente con anemia 0 hemoglobina disfuncional (p.
Ej., Carboxihemoglobina (HbCO), metahemoglobina (HbOH) y sulfaemoglobina (SuHb)), pero puede
ocurrir hipoxia. En este caso, se recomienda una evaluacion adicional de acuerdo con la situacién clinica
y los sintomas.

» Los resultados pueden ser afectados por tintes externos (como esmalte de ufias, agentes colorantes o
productos para el cuidado de la piel, etc.), asi que no los utilice.

« Las mediciones seran afectadas por los tintes intravasculares (como el verde de indocianina o el azul
de metileno) y la pigmentacion de la piel.

« Para los dedos demasiado frios o demasiado delgados, o cuyas ufias son demasiado largas, esto puede
afectar el resultado de la medicién. Por lo tanto, inserte un dedo grueso (como el pulgar o el dedo medio)
lo suficientemente profundo en el sensor.

« Si el dedo no se inserta lo suficiente en el sensor o el contacto es incorrecto, los resultados de la
medicién seran inexactos.
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« Sensor de SpO2: El emisor (fuente de luz) y el receptor fotoeléctrico (elemento sensor fotosensible)
deben colocarse de manera que el dedo del paciente esté en posicion. Para evitar resultados inexactos,
asegurese de que no haya obstaculos dpticos en el camino de la luz, como tela de goma, etc.

Cémo funciona el pardmetro SpO2/PLETH:

« La saturacion de oxigeno arterial se mide con un método llamado oximetria de pulso. Este es un
método continuo y no invasivo basado en diferentes espectros de absorcion de desoxihemoglobina y
oxihemoglobina. Mide cuanta luz enviada desde una fuente de luz en un lado del sensor se transmite a
través del tejido del paciente (por ejemplo, un dedo) al receptor en el otro lado. La longitud de onda de
medicion del sensor es 660 nm para el LED rojo y 880 nm para el LED infrarrojo. La potencia de salida
maxima para el LED rojo es de 6,65 mW, para el LED infrarrojo - 6,75 mW. Los sensores 0pticos como
componentes emisores de luz pueden afectar a otros dispositivos médicos que utilizan el mismo rango
de longitud de onda. Esta informacidn puede ser Gtil para el personal que realiza terapia dptica.

« La cantidad de luz transmitida depende de muchos factores, la mayoria de los cuales son constantes.
Sin embargo, uno de ellos es el flujo sanguineo en las arterias, que cambia con el tiempo. Al medir la
absorcion de luz durante la pulsacion, puede obtener el valor de saturacién de oxigeno de la sangre
arterial. La pulsacidn detectada da la forma de la sefial PLETH y la sefial de pulso.

Nota:

La funcion SpO2 esta calibrada para reflejar la saturacion funcional de oxigeno de la sangre.

Nota:

Las formas de la sefial PLETH no estdn normalizadas, lo que se utiliza como indicador de que la sefial esta
incompleta. Por lo tanto, la precision de los valores medidos puede disminuir cuando la forma de onda no es
suave y estable. Cuando la forma de onda es suave y estable, el valor medido es el mejor valor y la forma de
onda esta cerca de la correcta.

Nota:
El dispositivo no proporciona una funcion de alarma para SpO2.

Nota:

Las mediciones continuas y prolongadas pueden aumentar el riesgo de cambios no deseados en las
caracteristicas de la piel, como hipersensibilidad, enrojecimiento, formacion de ampollas o necrosis depresiva,
especialmente en recién nacidos o pacientes con trastornos de perfusion. Se debe prestar atencion a verificar la
ubicacion de la sonda de acuerdo con el cambio en el estado de la piel, la alineacién Optica correcta y el método
de fijacion. Compruebe periédicamente la posicion del accesorio y cdmbielo cuando cambie la piel. Es posible
gue se requieran controles mas frecuentes debido a diferencias en la condicion del paciente. Pueden producirse
molestias o dolor con el uso continuo del sensor de SpO2. Se recomienda que la medicion no se realice durante
mas de 2 horas.

Nota:
Una persona alérgica a la silicona, PVC, TPU, TPE o ABS no puede utilizar este dispositivo.

Nota:

El sensor de SpO2 que viene con el dispositivo solo es adecuado para su uso con este dispositivo. El dispositivo
solo puede usar el sensor de SpO2 descrito en las instrucciones, por lo que el personal / pacientes deben verificar
la compatibilidad del dispositivo y el sensor de SpO2 (o cable de extension) antes de su uso; los accesorios
incompatibles pueden reducir el rendimiento del dispositivo o lesionar al paciente.
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Nota:
Si es necesario, comuniquese con un centro de servicio autorizado para obtener una lista de sensores de SpO2
y extensiones de cable que se pueden usar con esta unidad.

Nota:
« Sensor reutilizable para pruebas de adultos y nifios: dedo.
« Frecuencia de uso: repetida.

Nota
Algunos probadores funcionales o simuladores de pacientes pueden medir la precisién de la curva de calibracién
copiada por el dispositivo, pero no pueden usarse para evaluar la precision del dispositivo.

Medicion de SpO2
Para iniciar y detectar la medicion de saturacion de oxigeno en sangre, presione el botén "PULSE OXYMETER" en
la interfaz de la pantalla de aplicacion del software. Entonces se abrird la pestafia de medicién (Fig. 3-15).

GSOCGGe 3 @& @202
& Dispositivo Sp02
Contec USB SpO2 Recibiendo completado
Norma
% SP02 e Q7
; " Por debajo de la norma
Frecuencia cardiaca 65-80 5 6
SALVAR

Figura 3-15: Medicion de SpO2.
Coloque el sensor en el dedo del paciente y espere a que aparezcan los resultados en la pantalla.
Los datos de medicién se muestran automaticamente en los campos correspondientes. Si los resultados son
satisfactorios, haga clic en "GUARDAR"; si no, vuelva a medir. El sistema realiza un anélisis rapido de los datos
recibidos, y notifica al operador con iluminacion de color de los resultados, verde - normal, rojo - anormal.

3.2.3 Medicién no invasiva de la presion arterial (NIBP).

Reglas para medir la presion arterial:
1. Mantenga la posesion correcta:
e ¢l paciente debe sentarse;
e ¢l paciente debe respirar profundamente y estar relajado, mantener la espalda verticalmente
sin agacharse;
e Elantebrazo debe estar sinropay el centro del brazalete debe estar al nivel del corazén, como
se muestra en la Figura 3-16.
e < Lamano debe estar ligeramente extendida y apoyada sobre la mesa, y los dedos relajados..
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Figura 3-16: Colocacion de brazalete para medir la presion arterial.

2. Como colocar el brazalete:

Conectar el dispositivo a la consola mediante puerto USB;

Inserte el extremo de la conexion del tubo del manguito en el enchufe "NIBP" en el lado derecho del
dispositivo;

Dar al brazalete una forma cilindrica, conveniente para colocar en el brazo;

La mano izquierda debe pasar a través del manguito y el tubo del manguito debe estar en el interior de
lamano y en la direccion de la palma;

Fije el brazalete alrededor del hombro;

Asegurese de que el brazalete no esté demasiado apretado o suelto. De lo contrario, el valor medido seré
incorrecto. Como regla general, el espacio entre el brazalete y la mano no debe superar la distancia a la
gue se puede empujar un dedo. El borde inferior del brazalete debe estar 2 + 3 cm por encima del codo.
Asegure el brazalete con velcro

Figura 3-17: Cémo colocar el brazalete.

Atencion A\
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» Muchos factores afectan la presion arterial, como el tiempo, el entorno, el estado de &nimo y la postura.
Teniendo esto en cuenta, se debe reducir su efecto sobre la presion arterial, y se recomienda que la
presién arterial se mida a la misma hora todos los dias y en la misma posicion del paciente.

« 30 minutos antes de medir la presion estéa prohibido comer, beber, fumar, nadar o hacer deporte. Antes
del inicio de la medicién, debe descansar durante al menos 5 minutos.

« Ponerlo muy apretado puede afectar en resultados de medicion y van a ser inexactos. Se debe quitar
la ropa de abrigo, como un suéter o un abrigo. La medicion se realiza en un ambiente con la temperatura
adecuada.

» No hable durante la medicién
Limitacion:

El usuario debe tener en cuenta que las siguientes situaciones pueden interferir con la medicion y hacerla poco
confiable o aumentar el tiempo de medicion:

* Movimiento.

Si el paciente estd en movimiento, sufre una conmocion cerebral 0 un espasmo, la medicion sera poco confiable
o incluso imposible, ya que la deteccidn de la pulsacidn de la presion arterial puede verse afectada y el tiempo
de medicion de la presion puede extenderse.

* Arritmia.

Si el latido del corazén del paciente es causado por una arritmia, la medicién no sera confiable o incluso
imposible, y el tiempo de medicion puede extenderse.

+ Marcapasos, valvulas cardiacas, etc.
En este caso, la medicion sera imposible.
» Cambio de presion.

Si al final de la medicién la presion arterial cambia muy rapidamente, la medicidn no sera confiable o incluso
imposible.

« El shock

Si el paciente estd en estado de shock o su temperatura corporal es demasiado baja, la medicién no sera
confiable, ya que una disminucidn en la sangre periférica puede reducir la pulsacién arterial.

« Latido cardiaco extremo

No se deben realizar mediciones cuando la frecuencia cardiaca sea inferior a 40 latidos / min o superior a 240
latidos / min.

» Obeso o inflamacién.

La capa gruesa de grasa debajo del manguito puede reducir la precision de la medicion porque la grasa absorbe
las oscilaciones de las arterias de modo que no pueden alcanzar el manguito.

Prohibido:
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* No se debe medir la presidn arterial si el paciente tiene anemia de células falciformes, ya que
pueden producirse dafios en la piel.

« Si es necesario medir la presion arterial en un paciente con obstruccién grave del mecanismo de la
coagulacion, se determina mediante evaluacion clinica, ya que existe riesgo de hematoma en el lugar
del manguito.

* No coloque el manguito en una extremidad o catéter de transfusion intravenosa.

* El tubo que conecta el brazalete y el dispositivo no debe estar enredado ni pellizcado.

« Si el tiempo de medicion de la presion arterial se prolonga significativamente, pueden producirse
purpura, isquemia y dafio a los nervios. Para la medicion es necesario comprobar el color de la piel, la

temperatura y la sensibilidad de las extremidades. Tras la deteccidn de cualquier anomalia, el
brazalete debe trasladarse a otra ubicacion o la medicion debe detenerse inmediatamente

Medicion de la presion arterial:

Para seleccionar el modo de medicion de presion arterial no invasiva, presione el boton "TONOMETRO".
Para iniciar la medicion, haga clic en el botdn "Iniciar medicion". El aire serd inyectado por el compresor en el
manguito hasta el nivel del inicio de la medicion. Al final de inflamacién de manguito, comenzaran el alivio
de presion y la medicion. Los datos de medicion se muestran automéaticamente en los campos
correspondientes. Si los resultados son satisfactorios, haga clic en el boton "GUARDAR"; de lo contrario,
repita la medicion. El sistema realiza un analisis rapido de los datos recibidos, que notifica al operador con
iluminacion de color de los resultados, verde - normal, rojo - anormal.

3% 0 K208 3w 001206

Contec USB Contec USB Normal

Tipo de pufio
Adut

Tipo de pufio
adut

Presién sistolica i PRI Norma [EE
(COMIENCE LA MEDIDA 119-139 COMIENCE LA MEDIDA

Presi6n diastélica - Presién diastélica

71-9

Presion media - Presion media 106

Figura 3-18: Medicion de presién.

3.2.4 Medicién de temperatura

Revise las instrucciones de funcionamiento para obtener informacion mas detallada sobre como trabajar con el
termometro revise las instrucciones sobre el uso del termémetro, que se adjunta al sistema.

Procedimiento (ejemplo):

1. Presione el boton TERMOMETRO para seleccionar el modo de medicion de temperatura no invasiva.
2. Encienda el term6metro presionando brevemente el boton de medicion.

3. Después de iniciar sesion en la interfaz de medicion, tome el termémetro infrarrojo, alinee el
termometro con el centro de la frente (por encima de las cejas) y manténgalo verticalmente a una
distancia de 1 a 15 cm (dependiendo de la modificacion / modelo del termdmetro, la distancia de
medicion puede variar ,para obtener informacién mas detallada, consulte las instrucciones de
funcionamiento de termémetro, que se adjunta al sistema), presione el botdn de medicion del dispositivo
y la temperatura se mostrara después de unos segundos en el software. (Fig. 3-19).
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4. Retire el termdmetro después de escuchar el pitido. Temperatura corporal medida se mostrara
automaticamente en el campo de parametros de la interfaz de medicion y en la pantalla del dispositivo.

1-15 cm

VivaGuard EF-100A Recibiendo completado

Norma o
35.9-37.0 3 6. 2 C

Figura 3-19: Trabajo con un termdmetro infrarrojo
Los datos de medicion se muestran automaticamente en los campos correspondientes o (segln

modificaciones / modelos del termdmetro) deben introducirse manualmente en el campo correspondiente de la
pantalla utilizando teclado en pantalla. Si los resultados son satisfactorios, haga clic en "GUARDAR", de lo
contrario: vuelve a medir. Si los datos no se reciben automaticamente, haga clic en "RECIBIR DATQOS". El
sistema realiza un analisis rapido de los datos recibidos, que notifica al operador en color resaltando los
resultados, verde - normal, rojo - anormal.

A Atencion A

« Antes de medir, retire el pelo de la frente del paciente y limpie el sudor.

* La temperatura de funcionamiento del termometro es de 5 °C ~ 40 °C (6ptima: 25 °C). Por favor no use el
termoémetro a una temperatura superior a 40 °C o inferior a 5 °C.

« Asegurese de que la distancia de medicidn sea de aproximadamente 1-15 cm (dependiendo de la distancia de
medicion del modelo de modificacion / termdmetro se puede cambiar para obtener mas informacion detallada,
utilice las instrucciones de funcionamiento del termdmetro correspondiente,que se adjunta al sistema)

« Debido a los muchos factores que afectan la precision de las mediciones, un termémetro debe ser utilizado
solo para el seguimiento, no puede reemplazar el diagndstico de un médico.

« Seleccione el modo "Cuerpo" para el termémetro de infrarrojos.
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3.2.5 Medicion del nivel de glucosa

Revise las instrucciones para obtener informacidn mas detallada sobre como trabajar con un medidor de
glucosa en sangre al, que se adjunta al sistema.

Como medir correctamente la glucosa en sangre:

Después de ingresar al menu, seleccione el modo de medicién de glucosa en el area de configuracion para
luego presione el boton “Glucometro”.

Realice la medicién como se muestra en la Figura 3-20, o siga las instrucciones del medidor.

El valor medido de glucosa en sangre se mostrara automaticamente en el area de parametros de investigacion.

e ™

Vivachek Ino Recibiendo completado

10.4 GETED

Figura 3-20: Método para medir la glucosa en sangre capilar.
Los datos de medicion se muestran automaticamente en los campos correspondientes. Si los resultados son
satisfactorios, haga clic en el boton "GUARDAR"; de lo contrario, repita la medicion. Si los datos no se reciben
automaticamente, haga clic en el botén "OBTENER DATOS".

Método de medida:

1. Averigue si el paciente es alérgico a las sustancias contenidas en el desinfectante para limpiar la piel en el
lugar de la puncién.

2. Asegure al paciente una posicidon comoda y adecuada para extraer sangre y compruebe que las manos del
paciente estén calientes. Si es necesario, caliéntelos en agua tibia o en un radiador.
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3. Pdngase guantes.
4. Prepare las herramientas necesarias para el trabajo: glucometro, tiras de prueba, desinfectante, lancetas y /
o dispositivo lanceta, etc.

5. Abra la botella con tiras de prueba o papel de aluminio individual, saque la tira de prueba. (Después de
sacar la tira de prueba del frasco de tiras de prueba, cierre la tapa inmediatamente para evitar que se moje y
registre la fecha de la primera apertura en la etiqueta del frasco. Después de abrir el frasco, las tiras de prueba
deben usarse dentro de 3 meses; de lo contrario, puede haber una desviacién en mediciones.)

A Atencion A

La medicién debe completarse dentro de los 3 minutos después de sacar la tira de prueba del paquete o botella
individual. La sujecion prolongada de la tira de prueba en el aire antes de las mediciones puede provocar
desviaciones de medicion.

6. Inserte el extremo del electrodo de la tira de prueba en el medidor. Después de eso, el medidor emite un
pitido inmediatamente y la gota de sangre parpadea, lo que indica que la muestra de sangre se puede extraer
en la tira de prueba.

7. Elija el lugar de la puncién.

8. Limpie el sitio de puncién previsto con desinfectante y deje que la piel se seque.

9. Fijar la mano del paciente y el dedo donde esta planeado poner la puncidn; Apriete la parte blanda de la
falange distal hasta que aparezca un edema leve y la punta del dedo se vuelva rojo oscuro

10. Perfore la piel con una lanceta ligeramente lateral al eje central del dedo.

11. La primera gota de sangre se elimina con un pafio de limpieza seco.

12. Obtencidén de una muestra de sangre: exprima otra gota de sangre, levante la parte de succion de la tira
reactiva para que entre en contacto con la gota. La muestra de sangre se aspira automaticamente a la cAmara
de reaccion de la tira de prueba. Cuando la tira de prueba se llena con una muestra de sangre, suena un pitido.
Al mismo tiempo, es necesario dejar de tomar una muestra de sangre, el glucémetro comenzara a medir
automaticamente con una cuenta regresiva.

A Atencion &

* Espere hasta que el liquido esterilizante se haya evaporado por completo antes de extraer sangre. No
aplique fuerza adicional después de la puncidn, porque la muestra de sangre puede estar contaminada y
la medicion puede ser incorrecta.

« Est4 prohibido reutilizar escarificadores (lancetas). Por lo tanto, después de medir la glucosa en
sangre, la tira de prueba y la aguja usadas deben desecharse inmediatamente y correctamente.

A Atencion &
« Lamuestra de sangre debe completarse de una sola vez. Si no hay suficiente sangre para que la cAmara
de reaccion no se llene completamente la primera vez, se debe usar una nueva tira de prueba.
« No presione el punto de succién de la tira de prueba en su dedo, porque el canal de succién puede
blogquearse y provocar un error de medicidn.
13. Lea el resultado de la medicion.
14. Extraiga la tira de prueba, el medidor emitira un pitido y se apagara automaticamente.

15. Es necesario limpiar y cerrar el sitio de puncion con una servilleta con desinfectante.

Almacenamiento de la tira de prueba

» Latira de prueba se almacena en un ambiente seco, sombreado y cerrado.

« El absorbente dentro de la tapa del frasco de las tiras puede mantenerlas secas. Evite la humedad incontrolada
de la tira de prueba y dafios al deshumidificador debido a la caida

humedad en el aire, la tapa debe cerrarse completamente inmediatamente después de cada extraccion de tiras
de prueba.

» La botella vieja de tiras debe desecharse y no usarse para otras materiales (especialmente alcohol).
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+ Una tira de prueba sin usar, siempre se almacena en el frasco original. No almacene las tiras de prueba en
otros recipientes (incluido un frasco viejo). No coloque una tira ya usada de vuelta a la botella. Debe prestar
atencion a la fecha de vencimiento de la tira de prueba.

« En general, la tira reactiva debe almacenarse en un ambiente seco y sombreado. Sin embargo, si el frasco con
las tiras de prueba se guarda en el lugar correcto en el refrigerador, luego antes de abrir las botellas deben esperar
a que recuperen la temperatura ambiente.

Causas de inestabilidad de resultados.

Los niveles de glucosa en sangre pueden ser afectados por la condicidn fisica y los cambios en los niveles
hormonales, asi como por las emociones, la nutricion,deportes y medicina. Los niveles de glucosa en sangre
cambian constantemente todos los dias. En el resultado diferentes dimensiones pueden conducir a diferentes
niveles de glucosa en sangre. Sin embargo, si hay dudas sobre el resultado medido,el nivel de glucosa en sangre
puede medir simultaneamente durante el dia, 2 o 3 dias. Si los resultados de tales mediciones difieren
significativamente entre si, verifique si la medicidn se realiza correctamente y las tiras de prueba no estan viejas.
O consulte a un especialista.HenpaBuiapHi MeTOAM NpW BEMIPIOBaHHI TaK0XX MOXYTh IITYYHO BIUIMHYTH Ha
TOYHICTh PE3yNIbTATY.

Principios generales de los métodos incorrectos:

« Cuando el sangrado se reduce debido a una puncidn débil, algunos usuarios pueden intentar exprimir la sangre,
pero también se exprimird el liquido intermedio, lo que afecta a la precision de la medicion.Ademas, el dedo no debe
estar demasiado frio, de lo contrario, los vasos sanguineos generalmente tienen que estar comprimidos,lo que provoca
menos sangrado y resultados inexactos.

« Se recomienda utilizar alcohol para la esterilizacion. El uso de tintura de yodo puede causar desviaciones en el
resultado medido. Si se usa alcohol, medicidn no debe ser realizada hasta que el alcohol se haya evaporado por
completo, porque inexacto del resultado puede deberse a un adelgazamiento de la sangre con alcohol.

* Preste atencidn a la validez de la tira de prueba.

3.2.6 Analisis clinico de orina

Para obtener mas informacion sobre como trabajar con un analizador de orina, consulte las instrucciones de
uso del analizador de orina que se agrega a un sistema.

El analizador de orina esta destinado al analisis de las correspondientes tiras de prueba, que realizan
semicuantitativo deteccidn de componentes bioguimicos en una muestra de orina humana para instituciones
médicas,que se hace adicional para el examen clinico y el diagnéstico. Las pruebas de control incluyen: URO,
BIL, KET,BLD, PRO, NIT, LEU, GLU, SG, PH, VC (Urobilindgeno, Eritrocitos, Bilirrubina, Cuerpos
ceténicos, Leucocitos,Glucosa, Proteina, Acidez, Nitratos, Densidad relativa de la orina, Acido ascorbico).
Analisis:

1. Presione el botén "ANALIZADOR DE ORINA" para seleccionar el modo de medicion del analisis de
orina.

2. Para tomar una medida, use el cuadro de diadlogo que aparece para mostrar los resultados medidos.
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& Dispositivo analizador de orina (W

Contec BC401 Desconectado

URO - -

BLD - -

BIL - -

KET - -

Figura 3-21: Ventana de examen de orina

3. Encienda el analizador de orina antes de seleccionar el tipo de prueba, la conexion Bluetooth en el
analizador se enciende automaticamente.

0.0
O ©O

Figura 3-22 Botones

Botones:

(El disefio de los botones puede diferir de los que se muestran en la imagen, segun el modelo del analizador
utilizado, revise las Instrucciones de funcionamiento para obtener informacion mas detallada al analizador
apropiado)

< Boton de encender / apagar: Mantenga pulsado este boton para encender / apagar el aparato.

<>@ Botdn de menu: En la interfaz de trabajo, haga clic en este boton para iniciar el analisis para
un usuario especifico;

<>@ Boton OK: Confirma la operacion; En la interfaz de trabajo, haga clic en este botdn para
comenzar el anélisis

<>e Boton Arriba: En la interfaz de trabajo, mantenga presionado este boton para levantar la
bandeja.
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<> ° Boton Abajo: En la interfaz de trabajo, mantenga presionado este botdn para bajar la bandeja.

Encender

Mantenga presionado el botdn de encender / apagar durante 1 segundo, el dispositivo se encendera y
verificara diferentes partes del sistema, luego de la autocomprobacion ingresara a la interfaz de operacion,
como se muestra en la Fig. 3-23:

Numero de usuario
Numero de analisis

—

‘Bluetooth

Hora -Bateria

Tipo de tiras de prueba Cuenta regresiva

Objeto de

analisis

EE
=
—

=
=
—

== 1d
nn::

E

EE

Figura 3-23: Interfaz de trabajo

(El disefio de la pantalla del analizador puede diferir de la que se muestra en la figura,
dependiendo de modelo del analizador utilizado, para obtener mas informacion, lee la Guia sobre
la operacion al analizador apropiado)

A\ Atencion/

1) Cuando el dispositivo muestra errores después de la autocomprobacién, revise primero con manual
de usuario para solucionar problemas. Si no desaparecen después de eso, pdngase en contacto con su
distribuidor o fabricante.

2) Cuando el dispositivo requiere configurar el reloj después de la autocomprobacion, el usuario debe
establecer la hora solo.

El comienzo del anélisis

Antes de realizar el analisis, prepare lo siguiente:
1. tiras de prueba para andlisis de orina,convenientes para el dispositivo;
2. muestra de orina que se almacen6 menos de 4 horas;
3. papel absorbente para orina residual;

4. guantes protectores para evitar la contaminacion.
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Proceso de medida

1. Después de sumergir la tira de prueba en la muestra de orina, retire el exceso de liquido de la muestra
en ambos lados de la tira reactiva con papel absorbente.

2. Coloque la tira de prueba en la bandeja de tiras del instrumento. Asegurese de que el borde superior
de la tira coincida con el borde superior de la bandeja de tiras.

3. Enlaiinterfaz de funcionamiento, haga clic en el boton "OK" (o] para comenzar a probar la muestra.
4. Empieza la cuenta regresivas de los 60 segundos. Una vez que se completa la cuenta regresiva o se
presiona el boton “OK” @ nuevamente, el aparato comienza a verificar la muestra. Si hay un mensaje
de error durante el andlisis, siga las indicaciones, haga clic en "OK" (o) para continuar con la medicion.
5. Al final de la medicidn, el resultado se mostrara y se guardard. Ver Figura 3-24.

GGG
€ Dispasitivo analizador de orina

Contec BC401 Recibiendo completado

- uRO Norm
- 0O

=]
l—l W
| =
=]
—
—
[

Figura 3-24: El anélisis esta terminado

6. Los datos de medicion se muestran automéaticamente en los campos correspondientes. Si los resultados
estan satisfechos, presione el botdn "GUARDAR ", si no - vuelva a medir. Si los datos no se reciben
automaticamente, haga clic en el boton "OBTENER DATOS".

Apagar
Se recomienda apagar la alimentacion de energia de la siguiente manera:

A. Bajo la interfaz de trabajo, presione y mantenga presionado el boton © durante 2 segundos para habilitar la
bandeja para el papel devuelto al almacenamiento de la méaquina, luego presione y mantenga presionado el botén
durante 2 segundos con direccion © para que la bandeja de papel salga del aparato.

B. Retire la bandeja y lavalo con agua limpia, luego retire el liquido por encima y por debajo de la bandeja con
papel absorbente.

E. Cologue la bandeja donde esta fuera del almacenamiento, mantenga presionada durante 2 segundos el botén
de direccion @ para devolver automaticamente la bandeja al almacenamiento.

F. Presione el boton de encender / apagar @, 1a unidad se apagara automaticamente.

A Atencion ! A

No retire / inserte la bandeja de papel con la mano para evitar dafios en la parte mecénica. El dispositivo entra
en modo de suspension en ausencia de funcionamiento durante un minuto. En el modo de suspension, el
dispositivo se apaga automaticamente en ausencia de funcionamiento durante 30 minutos.
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3.2.7 Estudio de las funciones respiratorias

Revise las Instrucciones de funcionamiento para obtener informacion mas detallada sobre como trabajar con el

espirdmetro, que se adjunta al sistema.

Para seleccionar el tipo de examen, presione el boton "ESPIROMETRO" en el mend de seleccion.

0000 LW 0 G LA AL AR

€ Numero de cita P12B5TKPB861 ] 3 Dispanitivo de Bepsromety
EeTmeno;MasclN0 Ao 35afios Altus 176sm  Peso 78Kg Ve 2 40
we 252 Sobrepeso (pre-obesidad)
“] DISPOSITIVO DE ECG DISPOSITIVO DE ESFIGMOMANOMETRO G 2.40
DISPOSITIVO SPO2 DISPOSITIVO TERMOMETRO
PEF 7.78
= DISPOSITIVO ANALIZADOR DE ORINA DISPOSITIVO DE GLUCOMETRO
\ FEV1PER
/| DISPOSITIVO DE ESPIROMETRO .. DERMATOSCOPE 100.0
' APENDICES FEF25 7.26
CANCELAR FIN il
g 1 GRAPH
1 u] d o u]

LXK 1o 0z

€ Dispositivo de espirometro

Figura 3-26: Interfaz de la prueba de la funcién respiratoria

Elige el tipo de estudio necesario para la

. . formacion de resultados en un
Turbina .,
( - W espirémetro.
Indicador de carga — (o 1 a)\ Abajo Los componentes del espirometro y
& Abajo los botones de control se muestran en la
£ N
— fig. 3-27.
Energia, confirmacion

Nueva medicion

Figura 3-27: Espirometro.

Proceso de medida
1. Encienda el aparato presionando el boton "Encender"” durante unos segundos.

2. Se le pediré que ingrese la informacion de la encuesta con el campo "No" resaltado (Hi).
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3. Presione el boton “Encender” nuevamente para confirmar que no necesita ingresar esta informacion.
4. Retire la tapa de la turbina e inserte la boquilla

5. Coloque la pinza nasal en la nariz del paciente para bloquear el conducto nasal.

6. Digale al paciente que respire profundamente varias veces.

7. Después de la Ultima respiracién profunda, inserte la boquilla en la boca y fuerce al paciente al cubrirlo con sus
labios

8. Necesita hacer una exhalacion rapida y completa hasta la devastacion completa de los pulmones.
9. Los indicadores apareceran visualmente en el dispositivo, que se transmiten automaticamente al modulo principal

10. Los datos de medicién se muestran automaticamente en los campos correspondientes. Si los resultados estan
satisfechos, presione el botén "GUARDAR", si no - vuelva a medir.

Para ver los resultados, deslice el dedo hacia la parte superior o inferior de la pantalla.

Para recuperar los datos en caso de retraso o error en la transferencia de datos del estudio, presione el botén
"OBTENER DATOS".

3.2.8 Archivos adjuntos: agregue fotos y audio

GOOOY 190 0nun

Selecciona una accion

SALVAR

CHGO Y GGGV

€ Apéndices

& Agregaraudio

©°  Photo +

00:07

4

7

SALVAR @

q 0 =} < o o




=)

Figura 3-28: Interfaz de adjuntos

En la aplicacion puedes grabar audio, tomar fotos del paciente o de diferentes partes del cuerpo, etc. Si los
resultados son satisfactorios, haga clic en "GUARDAR".

Inmediatamente después de guardar el resultado de la prueba, se transfiere al almacenamiento de la nube. El
dispositivo estéa listo para el prdximo examen.

3.2.9. Camara de examen general de la superficie de la piel (dermatoscopio)

Sistema de diagnostico médico de telesalud IDIS2GO tiene la oportunidad de recibir iméagenes de sistemas
escopicos utilizados para examinar la piel por un dermat6logo. Sus principales usos son: Telemedicina, Examenes
interorales, examenes dermatolégicos, enfogque micro y macro, educacion del paciente, registros médicos electrénicos
(EMR).

(X

En particular, el dermatoscopio, dependiendo del modelo, esta conectado al médulo principal del Sistema a
través de interfaces USB2.0, microUSB o Wi-Fi. Para hacer esto, seleccione en el menu principal el tipo de
estudio apropiado "DERMATOSCOPIO" (ver Fig.3.29) luego toque la imagen "agregar foto "(revise la figura
3.30) y encienda el dermatoscopio. El trabajo detallado con un dermatoscopio se describe en instrucciones
apropiadas para el dermatoscopio. Posibles tipos de dermatoscopios: Firefly DE605, BS3 +, MicFi yotros.

Para utilizar el dermatoscopio es necesario conectarlo al puerto USB, el dispositivo lo lleva en lamanoy en el
momento de hacer em examen puede cambiar el enfoque del dedo mefiique, el pulgar puede cambiar el nivel
de luz. Se trata con la misma facilidad: con liquido estéril y esterilizacién en himedo sin inmersion.
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HHO0S 390 Uns

& Numero de cita P12BSTKPBB61 ]

Fernando, Masculino Afios: 35afios Alura: 176 sm  Peso:  78kg

IMC: 25,2 Sobrepeso (pre-obesidad)

“-/ DISPOSITIVO DE ECG o DISPOSITIVO DE ESFIGMOMANOMETRO
DISPOSITIVO SPO2 . DISPOSITIVO TERMOMETRO

= DISPOSITIVO ANALIZADOR DE ORINA %, DISPOSITIVO DE GLUCOMETRO

4 DISPOSITIVO DE ESPIROMETRO .« DERMATOSCOPE

O APENDICES

CANCELAR

o
D H

Figura 3.29 - Eleccion del tipo de prueba

Presione el boton "DERMATOSCOPIO" para ingresar al procedimiento de dermatoscopia.

DHOOV LER AR

< Dermatoscope

Dispositivo

“*  BIOBS3

SALVAR

ANADIR FOTO

Figura 3.30 - Activacion de trabajo con dermatoscopio

Conecte el dermatoscopio al USB en el lado izquierdo de la unidad principal. Encienda el aparato en con el
boton.Al hacer clic en el campo con la "cdmara™ se abrird una ventana para ver la dermatoscopia en pantalla

completa. Configure el enfoque con la perilla.

Mueva el dermatoscopio al area de interés y tome una foto haciendo clic en el botdn "Foto" en la pantalla de
bloque principal. Cuando se presiona, sonara el sonido del obturador de la foto. Cuando regrese a la pantalla

de la investigacion se muestran todas las fotos tomadas.

SGOO

390023

€ Dermatoscope

"~ BIOBS3

SALVAR

ANADIR FOTO

< o} o
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Figura 3.31 - El resultado de la dermatoscopia

Cuando hace clic y mantiene presionada la foto, puede eliminar innecesariamente o agregar un comentario a la foto.
También puede agregar un comentario haciendo clic en "lapiz" en la foto en la pantalla de inicio. Después de recibir
y firmar las iméagenes, debe guardarlas haciendo clic en "GUARDAR" y al final de toda la investigacion tiene que
transferirla al almacenamiento de la nube para consultas de telemedicina.

3.2.10. Auscultacion de sonidos (estetoscopio)

Es posible conectar un estetoscopio digital al dispositivo para iniciar, recibir y registrar sonidos cardiacos y de
pulmones. Para hacer esto, presione el boton "ESTETOSCOPIO" en la interfaz de la pantalla de aplicacion del
software, aceptar y guardar archivo de audio.

3.2.11 Examen del conducto auditivo externo y del timpano (otoscopio)

El otoscopio le permite examinar el canal auditivo y el timpano para guardar las imagenes de investigacion
obtenidas.

El modelo de otoscopio puede diferir del descrito en este manual. Se proporciona informacion detallada en
el manual de funcionamiento del dispositivo incluido en el kit IDIS2GO.

Otoscopio Firefly DE500

OTOSCOPIO FIREFLY DES00

El otoscopio esta conectado a la unidad principal del complejo con la interfaz USB. Por favor, siga las
instrucciones para realizar el examen con otoscopio:

1. Seleccione la opcidn 'Otoscopio’ en el panel de seleccion:
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<  Appointment number 2K46KHM187K8 o

ID: Harry Johnsson Male

Age: 24 years Height: 177 cm Weight: 57 kg BMI 17.6 Insufficient (deficiency) body weight
Devices /
D} (o .
P ) !
Thermometer > Sphygmomanometer > Otoscope >
RESULTS RESULTS RESULTS
g2 Fl .’
= €
Pulse oximeter > Lipid Analyzer > Leukocytes >
RESULTS RESULTS RESULTS
CANCEL

SELECCIONE LA OPCION 'OTOSCOPIO’

2. Conecte el otoscopio al puerto USB de la unidad principal. Cuando la unidad principal es una tableta,
conecte el otoscopio con el adaptador USB tipo 'A' - USB tipo 'C' (adaptador de USB 'ancho' a USB tipo
'C"). Inserte el conector del cable del otoscopio en el adaptador y luego conecte el adaptador a la tableta;

3. Encienda el dispositivo con el botén de encendido;
4. Toque el 'Agregar foto' en la ventana abierta:

"~
!

Firefly DES00

w

ADD PHOTO
EMPIEZA A TRABAJAR CON EL OTOSCOPIO

5. Lleve el otoscopio al area de examen cuando la ventana de visualizacién de la otoscopia se expanda
a pantalla completa. Ajuste el nivel de enfoque y brillo para obtener una imagen nitida en la pantalla
de vista previa:
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Otoscope

#  Photo saved!

TOQUE EL ICONO DE LA CAMARA O EL BOTON DE ACTIVACION DE FOTOS EN EL CUERPO DEL
OTOSCOPIO PARA TOMAR UNA FOTO

6. Toque icono @" en la pantalla de la unidad principal o el botén "Tomar foto" en el cuerpo del
otoscopio para tomar una foto del area de examen;
Note: Se escuchara un sonido del obturador de la cAmara y el mensaje 'jFoto guardada!' sera mostrado.
Note: Puede tomar hasta 15 imagenes para un examen.
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7. Toque la ercha.Gen la parte superior izquierda de la pantalla para volver a la pantalla de
examen. Las fotos tomadas anteriormente se mostraran alli:

>

|

Firefly DE500

BT SRy S
" !"’ e I;
3 : !' y

. g o 4

ADD PHOTO SAVE

R g ! s et i

3 i K

;g -, '
» 1= -4 f

VER FOTOS TOMADAS

7.1. Toque la miniatura de una foto para expandirla a pantalla completa;
o Laimagen ampliada se puede ampliar y reducir con gestos estandar con los dedos;
o Laimagen ampliada se puede mover con un dedo;

",-‘

7.2. Toque el icono 9 en la miniatura de la imagen para eliminarla;

Are you sure you want to delete this file?

o Toque 'Si' para confirmar la eliminacion de la imagen; D

7.3. Toque el icono° para agregar o editar un comentario a una foto usando el teclado en pantalla:

q w e r t y u i o p @
a s d f g h j K |

< z X c % b n m 1 ? o

2123 /7 @ English .com . 2123

AGREGAR UN COMENTARIO AUNA FOTO
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o Toque el icono E en la miniatura de la foto para expandirla a pantalla completa para ver los
detalles;

o Toque '‘Agregar foto' para expandir la ventana de otoscopia a pantalla completa y tener la
oportunidad de tomar otra foto;

o Toque el icono para volver a la pantalla para escribir un comentario

o Toque el bot6n 'Guardar' para guardar el comentario agregado a la imagen;

8. Toque el botdn 'Guardar' para guardar las imagenes y los comentarios en la memoria de la unidad
principal:

LA

7

Firefly DE500

In this photo, skin diseases

are possible, t...

v R, PO ¥ Vet s L B - Bl St S LN ¥l sl { e LW
SAVE

GUARDAR IMAGENES EN LA UNIDAD PRINCIPAL

9. Toque 'Resultados’ en el mosaico 'Otoscopio’ para ver las imagenes guardadas:

< Appointment number 2K46KHM187K8 E e
ID: Harry Johnsson Male
Age: 24 years Height: 177 cm Weight: 57 kg BMI 17.6 Insufficient (deficiency) body weight

Devices

=1 )
P -] @
Thermometer > Sphygmomanometer > Otoscope / >

RESULTS RESULTS RESULTS
g P’ e®
™ 5 &
W -
Pulse oximeter > Lipid Analyzer > Leukocytes >
RESULTS RESULTS RESULTS

CANCEL COMPLETE

VER LOS RESULTADOS DEL EXAMEN
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10. Puede realizar las siguientes acciones en la pantalla de vista de resultados del examen:

LA

-

Firefly DE500

o I I g I

5 A (A R

In this photo, skin diseases

are possible, t...

- NJ’

%-%%»M%r fM

PANTALLA DE RESU LTADOS DEL EXAMEN

o Toque la miniatura de la imagen y expandala a pantalla completa;

o Toque el comentario en laimagen y abra la ventana de comentarios expandida:

In this photo, skin diseases are possible, the patient also complains of itching and flaking.

The patient's moles are of normal size, but it is worth observing their development. In this
photo, skin diseases are possible, the patient also complains of itching and flaking. The
patient's moles are of normal size, but it is worth observing their development.

VER COMENTARIO A LAFOTO DEL EXAMEN

o Toque el icono E en la miniatura de la foto para expandirla a pantalla completa;

o Toque para volver a la pantalla de vista de comentarios ampliada.
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3.2.12 Doppler Fetal

Doppler Fetal
Siga los pasos a continuacion para realizar una exploracion doppler fetal:

1. Seleccione el boton 'Doppler fetal' en el panel de seleccion:

&  Examination number 2K46KHM187K8 T 0
ID: Harry Johnsson Man
Age: 24 years Height: 177 cm Weight: 57 kg IMT: 18,2 Insufficient (deficit) body weight

Devices /

=10 P =]
Thermometer > Fetal Doppler > ECG >
RESULTS RESULTS RESULTS
B
w ¢ &
Pulse oximeter > Hemoglobin Analyzer > Glucometer >
RESULTS RESULTS RESULTS
CANCEL

SELECCIONE EL BOTON 'DOPPLER FETAL'

2. Encienda el dispositivo. El sistema buscard automéaticamente el dispositivo a través de Bluetooth:
permita que la aplicacion IDIS2GO acceda al dispositivo. Luego, el sistema abrira la pantalla de
configuracion inicial:

< Fetal Doppler b 4

® Initial setup

¥

/;\ Find the device position at which data are BPM: -

constantly coming. Then, start recording. Edan SD1 Time: 00:00/02:00
BPM

240
170

100

O

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 sec

30

COMO COMENZAR CON UNA EXPLORACION DOPPLER FETAL
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3. Encuentra la posicion del dispositivo donde se reciben los datos sin interrupcion;

4. Toque o Para iniciar a grabar;

<  Fetal Doppler b3

BPM: 88
Edan SD1 Time: 01:09/02:00

# Recording...

BPM
240

|
o

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 sec

PERFORMING AN EXAMINATION

5. Toque o para terminar la grabacion;

Note: La duracion maxima de grabacion es de 120 segundos. Se puede detener tocando O de otra manera
despueés de 120 segundos, el registro se detendrd automaticamente.

6. Toca el botdn Reproducir o para escuchar el disco:

&  Fetal Doppler 3

BPM: —

Edan SD1 Time: 02:00/02:00

® Receiving completed

BPM
240

170

30
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 see

DO ANOTHER RECORDING SAVE

PRESIONA EL BOTON 'REPRODUCIR' PARA EMPEZAR A ESCUCHAR
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7. Toque el botén = para dejar de reproducir el disco:

<  Fetal Doppler

o BPM: 87
Edan SD1 Time: 00:18/02:00
BPM
240
170 |
l |
| f i | | i
H |
AMA | AL | TR
v, VY WIN \V / v W N / TV Y i VI T
| |
| | |
100 t
|
30 I
0 10 20 30 40 50 ] 70 80 90 100 110 120 sec

REPRODUCCION DEL REGISTRO

8. Toque el botdn 'Guardar' para guardar el registro recibido en la memoria de la unidad principal:

<  Fetal Doppler

b3
® Receiving completed 9
et BPM: 87
Edan SD1 Time: 00:18/02:00
BPM
240
170 an
| | | | | |
| |Il | 1]
MO WS ]'\ v A WM T A 7
| | |! 1]
100 | | ! | 1 I
I
30 |
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 sec
DO ANOTHER RECORDING SAVE
GUARDAR EL REGISTRO

9. Toque 'Hacer otra grabacién' para comenzar otra grabacion;
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10. Toque los 'Resultados' en el mosaico 'Doppler fetal' para escuchar los registros guardados:

& Examination number 2K46KHM187K8 = 0
ID: Harry Johnsson Man
Age: 24 years Height: 177 em Weight: 57 kg IMT: 18,2 Insufficient (deficit) body weight

Devices

pr @) =
Thermometer > Fetal Doppler > ECG >
RESULTS RESULTS RESULTS
=] >
kA ¢ &
Pulse oximeter > Hemoglobin Analyzer > Glucometer >
RESULTS RESULTS RESULTS

CANCEL COMPLETE

ESCUCHA LOS REGISTROS GUARDADQOS

3.3 Configuracion del sistema

Vaya a la configuracion del sistema Android, puede obtener mas informacidn en Internet, respectivamente a
la version del sistema operativo.

3.3.1 Configurar fecha y hora

La hora se utiliza para sincronizar la hora del sistema en tiempo real. Valores exactos de la fecha y hora de la
prueba se registran para facilitar la busqueda de resultados (Fig. 3-29).

Configuracion de fecha y hora:

DODO

& Fechay hora

Fecha y hora automaticas
Usar hora proporcionada por b red

Zona horaria automatica
Usar zons 2 proporcionada por fa red

Establecer

Establecer hora
1245

Seleccionar zona horaria
GMT+03.00 Hora de verano d

Formato de 24 horas
13400 o

< o] [m]

Figura 3-32: Interfaz de configuracion de fecha y hora

3.3.2 Configuracion de red

Haga clic en "Configuracion™ para ingresar a la interfaz de configuracion de la conexion de red (Figura 3-30).
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v. guest_office_wifi

Figura 3-33: Interfaz de configuracidn de red.
El elemento Configuracion de red se utiliza para establecer una conexion de red al dispositivo (version en linea)
para poder manejar la entrada y verificar habituales, asi como la descarga de la medida de datos. EI modo de
conexién de red incluye redes cableadas, redes inalambricas y redes 3G.

3.3.2.1 Red cableada

Método de conexion:

Inserte un extremo del cable de red en la interfaz de red del dispositivo, el otro extremo en un enrutador que
esta conectado a Internet.

DHCP: el sistema obtendra automaticamente una direccion IP y proporcionara acceso a Internet. No necesita
ningunos otros configuraciones.

Direccion fija: ingrese la direccion IP, la puerta de enlace, la méscara de red, DNS1 y DNS2 manualmente.
Estos datos son posibles para conseguir de su administrador de sistema de red.
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3.3.2.2 Red inaldmbrica

Vaya a "Wi-Fi" para ingresar a la interfaz de configuracién inalambrica (WLAN) como se muestra en la
Figura 3-30. Seleccione Nombre del enrutador, cual usted quiere conectar, aparecera interfaz que se muestra
en la Figura 3-31, ingrese la contrasefia del enrutador y confirme su propia operacion para conectar una red
inalambrica.

Climtec214

[C] Mostrar contrasefia

[[] opciones avanzadas

CANCELAR

a s d f g h j k I fi o

* z X c Vv b n m ! ? *

2123 , ® . (]
v (6] a =

Figura 3-34: Conexién Wi-Fi
3.3.2.3 Interfaz Bluetooth

Seleccione la interfaz de configuracién de Bluetooth como se muestra en la Figura 3-32. En esta interfaz,
seleccione "Datos encendidos", luego se pueden conectar dispositivos de diagndéstico con Bluetooth.

N jAtencion! A

< No apague Bluetooth cuando esta trabajando con dispositivos inalambricos. jAsegUrate de que
Bluetooth esté siempre encendido!

N3 W 1246

Bluetooth

Si

Dispositivos sincronizados
% BC010732 o

Dispositivos disponibles

L] DESKTOP-EK2MIGM

HMS7500 serd visible para dispositivos cercanos mientras los ajustes de Bluetooth estén abiert
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% BC015443

3  PULMO010753
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Dispositivos disponibles

% MiBand2
L[ DESKTOP-EK2MIGM
{MS7500 visib ispositivos cercanos mientras los ajustes de Bluetooth estén abiertos

Figura 3-35: Interfaz Bluetooth

3.3.3 Version

Aqui se muestra informacion sobre el software del dispositivo, lo que después facilita el mantenimiento del
sistema.

Revision:

Haga clic en el boton "Acerca de" en la interfaz de configuracion del sistema para ingresar a la interfaz de
informacidn de la versio n (Fig. 3-30a),después podra ver informacion sobre el sistema.

3.3.4 Configuracion del servidor

Se utiliza para configurar la informacidn del servidor al recuperar datos de dispositivo.
Método de configuracion:

1) Haga clic en el botén "Tocar para cambiar" en la interfaz de configuracién del sistema para iniciar sesién
en la interfaz de configuracion del servidor.

2) Haga clic en "OK" para volver a la interfaz de configuracion del sistema.
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G600 3 W00 izer
& Configuraciones
Auto rotar (m]
Tap to change
Idioma
Cédigo telefénico del pais

Aplicacion de actualizacién
Haga clic para buscar una actuslizaci

Cerca de
Version2.9.8

Tap to change

Change url

https:/api.idis2go.online/

CANCELAR  ACEPTAR

a s d f g h j k | fi (<]

* Z X (o v b n m ! ? +

2123 s ® ©
v (o] [m] @a

Figura 3-36: Interfaz de configuracion del servidor

A jAtencion! A

1) Si no estd mostrado nada diferente, no es necesario cambiar la configuracion y utilizar la configuracion bésica. Si
tiene requisitos especiales, comuniquese con el fabricante. En caso de errores, que afecten al uso normal, el fabricante
se compromete a organizar una ayuda de técnico profesional.

2) Después de ingresar la informacién sobre el servidor, haga clic en "OK"; si no, la informacién ingresada no se
guardara y aplicara.

3) Para cancelar, haga clic en el boton "CANCELAR"

3.3.5 Configuracion de software

La interfaz de configuracion del software esta disefiada por el fabricante para cumplir con varios requisitos de
cliente. La configuracion de esta interfaz afectara a el procedimiento de operacion y el modo de pantalla del
dispositivo, asi que elija sus opciones con cuidado.

Si hay errores en el funcionamiento del dispositivo, el personal que realiza el estudio proporciona una alerta
sobre esto, como si un dispositivo de diagnostico esta conectado o no,el sensor esta conectado correctamente o
no, la fuga de presion en el manguito del tensiometro, etc.
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Método de configuracion:

Haga clic en "CONFIGURACIONES" 225 para ir a la interfaz de configuracion del sistema, sistema ira
automaéticamente a la interfaz de configuracion del dispositivo. Bajo esta interfaz el usuario puede
seleccionar y configurar parametros (Fig. 3-34).

SHO0 3 W0 @247
& Configuraciones
Auto rotar (]
Tap to change
Idioma
Cédigo telefénico del pais

Aplicacion de actualizacion
ana actuslizacion

Haga clic para buscar

Cerca de
Version2.9.8

Enciende la rotacién automatica, basico estado de la pantalla de la interfaz en modo horiz
« Seleccione el servidor para la transferencia de datos (no se recomienda cambiar)

« Seleccione el idioma de la interfaz del programa. Idiomas disponibles: ucraniano, ruso, inglés, espafiol,
portugués, polaco, aleman.

Idioma

O Ykpaicska
O Pycckuin
O English

@ Espafiol

O Portugués

O Polski

O Deutsch

CANCELAR

Figura 3-37: Interfaz de configuracion del idioma de la interfaz
» Seleccione un cédigo de pais

» Actualice la aplicacion. Al tocar "Actualizar aplicacién", el sistema buscard automéaticamente
actualizaciones en el servidor vy, si las haya, se actualizara automaticamente la aplicacion del sistema.

« Sobre el programa. Este elemento se muestra para indicar la versién actual de la aplicacion y es necesario
para contactar al soporte técnico.
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A\ jAtencion! A\

< Si no hay una solicitud especial, no guarde lo que ha elegido para evitar una exposicion innecesaria al
dispositivo. Si el problema persiste, comuniquese con un centro de servicio que designara a un ingeniero
profesional para resolver su problema.
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Capitulo 4 Medidas de seguridad

El disefio de este dispositivo cumple con los requisitos de seguridad de los equipos electromédicos:

IEC60601-1: 1988. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales de seguridad.

Ambiente

Se deben seguir las siguientes instrucciones para garantizar la absoluta seguridad de la instalacion eléctrica.
El entorno operativo del sistema debe evitar vibraciones, polvo, corrosion o

gas explosivo, temperatura extrema, humedad, etc. Cuando el dispositivo esta instalado, debe haber
suficiente espacio en la parte delantera del dispositivo para facilitar el funcionamiento y suficiente espacio
en el otro lado para facilitar el mantenimiento, y ademas, el aire debe circular dentro del dispositivo.

El dispositivo cumple con los pardmetros técnicos cuando operaa 5 °C ~ 40 °C. Si la temperatura ambiente
excede este rango, puede afectar la precision y dafiar el dispositivo. Debe tener al menos 2 pulgadas (5 cm)

de espacio alrededor del dispositivo para que el aire circule.

La necesidad de alimentacion de energia
Revise la seccion de especificaciones del producto.

A\ jAtencion! Ay

Existe riesgo de explosion si el dispositivo se utiliza donde hay un anestésico inflamable.

Interpretacion de caracteres en el dispositivo:

>

I Atencidn! Por favor revise los documentos adjuntos..

@
R IAtencion! Por favor revise los documentos adjuntos.
~o
CA. Productor
_——-— . . g Usar para
Corriente continua
ayuda
O Encendido/ Apagado T T E;t:(iaalggr?ba
'; Puerto USB Frz_agll, ten
cuidado
6 Potencial efectivo Mantener
seco

P/N NUmero de pieza

Restriccione
s de
inversion
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LOT 106kPa Restriccione
sdela

EE presion

Codigo de lote atmosférica

de

almacenamie

nto

3S5°C Limitacién
SN de la

40°C temperatura
de
almacenami
ento

El nimero de serie

2% Restriccione
]
e
%

Fecha de manufactura E humedad de
almacenamie
nto

e'C"@ Polaridad del conector de % Accesoa
alimentacion CC Internet
EC | REP Representante autorizado en la D .
’ Bateria

Comunidad Europea

Puesta a tierra de proteccion Sin sefial de

(tierra) Sp02

c € 0123 La marca CE significa que este producto cumple con la Directiva de UE de
dispositivos médicos de la 93/42 / EEC.

Marca de desecho, este simbolo indica que los equipos eléctricos y

electronicos de desecho no se pueden eliminar como desechos municipales

S no clasificados y deben eliminarse por separado
.| Este simbolo indica que la parte de aplicacidn pertenece al tipo CF, asi
como una unidad que contiene una parte de aplicacion aislada (flotante) de

tipo F.

A Nota A

Es posible que su dispositivo no contenga todos los simbolos mencionados anteriormente.
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Capitulo 5 Mantenimiento y limpieza

5.1 Mantenimiento y revision
5.1.1. Personalmente antes de su uso

Antes de usar el dispositivo, haga lo siguiente:

» Compruebe todo el Sistema en busca de dafios mecanicos;

« Revise si no estan dafiados los cables eléctricos y fuentes de alimentacion.

« Verifique el nivel de carga de baterias y acumuladores en todos los dispositivos;

» Esterilice los accesorios reutilizables utilizados para la medicion (p. Ej. boquilla de espirémetro
reutilizable, pinzas de ECG, etc.);

» Compruebe todas las funciones que se utilizaran para la medicién y asegurese de que el dispositivo
trabajando;

« Verifique la disponibilidad y suficiencia de todos los materiales consumibles, si es necesario,
complételo;

El dispositivo no se puede utilizar si alguno no funciona. Por favor, en caso de desviaciones del trabajo normal,
contacte con el departamento de servicio de la empresa.

5.1.2. Personalmente al menos una vez a la semana

Se debe realizar el siguiente trabajo:

« Revise todo el Sistema en busca de dafios mecanicos;

* Revise si no estan dafiados los cables eléctricos y fuentes de alimentacién.

« Verifique el nivel de carga de baterias y acumuladores en todos los dispositivos;

» Reemplace las baterias de los dispositivos si su carga se reduce a menos del 25%;

* Realize la limpieza de las superficies externas de los dispositivos, en detalle en el item 5.3;

« Limpie el polvo de los conectores y los orificios de ventilacion soplando aire;

* Revise todas las funciones y realize una prueba, y asegurarse de que el dispositivo funcione;

« Verifique la disponibilidad y suficiencia de todos los materiales consumibles necesarios, si es
necesario haga un orden de los productos;

El dispositivo no se puede utilizar si algo no funcionay / o hay dafios. Por favor, en caso de desviaciones del
trabajo normal, contacte con el departamento de servicio de la empresa.

66



5.1.3. De servicio

El mantenimiento completo debe ser realizado por personal calificado cada 6 +~ 12 meses, asi como después de
una intervencion no programada en los dispositivos.

Todas las revisiones que deben realizarse al abrir el dispositivo deben ser realizadas por personal de
mantenimiento calificado. Las revisiones de seguridad y mantenimiento también pueden ser realizadas por
personal de la empresa.

La oficina local de la empresa (direccién e informacién de contacto en la Gltima pagina de las Instrucciones de
funcionamiento) puede proporcionar una lista de piezas y una descripcién estandar del dispositivo, y brindar
asesoramiento calificado sobre el funcionamiento y mantenimiento del sistema.

A AtencionAy

El incumplimiento del plan de mantenimiento puede provocar un mal funcionamiento del dispositivo, lecturas
incorrectas y un riesgo para la salud del paciente.

5.2 Limpieza del dispositivo
A AtencionAr

Antes de limpiar el dispositivo o sensor, apague la fuente de alimentacién de CA. EI dispositivo debe
almacenarse en una habitacion sin polvo.

La superficie de la carcasa y la pantalla de visualizacion deben estar limpias. La carcasa debe limpiarse con un
limpiador no abrasivo, como jabén y agua limpia

A AtencionAr
Deben evitarse dafios en el dispositivo:

e+ Noutilice un disolvente como la acetona.

e < Lamayoriade limpiadores deben diluirse antes de su uso. Por favor, siga las instrucciones del fabricante.
e+ No utilice nunca material abrasivo (como lana de acero o abrillantador de plata).

« El liguido no debe entrar en la carcasa. Nunca ponga ninguna parte del dispositivo en liquido.

* No deje el liquido de limpieza en la superficie del aparato.

5.3 Limpiador

Con la excepcion de las soluciones mencionada en la seccion "ATENCION", cualquier solucion que pertenezca a
los siguientes productos comunes se puede utilizar como agente de limpieza.

e+ Aguaamoniacal diluida.
e« Hipoclorito de sodio diluido (polvo blanqueador para limpieza).
NOTA

El hipoclorito de sodio con una concentracién de 500ppm (polvo decolorante diluido 1: 100 para uso doméstico) a
5000ppm (polvo decolorante diluido 1:10 para uso doméstico) es muy eficaz. La concentracion esta determinada por
el grado de materia orgéanica (sangre, moco animal y vegetal) en la superficie a limpiar y desinfectar.

1. Formaldehido diluido 35% ~ 37%.
2. Perdxido de hidrégeno al 3%.
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3. Etanol.
4. Alcohol isopropilico.

NOTA

La superficie del dispositivo y sus sensores se pueden limpiar con alcohol médico y secar o limpiar con un pafio
limpio y seco.

NOTA

La empresa no asume ninguna responsabilidad por la eficacia del uso de estos productos quimicos como medio
para controlar la infeccion.

5.4 Esterilizacion

Para evitar dafios rapidos al dispositivo, recomendamos esterilizarlo solo cuando asi lo requiera el plan de
mantenimiento. También sugerimos limpiar el dispositivo antes de la esterilizacion.

Material de esterilizacién recomendado: base de etanol y acetaldehido.

CUIDADO

o Diluya el esterilizador de acuerdo con las recomendaciones del fabricante para usar la concentracién mas
baja posible.

No permita que entre liquido en el medio de la carcasa.

Nunca ponga ninguna parte del aparato en liquido.

El liquido no debe entrar en contacto con el aparato durante la esterilizacion.

No deje el esterilizador sobre la superficie del dispositivo; limpie cualquier resto de liquido inmediatamente
con un pafio ropa mojado.

5.5 Desinfeccion

Para evitar dafios del dispositivo, recomendamos desinfectarlo solo cuando asi lo requiera el plan de
mantenimiento. También sugerimos limpiar el dispositivo primero y luego desinfectarlo.

CUIDADO

No se debe usar gas o formaldehido para la desinfeccidn para evitar dafios al dispositivo.

5.6 Accesorios de limpieza

Pinza de derivacion de ECG en las extremidades:

e  Utilice una concentracion de desinfectante al 20% para la desinfeccidn. El desinfectante se puede utilizar
a diario.
o Utilice un pafio de algoddn suave y un liquido de limpieza suave para limpiar.

¢ No limpiar ni desinfectar con agua caliente. Limpiar los retenedores con agua que no debe estar por debajo
delos 35° C.

Sensor de SpO2:

1. La superficie del sensor se puede limpiar con alcohol médico, un pafio suave de algodén y luego se
puede limpiar con un pafio seco. EI LED y el receptor también se pueden limpiar de esta manera.

2. Si el sensor tiene cables (opcional), se pueden limpiar y desinfectar con perdxido hidrégeno al 3% o con
un liquido al 70% de alcohol isopropilico; la conexion del cable no necesita estar sumergida en la
solucion.
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CUIDADO

e+ No desinfecte el sensor a alta presion.
¢ <« No mantenga el sensor en liquido.
e «Sielsensor o el cable esta dafiado, no se puede utilizar.

Manguito de presion arterial reutilizable.

El manguito se puede esterilizar con alta presion y desinfectar mediante desinfeccion con gas o radiacién, o
esterilizar mediante inmersion en un liquido de descontaminacion. Pero recuerde, cuando use este método, debe
sacar y quitar la bolsa de goma. El brazalete no se puede secar. El brazalete se puede lavar a maguina y a mano,
ya que lavarlo a mano le puede reducir vida til. Retire la bolsa de goma antes de lavar el brazalete y vuelva a
instalarlo en el brazalete después de enjuagar y secar por completo.

Figura 5-1: Reemplazo de la bolsa de goma en el brazalete

Cuando vuelva a instalar la bolsa de goma en el manguito, primero coloque la bolsa de goma en la parte principal
(de trabajo) del manguito, y asi la manguera de goma y el orificio grande en el extremo largo del manguito
estaran alineados, luego doble verticalmente la bolsa de goma e insértela en el orificio grande del manguito.
Luego, sosteniendo la manguera de goma y el brazalete, sacuda todo el brazalete hasta que la bolsa quede bien
asentada. Pase la manguera de goma a través de la ranura del brazalete (Fig. 5-1).

Analizador de orina

Desmontaje / montaje de la bandeja de papel

El desmontaje / montaje de la bandeja para tiras de prueba se realiza segun los siguientes pasos:
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En la interfaz de trabajo, mantenga presionado durante gundos para bajar la bandeja de las tiras de prueba

al almacenamiento del dispositivo y luego presione y mantenga presionado el boton O nuevamente durante 3
segundos para retirar la bandeja de las tiras del dispositivo.

Durante la instalacién, inserte una bandeja limpia en el dispositivo desde la parte inferior, sostenga con cuidado

la bandeja para papel, presione el boton durante 3 segundos en este momento, y luego la bandeja de papel
volvera a la bandeja de la méaquina.

Limpieza de la bandeja de las tiras de prueba

Carril de guia Clip de papel

Comparador de calibraciones
Iman de ajuste

Figura 5-2: Bandeja de prueba para las tiras

Para la limpieza diaria, use un pafio suave humedecido con agua destilada o papel absorbente para limpiar la
bandeja de tiras de prueba y la unidad de calibracion del comparador y aseglrese de que no haya polvo,
sustancias, rayones y, si los encuentra, reemplacelo (Fig. 5-2).

Si hay restos de orina en la bandeja de tiras de prueba, limpiela con un liquido de NaOH (concentracién: 0,1
mol / L) y luego limpiela con papel absorbente.

NOTA

No limpie con una sustancia que pueda rayar la bandeja de tiras de prueba y la unidad de comparacion de
calibracion.

No limpie la unidad de calibracion del comparador con ningun disolvente. No toque el comparador de
calibracion.
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Termdmetro infrarrojo

La pantalla LCD es una parte muy importante y fragil del termémetro infrarrojo, por lo que debe manipularse
con cuidado. Use una solucion de alcohol al 70% para limpiar la superficie del termometro. No utilice agentes

de limpieza agresivos. El termdmetro debe mantenerse en un lugar seco sin polvo, suciedad y luz solar directa.

Glucometro

El dispositivo no requiere mantenimiento ni limpieza especial. No permita que entre suciedad, polvo, sangre u
otros liquidos en la unidad de una manera que no se especifique en las instrucciones. Si aparece algin material
extrafio en la superficie de la carcasa, limpielo con una solucidn de alcohol al 75% o limpiador neutro, no utilice

gasolina ni detergente agresivo fuerte.
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Capitulo 6 Accesorios

El fabricante recomienda los siguientes accesorios para su uso con el dispositivo.

A\ Atencion A

El uso de cualquier otro modelo de accesorio puede provocar un error de medicion.

B ECG
ECG cable
Nombre Modelo
Tipo A, 12 hilos integrados, estandar europeo, TPU, DB15, BIP0029

conector 4.0.

Cable de 10 hilos integrados, tipo banana

Electrodos de ECG, bolas de succidn o perilla tipo clip y pinzas para extremidades.
Electrodos de ECG, universales adhesivos tipo clip.
Electrodos de ECG desechables.

Peso de cables del ECG: 150g

Nombre Modelo

El electrodo es un conector de 4.0 pulgadas de un solo poro de
microcinta de aleacién, gris, para todas las estaciones, universal. BGNO0377

Montaje de extremidad de ECG de 4.0 pulgadas, electrodo
niquelado, estandar europeo. BGNO0373

B Oximetro de pulso

Sensor de SpO2
Nombre Modelo
Pulsioximetro con pantalla digital para lectura de SpO2 y CMS50D-BT
frecuencia de pulso
Pulsioximetro con interfaz USB CONTEC USB

= Medidor de presion arterial.

Accesorios de brazalete

Nombre Modelo

Tubo de extension NIBP pequefio, TPU gris 85A, L =1,2 M,
conector rapido (hembra) + juntas a tope en ambos extremos ABPM50
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Brazalete

Nombre Modelo

Brazalete casual con anillo de hierro para adultos, (25-35cm)
con paquete inflable, longitud del tubo: 0,6 m, gris ABPM50

NOTA

El dispositivo se completa con un manguito de prueba para uso inicial. Se recomienda comprar un

juego de brazaletes para medir la presion arterial de todos los tamafios (circunferencia del brazo del
bebé: 10-19 cm; circunferencia del brazo del nifio: 18-26 cm; circunferencia del brazo del adulto: 25-
35 c¢m; Circunferencia brazo adulto obeso: 33-47 cm.), Y con posibilidad de quitar la cAmara y
desinfectar.

=  TermoOmetro infrarrojo

Nombre Modelo
Termdémetro EF-100A
B Glucometro
Nombre Modelo
Glucémetro VivaCheck Into Smart
B Otoscopio
Nombre Modelo
Otoscopio DE500
B Analizador de orina
Nombre Modelo
Analizador de orina BCA0L
Tira de prueba para analizador de orina
Nombre Modelo
Tira de prueba 11H

Tira de prueba de orina: se retira de acuerdo con la fecha de vencimiento especificada en el paquete

B Espirémetro

Nombre Modelo
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Espirémetro

SP10W

Boquilla para espirémetro

Desechable

Reutilizable

Clip de nariz Multiple, desechable
Filtro antibacteriano Desechable
B Céamara de examen general (dermatoscopio)
Nombre Modelo
Dermatoscopio electrénico DE605
B Estetoscopio electrénico
Nombre Modelo
Estetoscopio electrdnico Smartho-D2
B Doppler ultrasénico de bolsillo
Nombre Modelo
Doppler ultrasénico de bolsillo SD1
Gel conductor de alta viscosidad Gel-01
B Bolsa de transporte
Dimensiones A:400mm A:450mm
P:150mm
Bolsa hecha de material
Material reswtente,_su_ave y.duradero
con revestimiento interno de
poliuretano acolchonado
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Apéndice 1 Especificaciones del producto

El dispositivo puede medir los pardmetros fisiol6gicos que se mencionan abajo:

ECG: electrocardiograma, frecuencia cardiaca (FC).
Pulsioximetro: saturacion de oxigeno en sangre SpO2.
Tondmetro: medicion de presion arterial no invasiva (NIBP) - presion sistolica (SYS), presion
diastolica (DIA), presion arterial media (MEDIA).
Termometro: el valor de la temperatura corporal del paciente.
Glucometro: el valor del nivel de glucosa en la sangre capilar.
Analisis de orina: URO, BLD, BIL, KET, GLU, PRO, PH, NIT, LEU, SG, VC.
Espirémetro: FVC, FEV1, PEF, FEV1PER, FEF25, FEF75, FEF2575, FEVO05, EV, FET, PEFT,
EQOTV.
Doppler fetal: Frecuencia cardiaca fetal
o Estetoscopio electrdnico: frecuencia cardiaca y frecuencia pulmonar

1 Clasificacion

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: clase I, equipo resistente. Grado de proteccion contra descargas
eléctricas: pieza adjunta tipo CF.

Tipo de seguridad: equipo de clase I, tipo CF.
Proteccion contra liquidos: IPXO0.

Método de desinfeccidn / esterilizacion: revise el Capitulo 5 Mantenimiento y limpieza, para obtener mas
detalles. Modo de funcionamiento: funcionamiento continuo del equipo.

Modo de comunicacién: red cableada (LAN RJ45), Wi-Fi inalambrico, 2G / 3G/ 4G LTE, Bluetooth 4.0, NFC,
etc.

Version del sistema operativo Android 4.4.2 o superior.

Interfaces de memoria: funcion de lector de tarjetas USB2.0, SD o micro SD.

Capacidad para empaquetar datos con baja velocidad y bajo ancho de banda, por ejemplo. GPRS.
Conexion de dispositivos de diagnostico externos: interfaces USB, Bluetooth y Wi-Fi.

2 Especificacion
2.1 Tamarfio y peso

El tamafio del bloque principal (largo x ancho x altura / grosor): 275 x 220 x 67 (mm).
Peso (con empaque): no mas de 6 kg.
Pantalla: pantalla LCD téactil a color de 10,1 pulgadas.

Memoria offline: guardar de datos de exdmenes para al menos 100 personas.

2.2 El ambiente de trabajo

Rango de temperatura:

Trabajo: +5 ~ +40 (° C).

Transporte y almacenamiento: -20 ~ + 55 (° C).

Rango de humedad:

En funcionamiento: 30% ~ 75%.

Transporte y almacenamiento: <95% (sin condensacion).
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Presién atmosférica:

e  Enfuncionamiento: 700gPa (525 mm Hg) ~ 1060gPa (795 mm Hg).
e  Transporte y almacenamiento: 500 gPa (375 mm Hg) ~ 1060 gPa (795 mm Hg).
Pardmetros eléctricos:

Tension nominal: 220 V. Voltaje de funcionamiento: 100-240 V.

Frecuencia nominal: 50 Hz.

Potencia de entrada méxima: 50 vatios.

Voltaje de salida del adaptador: DC 9 V.

El dispositivo puede funcionar de forma auténoma (con la bateria) durante al menos 4
horas.

Memoria offline

Memoria offline: almacenamiento de datos de exdmenes para mas de 100 pruebas. Cuando se excede
el limite de investigaciones, el dispositivo emite un mensaje sobre la necesidad de sincronizar con el
almacenamiento de la nube.

2.3 Pantalla

e < Pantalla de informacion: ECG de 12 canales.

e < Indicador de rendimiento: indicador verde.

e e Indicador de alimentacion de CA: amarillo (durante la carga) o verde (para la bateria
completamente cargada).

2.4 Especificacion de ECG Digital

e Sistema de desvio: estandar de 12 canales (Eithoven-Goldberger-Wilson).

e  Estabilizacion automatica de las sefiales de la linea base

e  Frecuencia de respuesta: 0,05Hz a 200Hz

e Modo de cable: 10 cables (R, L, F, N, C1, C2, C3, C4, C5, C6).

e Eleccion de derivaciones: I, II, 1ll, avR, avL, avF, V1, V2, V3, V4, /5, V6.
e Formay registro de la sefial: registro sincronico de la sefial ECG de 12 canales.
e  Visualizacién de curvas EX en 12 derivaciones y ritmo.

¢ Rango de medicion de la frecuencia cardiaca: 15 ~ 300 latidos / min.

e  Precisién: £ 1% o £ 1 latidos / min. (dependiendo de lo que sea mas).

e Ruido del sistema: amplitud de salida <30 puV (p-v).

e Sensibilidad: 10 mm/ mV.

e Velocidad de grabacién: 25 mm/s.

e Voltaje de calibracion: 1mV + 5%.

e Tiempo constante: >3,2 s.

Deteccidn de apagar / encender automatico de canales: soporte para deteccion de derivaciones automaética de
conexién de electrodos de plomo y blsqueda rapida. Estandares de conformidad: IEC60601-2-25: 1993,
IEC60601-2-51: 2003 e IEC60601-1: 1988.

2.5 Especificacion de frecuencia cardiaca

¢ Rango de medicion de la frecuencia cardiaca: 15 ~ 300 latidos por minuto.
e  Precisién: £ 1% o £ 1 latidos / min. (dependiendo de lo que sea mas).

e Resolucion: no més de 1 latido / min.

e Modo de medicién: tipo pinza para el dedo.

e  Pacientes: adultos, nifios.
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2.6 Especificacion del monitor de presion arterial (NIBP)

« Caracteristicas fisicas:
» Dimensiones: 128mm (sin embalaje).
* Peso: <300g con bateria
« Método de medida: oscilométrica.
» Modo de funcionamiento: medicion automatica Unica

* Tipo de seguridad: dispositivo alimentado internamente con indicador de bateria, pieza aplicada tipo CF con
proteccidn contra desfibrilador.

« Parametros visibles: presion arterial sistolica, presion promedio, diastélicay BPM
* Inflado automatico mediante bomba forzada y desinflado automatico multipaso.

« Pacientes: adultos, nifios, recién nacidos.

« Rangos de medicion:

Frecuencia de pulso: 40bpm a 240bpm

Adultos

Presion arterial sistélica (SYS): 4,00 kPa (30 mm Hg) ~ 36,00 kPa (270 mm Hg);
Valor de presion promedio (MEDIA): 2,67 kPa (20 mm Hg) ~ 31,32 kPa (235 mm Hg);
Presion arterial diast6lica (DIA): 1,33 kPa (10 mm Hg) ~ 29,32 kPa (220 mm Hg).
Nifios:

Presion arterial sistolica (SYS): 4,00 kPa (30 mm Hg) ~ 31,32 kPa (235 mm Hg);
Presion media (MEDIA): 2,67 kPa (20 mm Hg) ~ 30,00 kPa (225 mm Hg);
Presion arterial diastolica (DIA): 1,33 kPa (10 mm Hg) ~ 29,32 kPa (220 mm Hg).
Recién nacidos:

Presion arterial sistolica (SYS): 4,00 kPa (30 mm Hg) ~ 17,99 kPa (135 mm Hg);
Presion media (MEDIA): 2,67 kPa (20 mm Hg) ~ 14,66 kPa (110 mm Hg);
Presion arterial diastolica (DIA): 1,33 kPa (10 mm Hg) ~ 13,33 kPa (100 mm Hg).
Resolucion: 0,13 kPa (1 mm Hg)

Proteccion contra sobrepresion:

Adultos: 39,58 kPa + 0,40 kPa (297 mm Hg + 3 mm Hg)

Nifios: 32,0 kPa + 0,40 kPa (240 mm Hg + 3 mm Hg)

Recién nacidos: 19.60 kPa + 0.40 kPa (147 mm Hg + 3 mm Hg)

Precision de la medicion:

Desviacion media méxima: <0,67 kPa (£ 5 mm Hg)

Vida util: 10000 mediciones.

Solucién de problemas: proporciona deteccién de presién y deteccion de fugas.

2.7 Especificaciones del pulsioximetro de SpO2

SpO2:

e  Peso: 529 con baterias.
e Rango de medicion: 0 ~ 100%.
e Resolucion: -medicién de la saturacion de oxigeno de la sangre capilar, no mas del 1%.
. Precision: 70% ~ 100%, + 2%.
e  Pulso:
e  Frecuencia de pulso: 25-250 latidos / min.
e Resolucion:
-medicién de la frecuencia del pulso, no mas de 1 latido / min.
e Error: en el rango de 25 a 245 latidos por minuto, no mas de: + 1 latidos / min.
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e Modo de medicion: tipo de clip en el dedo.

e Paciente: adultos, nifios.

e  Modo de comunicacion: Bluetooth 2.4GHz o cable de oximetria con puerto USB (interfaz).

e Norma de conformidad: 1ISO 9919: 2005.

e Fuente de alimentacidn: 2 baterias alcalina AAA de 1.5V recargables con cargador externo.
Indicador de bateria baja.

2.8 Especificacion del termometro infrarrojo (EF-100A)

Dimensiones y peso: 150 x 50 x 38.5 mm, 75g (incluye baterias)
Rango de medicion: 32-43 °C.

Modos de medicion: temperatura corporal, temperatura del objeto.
Tiempo de medicién: <2 segundos.

Precision: £ 0,2 °C.

Resolucion: 0,1 °C.

Medicion sin contacto: la distancia de medicion es de 5-15 ¢cm, por lo que no habra contacto directo con la piel
del paciente, lo que garantizara la seguridad y la salud, ademas previene infecciones cruzadas. (segin modelo)

Apagar automatico: para ahorrar energia, el dispositivo se apaga automéaticamente si no se realiza ninguna
accion durante 5 segundos.

Cdémodo y practico: las mediciones se pueden iniciar con un solo botén, lo que le permite controlar facilmente
la medicion.

Indicacidn de fiebre: el sonido, la pantalla y la luz de fondo aparecen al mismo tiempo.
Indicacion de color: temperatura normal - color verde, temperatura elevada - color rojo.
Alarma de temperatura alta: puede establecer un limite de alarma de temperatura.
Método de medicién de temperatura: radiacion térmica en la frente.

Fuente de alimentacion: 2 baterias alcalina AAA de 1.5V recargables con cargador externo. EI medidor mostrara la
carga para avisar que las pilas se estaran agotando.

Transferencia de datos: disponibilidad de la funcién de transferencia de datos de los resultados medidos al
maodulo principal utilizando la interfaz Bluetooth 4.0.

2.9 Especificacion del glucometro

Autoprueba: funcion de autoprueba al iniciar el dispositivo.

» Pantalla de cristal liquido que ahorra energia

» Método de analisis: amperometria.

» Muestra de prueba: sangre entera capilar periférica fresca.
» Lacantidad de sangre: aproximadamente 3 pl.

» Resolucién: 0,1 mmol / L.

» Rango de medicion: 2,2 ~ 27,8 mmol / L.

Precision:
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»  resultado de la prueba <4,2 mmol /I (75 mg/ dl), error £ 0,2 mmol / |;
» resultado de la prueba > 4,2 mm /1 (75 mg/ dL), error £ 3,5%.

Repetibilidad de la medicion:

¢ Rango de medicion de glucosa <5,5 mmol / | (<100 mg / dL), desviacién SD <0,42 mmol /I;
e Anivel de glucosa>5,5 mmol /1 (=100 mg/ dI), desviacion CV <7,5%.

e  Tiempo de prueba: cada prueba no dura mas de 25 segundos.

e  Funcion de memoria: 220 resultados.

e Apagado automatico en ausencia de accion: 60 s.

Transferencia de datos: disponibilidad de la funcidn de transferencia de datos de los resultados
medidos al médulo principal utilizando la interfaz Bluetooth 4.0.

2.10 Especificaciones del analizador de orina

Equipo de prueba:

e  Medicion de 11 pardmetros: GLU, BIL, SG, PH, KET, BLD, PRO, URO, NIT, LEU, VC
e  Estabilidad de la medicion: dentro de las 8 horas posteriores a la puesta en marcha del dispositivo, el
coeficiente de variacion (CV,%) del resultado de la prueba <1%.

Resultados de la prueba:

e Los valores medidos son datos semicuantitativos y las normas se muestran como referencia.

e  Principios de prueba: sistema de medicion RGB tricolor (fotometria).

e Repetibilidad: CV<1%.

e Velocidad de prueba: 300 pruebas por hora a alta velocidad, 60 pruebas por hora a velocidad normal
e Interfaz: interfaz MicroUSB (para carga / transferencia de datos)

Consejos para solucionar problemas:

e Siocurre alguna falla durante la medicion, siga las indicaciones correspondientes.

2.11 Especificacion del espirometro

Requisitos para los principales parametros de las funciones de respiracion externa:
El contenido méximo: 10 litros.

Rango de flujo: 01/s~161/s.

Precision de contenido: = 3% 0 0,05 | (lo que sea mayor).

Precision de caudal: £ 5% 0 0,2 1 /s (lo que sea mayor).

Corriente de funcionamiento: 60 mA.

Fuente de alimentacion: bateria recargable de litio de 3,7 VV 'y 820 mAh.

Pantalla: 1,8 pulgadas 160 * 128, tipo TFT.

Rango de frecuencia: (50-800) Hz.
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Capacidad para ingresar datos antropométricos del paciente: género, peso, altura, edad, nacionalidad, fuma o
no, drogadiccion.

Con sistema de calibracion.

El espirdbmetro tiene una bateria interna que se alimenta mediante un cable USB.

Indicadores de investigacion:

» Capacidad vital forzada de los pulmones FZHEL (FVC), I.

*Velocidad espiratoria maxima (PEF),l/s.

« VVolumen de exhalacién forzada durante el primer segundo de FEV1 (FEV1), I.

* FEV1% (FEV1%): la proporcion de FEV1 (FEV1) y FVC (FVC),%.

Velocidad instantanea de MOSH (FEF).

* MOSH25 (FEF75) - 25% del flujo de FVC (FVC), | omiivvim bu s.

* MOSH2575 (FEF2575) - Entrada promedio entre el 25% y el 75% de la FVC, 1/s.
« MOSH75 (FEF25) - 75% del flujo FVC (FIC):, I /s.

Construccidn de gréaficos de pardmetros basados en resultados de investigacion.

Requisitos medioambientales:

e  Temperatura: -40°C~+55°C.
. Humedad relativa: <95%.
. Presion atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa.

Requisitos para el entorno laboral:

e  Temperatura: +10°C~+40°C.
. Humedad relativa: < 80%.
. Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa.

Requisitos de proteccion:
e Grado de proteccion contra la penetracion de liquidos: 1P22.
Otros requisitos para el dispositivo:

e  Tamario pequefio, peso ligero, facilidad de uso y uso.

e  Bajo consumo energético.

e  Apagado automatico, no mas de 1 minuto si no se realiza ninguna accién.

e  Mostrar graficos de funciones.

e Dimensiones: 98 mm (largo) x 90 mm (ancho) x 36 mm (alto).

e Peso Neto: 150 g.

e  Adecuado para uso hospitalario, clinico, individual, pediatrico y adulto.

e  Almacenamiento, visualizacion, eliminacién, descarga y verificacion de datos.

e Interaccion con el médulo Sistema de diagndstico médico de telesalud IDIS2GO principal a través del
protocolo de conexidn Bluetooth 4.0 para la transmisién de medicion de datos.
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2.12 Especificaciones del estetoscopio electronico

Fuente de alimentacion: bateria de 3.7\V/2000mAh de lon-litio recargable.
Indicador de bateria baja.

Peso: 150g

Pantalla de 1.3 OLED.

Control de volumen: 3 niveles.

Conexion de auriculares: Si.

Rango de frecuencia cardiaca: 20-500Hz

Rango de frecuencia pulmonar: 200-2000Hz

Con sistema de atenuacion del sonido y comprension sin perdida

Transferencia de datos: disponibilidad de la funcidn de transferencia de datos de los resultados medidos al
maodulo principal utilizando la interfaz Bluetooth 4.0.

2.13 Especificaciones del Doppler ultrasonico de bolsillo

Fuente de alimentacion: 2 baterias alcalinas AA 1.5V recargables con cargador externo
Alarma de bateria baja

Control de volumen.

Rango de frecuencia: 2-3MHz

Potencia de ultrasonido: ISATA<10mW/cm2

Frecuencia cardiaca fetal: 50-240bpm

Peso: 150g

Pantalla LCD
Apagado automatico después de no ser utilizado por 2 min

Transferencia de datos: disponibilidad de la funcidn de transferencia de datos de los resultados medidos al
modulo principal utilizando la interfaz Bluetooth 4.0.

2.14 Camara de Examen General (dermatoscopio)

Fuente de alimentacion: Alimentacion directa por cable USB 2.0.

Resolucion del sensor: 2592x1944.

Magnificacion: Optica Nativa: 15x-50x; Digital 15x-150x.

Ensamblaje de lentes: Vidrio de 3 capas-corte de 650nm. Polarizador integrado con ajustes variables.

Video: MJPG. Velocidad de fotogramas hasta 30fps.
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Propiedades de video/imagen: Color: Tono, Exposicion de saturacion: Brillo y contraste, Imagen: Nitidez,
Gamma.

Video, Archivo de imagen: JPG/BMP/AVI.

Fuente de luz: 16 LEDS ultra-brillantes (4 niveles de brillo).

Interfaz: USB 2.0.

Dimensiones: 17.7cm de longitud, 5¢cm de didmetro (cono de nariz), 3.5¢cm de diametro (cuerpo), cable: 180cm.

Transferencia de datos: disponibilidad de la funcidn de transferencia de datos de los resultados medidos al
maodulo principal utilizando la interfaz USB 2.0.

2.15 Otoscopio

Fuente de alimentacion: Alimentacion directa por cable USB 2.0.
Resolucion del sensor: 1280x1024.

Magnificacion: Optica Nativa: 15x-50x; Digital 15x-150x.

Ensamblaje de lentes: Lentes duales de vidrio de 3 capas, corte de 650nm.
Video: Formato: YUY2. Velocidad de fotogramas hasta 30fps.
Propiedades de video/imagen: Color: 260 nivel de tono, saturacion, balance de blancos, Exposicion: Brilloy
contraste, Imagen: Nitidez, Gamma.

Video, Archivo de imagen: JPG/BMP/AVI.

Fuente de luz: LEDS ultra-brillantes (brillo totalmente ajustable).
Interfaz: USB 2.0.

Dimensiones: 12.5cm X 3.8cm X 3.2cm

Transferencia de datos: disponibilidad de la funcion de transferencia de datos de los resultados medidos al
maodulo principal utilizando la interfaz USB 2.0.
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Apeéndice 2 Configuracion de actualizaciones de software

La configuracion del software la realiza con el servicio del representante autorizado.
+ Cada sistema tiene un numero unico, que se forma durante la instalacion del software (Fig. 2-1).

HHO0E 390 Qs

SOLICITUD DE CONSUMIBLES ~ £%

Dispositivo

2008F100006

J\/w COMENZAR EL EXAMEN

CONTINUAR EL EXAMEN

< ° ° |
Figura 2-1

Después de recibir un nimero unico, el Sistema de diagnéstico médico de telesalud esta autorizado en el
almacenamiento de la nube. Si el Sistema de diagnéstico médico de telesalud IDIS2GO no esta
autorizado en el almacenamiento de la nube, no existe la posibilidad de transferencia de datos.

Sistema de diagndstico médico de telesalud IDIS2GO proporciona transferencia de datos (indicando el
namero de estudio Unico) al almacenamiento de la nube solo cuando se confirma su autorizacién desde
el almacenamiento de la nube.

Las mediciones se almacenan en el almacenamiento local (memoria) del modulo principal del Sistema
de diagnostico médico de telesalud IDIS2GO , indicando su ndmero, nimero de prueba, tipo de
medicion, nimero de identificacidn del dispositivo de diagnostico, fecha y hora de medicion y conjunto
de datos de medicion. La informacién sobre los datos de la encuesta y los resultados obtenidos se
transfieren del almacenamiento local del médulo Sistema de diagnéstico médico de telesalud IDIS2GO
principal al almacenamiento de la nube si el Sistema de diagnostico médico de telesalud IDIS2GO esta
conectado a Internet.

Los datos de la encuesta se almacenan en el almacenamiento en la nube para una mayor interacciéon con
los sistemas de informacion, la red de telemedicina. El almacenamiento en la nube esta disponiblelas 24
horas del dia si tiene una conexion Sistema de diagnéstico médico de telesalud a Internet.

Si no hay sincronizacion con el servidor durante la encuesta y en la comunicacion renovada posterior,
se muestran la fecha de la encuesta y la fecha de recepcion de los datos del dispositivo.

Al acceder a través de la AP, el sistema verifica que sea accedido por Sistema de diagnéstico médico de
telesalud registrado y si el Sistema de diagnéstico médico de telesalud no esta registrado, se rechaza.

El recurso de Internet app.idis.online se encuentra en una pagina web accesible y esta confirmado por
el certificado TLS version 1.2.

Las solicitudes de Sistema de diagnéstico médico de telesalud IDIS2GO autorizados se reciben
mediante la conexion a través de la API.

Al solicitar al Sistema de diagnostico médico de telesalud IDIS2GO a través de la API, el sistema
verifica la estructura correcta del mensaje, si todo es correcto, se descargan los datos y el sistema notifica
al Sistema de diagndstico médico de telesalud IDIS2GO de una descarga exitosa a través de la API.

Si la estructura del mensaje es incorrecta, llega un mensaje.

Los datos de la encuesta en el almacenamiento de la nube se almacenan durante 1 afio (validez de la
licencia de acceso a almacenamiento de la nube).
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Instrucciones para actualizar el software IDIS2GO a través de la "'nube"

1. 1. Asegurese de que su monitor fisioldgico de tableta / paciente tenga una conexion a Internet (revise
la Figura 2.2). De lo contrario, debe conectarse a Internet.

s Captura guardada

< cowmamTie

= Captura guardada

o Coprs quardada

) Tap app icon to capture (Screenshot)
3 Foder BN oty @

o SD card unexpectedly removed
Unmount SD card before removing to avoid data los.

° USB debugging connected
Touch to disable USB debugging

o Connected as a media device
To ons.

Figura 2.2

1. Inicie sesion en el software IDIS2GO.

2. Hagaclicen el icono "Configuracién” (revise la Figura 2.3).

HHODE 3 W0 @

SOLICITUD DECONSUMIBLES 3%

Dispositivo

2008F100006

j\/\o COMENZAR EL EXAMEN

CONTINUAR EL EXAMEN

< o m]

Figura 1.3

3. Asegurese de que su version de software IDIS2GO sea al menos 2.3.5 (revise la Figura 2.4). De lo
contrario, debe desinstalar la version actual del software IDIS2GO y luego instalar la version del
software IDIS2GO al menos 2.3.5.



DHOOV 3900z
<  Configuraciones

Auto rotar [m]
Tap to change
Idioma

Cédigo telefénico del pais

Aplicacién de actual

Haga clic para buscar

Cerca de
Version 2

98

Figura 2.4

4. Haga clic en "Actualizar aplicacion” (revise la Figura 2.5).

DHOOY 39002
< Configuraciones

Auto rotar D
Tap to change

Idioma

Codigo telefénico del pais

Aplicacion de actualizacion

Haga clic para buscar una actuslzacion

Cerca de
Version2.9.8

Figura 2.5

5. Se abrira una ventana que le preguntara si desea actualizar el software. Haga clic en "Instalar" (consulte
la Figura 2.6).

Nueva version

ZQuieres instalar una nueva version?

cancerar [l INSTALAR

Figura 2.6

6. A continuacion, se abrira una ventana similar con una descripcion mas detallada del proceso de
actualizacion. Haga clic en "Instalar” (consulte la Figura 2.7).
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1517 M L p tiwn

€ Aplicacién de actualizacién

&) IpIs260

Version 2.9.8
)

Descargando nueva version ...

Figura 2.7

7. El sistema comenzara a actualizar la version actual del software. No se debe hacer nada hasta que
aparezca un mensaje que indique que la actualizacidn se realizd correctamente. Cuando aparezca el mensaje,
haga clic en "Listo" si desea volver al menu del sistema operativo o haga clic en "Abrir" para abrir una
version actualizada del software IDIS2GO (revise la Figura 2.8).

e X

€ Aplicacién de actualizacién

)IDIS2G0

Version 2.9.8

La version 2.9.12 estd disponible para la descarga

CARGAR

Figura 2.8

8. Para salir del menu de configuracién, haga clic en el signo de la flecha en la esquina superior izquierda
(vea la Figura 2.9).

Una nueva version de la aplicacion esta disponible.]
¢Quieres la actualizacién?

Figura 2.9
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Apéndice 3 Andlisis de errores y su eliminacion

No. Errores Analisis Solucién
La unidad principal
. . 1. El cable de alimentacién no esta | Vuelva a conectar el cable de alimentacion.
1 El dispositivo no tad Comuniquese con el servicio de atencion al
se enciende conectado. . .. . q
' 2. Errores del dispositivo. cliente.
El cable plano flexible de la placa Comuniquese con el servicio de atencién al
Pantalla blanca / principal esta suelto o dafiado. cliente.
2 pantalla borrosa/
inexactitud de
color.
SpO,
1. El dedo estd insertado 1. Inserte el dedo a la profundidad adecuada.
El valor medido incorrectamente. 2. No se mueva.
4 | de SpO2 es 2. El dedo tiembla
inestable.
1. El dedo estan insertando 1. Inserte el dedo correctamente y vuelva a
El \(/je_l:jor de SpO2 |gc<;rlrectlam§nt§. opesd o iniciar la medicién.
5 mﬁelst;r::?)r?e bé‘o \;?aor;e?jirlpt)) €s demastado 2. Tome medidas varias veces, si los
regularidad 10p ' problemas con el dispositivo no se repiten,
' consulte a un médico.
NIBP
1. Hay una fuga de aire en el
brazalete o sus conectores. | | . | tubo d
2. El conector entre el tubo de las L Reef‘}P ace el manguito o el tubo de
vias respiratorias y el dispositivo | espiracion. L
. ; 2. Vuelva a conectar el dispositivo.
tiene una fuga de aire. - o -
El valor de PA 3. Modo de medicién o método de | 3 Método de medicién: las mediciones se
medido no es medicién estan incorrectos toman tres veces al dia, comenzando por la
exacto. ' mafiana, en la noche y en la tarde (dos veces al

dia, pero el tiempo de medicion es de 5
minutos). Repita la medicion durante 2
semanas al mismo tiempo.
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ECG

1. Compruebe que la abrazadera de la
extremidad y las bolas de succién
estén bien conectadas con el paciente.

1. Asegurese de que la abrazadera de la
extremidad y las bolas de succion estén bien
conectadas con el paciente.

7 in sefial de ECG . i
S 2. Es posible que algunos cables 2. Conecte todos los electrodos conductores
conductores no estan conectados al
. L a la carcasa de las abrazaderas y bolas de
terminal y al alojamiento de la bola de L
., succion.
succion.
1. El ambiente de trabajo dell 1. Encienda el dispositivo dentro de las 24
dispositivo estd himedo; la humedad Eoras,d rc)iuede eliminar automaticamente la
Inestabilidad de la| puede entrar en el dispositivo. umedad.
8 ~ . 2. Limpiar con un poco de agua el electrodo
sefial de ECG 2. Revise que el electrodo de la del idad v 12 bola d i6n v Ia piel
tremidad y las bolas de succién ¢ aextrerpl acy 1a pofa de suceion y a pie
ex o y donde estan adheridos; o cambia a otros
estan bien conectados a la carcasa. electrodos.
Glucometro
1. Las baterias estan instaladas .
incorrectamente 3. Reemplace s baerias. |
i it 2. Las baterias tienen poca ' . .
Etljéiclizposn:a\a%:r? d(S; capacidad P 3. Inserte el texto de la tira de prueba hacia
9 |P ) . pacidad. - arriba y asegurese de que la tira esté insertada
después de insertar| 3. Latirade prueba esta insertada hacia abajo
latira de prueba. | incorrectamente. 4. Retire las baterfas, espere 15 segundos y
4. La pantalla no responde. vuelva a instalarlas.
1. La muestra de sangre no es
suficiente. 1. Asegurese de que haya suficiente muestra
2. La posicion de la muestra de de sangre y luego vuelva a medir.
sangre es incorrecta. 2. Consulte el manual del usuario del
e 3. Después de corregir el c6digo, no n:jedld%r para obtener una muestra de sangre
. ) adecuada.
Euegeuignnlitrzgarnz presione el boton hasta que se 3. Tome una muestra de sangre después de
o ; absorba la muestra de sangre. gue parpadee el icono de la gota de sangre
medir después de | 4 | atira de prueba se reutiliza. 4. Utilice una nueva tira de prueba '
10| tomar una muestra : '

de sangre.
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11

Los valores de BG
obtenidos son
inexactos

1. Cédigo incorrecto.

2. La tira de prueba ha estado en el
aire durante demasiado tiempo
después de sacarla del paquete o
botella.

3. El canal de succion esta bloqueado
porque la unidad de succion de la tira
de prueba esta presionando demasiado
el dedo.

4. El deshumidificador se ha
ablandado porque el papel de
aluminio esté roto; el frasco de tiras de
prueba ha estado abierto durante
mucho tiempo o ha estado abierto
durante mas de 3 meses.

5. Las tiras de prueba estan
desactualizadas.

6. Algo anda mal con el dispositivo o
la tira.

1.
de acuerdo con lo que esta en el paquete de
tiras.

2. Complete la medicion dentro de los 3
minutos posteriores a la apertura del paquete
0 botella.

3. Togue suavemente la muestra de sangre de
la parte de succion de la tira reactiva.

4. Utilice una nueva tira reactiva

5. Utilice nuevas tiras de prueba.

6. Pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente.

Ajuste el dispositivo, configure el cddigo

12

El dispositivo inicia la

cuenta atras

inmediatamente antes de
tomar la muestra de

sangre.

Tira de prueba - esta himeda.

Utilice nuevas tiras de prueba.

13

El resultado de la

medicion BG muestra

"LO" o "HI".

El resultado de la medicion es
abajo de 2,2 mmol /I, 0 mas alto
de 27,8 mmol / I.

Tome medidas varias veces, si aparece el
mismo resultado, busque atencién
médica de manera oportuna.

14

El dispositivo muestra "E-
1" después de insertar la

tira de prueba.

El dispositivo no tiene energia.

Comuniquese con el servicio de atencion
al cliente.

15

El dispositivo muestra "E-
2" después de insertar la

tira de prueba.

La temperatura del medio de
funcionamiento es demasiado
alta o demasiado baja.

Coloque el medidor a 10 °C-35 °C, espere
30 minutos y luego inicie la medicion.

16

El dispositivo muestra "E-
3" después de insertar la

tira de prueba.

1. Mal funcionamiento: sg
succiona la muestra de sangre
antes de insertar la tira de pruebqg
en el dispositivo.

2. La tira de prueba esta vencida
0 mojada.

3. La tira de prueba se abre en

mas de 3 minutos.

1. Funcionamiento correcto: antes de
succionar sangre, compruebe que la tira ya
esté insertada en el dispositivoro

2. Utilice una nueva tira de prueba.

3. Utilice una nueva tira de prueba.
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No hay imagen en la placa

principal después del
inicio.

1. Compruebe que el fusible n
se haya fundido.

de encendido funciona o no.

0
Comuniquese con el servicio de atencién

2. Compruebe si el interruptor al cliente.

Termometro

El valor TEMP

El modo de termémetro se
establece en “temperatura de

Presione el botén disparador del termémetro,
cuando la pantalla se encienda, presione el

18 ?rgnsmsi?[ir puede superficie™.. botén "MODE" para configurar el termometro
en el modo "BODY".
1. La temperatura esta expuesta al
cabello o al sudor.
2. La temperatura estd afectada
por el flujo de aire. 1. Asegurese de que no haya pelo ni sudor en
3. La distancia de medicion es | la frente del paciente durante la medicion.
TEMP Muestra el demasiadp gran(_je. ’ 2. Ase_gurese de que el flujo de aire sea estable
4. El paciente vino después de una | al medir.
resultado de la temperatura de ambiente | 3. Asegurese de que la distancia de medicion
19 medicién "LO" o relativamente alta o baja. esté en el rango de 5 ~ 15 cm.
5. El intervalo de tiempo entre las | 4. Deje que el paciente descanse durante 20
"HI". dos mediciones es demasiado | minutos para adaptarse al entorno de medicion.
corto. 5. Mantenga un intervalo de 15 segundos entre
dos mediciones continuas y recomendamos
que el intervalo de tiempo sea de 60 segundos.
Analizador de orina
Hay problemas en la memoria, el analizador
no puede leer los pardmetros del sistema
20 | Informacion andmala del sistema del analizador de orina | correctamente, si ain muestra un error después
de reiniciar, comuniquese con el servicio al
cliente.
La rotacion del motor es anormal, revise la
bandeja de papel para ver si hay residuos que
21 | El motor del analizador de orina no funciona obstruyan el motor.
Bateria baja, reinicie el dispositivo después de
conectar el adaptador de CA.
La fuente de luz es fuerte, déhil o dafada.
22 | Error de lalampara del analizador de orina La unidad del comparador de calibracion esta
sucia, limpiela.
Asegurese de que el dispositivo no funcione bajo una
23 Iluminacién incorrecta del analizador de fuente de luz fuerte y organice un entorno de trabajo

orina

normal de acuerdo con este manual.
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Error al colocar la tira de prueba del

Verifique si el extremo de la tira de prueba se ha colocado
en el extremo interior de la bandeja, o si no se ha colocado

24 i ) - - - r= -
analizador de orina ninguna tira, si la hay, corrijala en 10 segundos y haga clic
en “OK” &7 |
Bateria baja, reinicie el dispositivo después de conectar
. . el adaptador de CA, si aln no se puede encender,
25 | El analizador de orina no se puede encender p - . P
comuniquese con el servicio al cliente.
Las fallas, incluido el papel de prueba que no corresponde
al estandar, el motor defectuoso, la fuente de luz anormal,
26 | Fallo de hardware del analizador de orina provocardn un error de medicion, comuniquese con el
servicio al cliente.
Espirometro
1 Lavelocidad del | 1 Revision de acuerdo con las instrucciones de
. . estudio es funcionamiento.
El dispositivo no puede . . . L . oy
; L demasiado baja, el | 2 Presione el botdn “Repetir medicion” para volver a
terminar la medicion . . . ; o
27 | ¢ . dispositivo no medir o apaguela para reiniciar.
urante mucho tiempo mide
y los datos no se '
ueden mostrar 2 Mg I .
P ' funcionamiento del
dispositivo.
1 Bateriabajaono | 1 Cargue la bateria.
El dispositivo no se llega la energia. 2 Pongase en contacto con su centro de servicio local.
28 | enciende. 2 Mal
funcionamiento del
dispositivo.
1 El dispositivo 1 norma
esta configurado 2 Cargue la bateria.
para apagarse
automaticamente
cuando 1 min
29 | La pantalla se apaga.
cuando no hay
operaciones.
2 La bateria esta
descargada o casi
descargada.
1 Labateriano 1 Cargue la bateria.
El dispositivo no se esta 2 Pdngase en contacto con su centro de servicio local.
30 puede utilizar después | completamente
de una carga completa. | cargada.
2 Labateriano
funciona.
La bateria no se carga L bateri ) -
31 | incluso después de 10 a baterla  no | pgngase en contacto con su centro de servicio local.
funciona.
horas de carga.
La transmision de datos | EI médulo Péngase en contacto con su centro de servicio local.
30 inalambrica no inalambrico no

funciona.

funciona o hay un
problema con la
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transferencia de
datos.
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Apéndice 4 Caracteristicas técnicas de EMC

Este capitulo menciona especificamente la compatibilidad electromagnética. El dispositivo debe
instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la compatibilidad electromagnética de esta seccién.

Los equipos de comunicacion de RF portétiles y moviles pueden afectar el uso del dispositivo. Se
recomienda que el dispositivo esté alejado de estos dispositivos de RF portétiles y mdviles durante el
uso normal, o que el equipo esté apagado. Solo puede utilizar cables proporcionados por nuestra
empresa.

Cable Longitud (m)
Cable de alimentacién 15
Cable de cableado eléctrico ECG 3.3

Advertencia

1.

Ademas de los accesorios proporcionados por nuestra empresa, el uso de accesorios de otros fabricantes
puede aumentar las emisiones o reducir la inmunidad del dispositivo.

El dispositivo no debe usarse junto con otros dispositivos que tengan la misma o similar frecuencia de
operacion y, si es necesario, verifique que el dispositivo esté funcionando correctamente en la
configuracion que se utilizara.

Caracteristicas principales: en condiciones normales de trabajo precision de la frecuencia cardiaca: + 1
Ipm o = 1% (lo que sea mayor); Precision de NIBP: la desviacion media maxima debe ser inferior a +
0,67 kPa (+ 5 mmHg); Rango de SpO2 de 70% ~ 100%, precision + 2%; Rango de SpO2 inferior al 70%,
no especificado.

Para asegurarse de que el dispositivo se pueda utilizar normalmente y que sus emisiones no aumenten y
su inmunidad no disminuya, utilice los cables de conexidn y los accesorios relacionados proporcionados
por nuestra empresa.

El uso del dispositivo con accesorios, convertidores o cables no especificados puede provocar un
aumento de las emisiones 0 una reduccion de la inmunidad al dispositivo o sistema.

Ver Tablal,2,3y4.

Tabla 1

Instrucciones y declaracion del fabricante - radiacion electromagnética

El dispositivo esta hecho para su uso en el entorno mencionado abajo. EI comprador u operador debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Pruebas de emisiones Conformidad Entorno electromagnético

El dispositivo utiliza energia de RF solo para funciones

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 internas. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas

y probablemente no provoquen interferencias en los
equipos electronicos vecinos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El dispositivo est4d hecho para su uso en todas las
Emisiones armoniosas IEC Clase A instituciones, incluidas las instituciones domesticas y
61000-3-2 aquellas que estan directamente conectadas a la red
Fluctuaciones de voltaje / publica de suministro de energia de bajo voltaje que
efecto de parpadeo IEC Se usa abastece a los edificios utilizados para uso en interiores.

61000-3-3

Tabla 2

Instrucciones y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
comprador o usuario debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
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Prueba de Nivel de prueba Entorno
inmunidad IEC60601 Nivel de cumplimiento eIe(-:tromag.n,etlco
(instruccion)
Descarga Los suelos deben ser de
electrostatica (ESD) * 6 kV contacto L 6K hormiad
IEC 61000-4-2 + 8KV aire + 6 KV contacto madera, hormigon o
- + 8 kV aire baldosas de cerdmica. Si
el piso esté cubierto con
material sintético, la
humedad relativa debe ser
al menos del 30%.
Explosion / + 2 kV paralinea de + 2 kV para lineas La calidad de la red de
transicion eléctrica alimentacion eléctricas suministro de energia debe
répida IEC 61000- + 1 kV paralineas de — ser tipica, comercial u
4-4 E/S hospitalaria.
Tension IEC . La calidad de la red de
+ . . L :
61000-4-5 1 k\/"(rj]i;;neas a + 1KV de lineas a lineas suministro de energia debe

+ 2 kV linea a tierra

+ 2 kV linea a tierra

ser tipica, comercial u
hospitalaria.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y
fluctuaciones de
tensién en las lineas
de entrada IEC
61000-4-11

<5% UT (caida> 95%
en UT) durante 0,5
ciclos
40% de la semana
(60% de caidaen UT)
durante 5 ciclos
70% UT (30%
sumergido en UT)
durante 25 ciclos
<5% UT (caida> 95%
en UT) durante 5 s

<5% UT (caida> 95% en
UT) durante 0,5 ciclos
40% UT (caida del 60% en
UT) durante 5 ciclos
70% UT (30% de caida en
UT) durante 25 ciclos
<5% UT (caida> 95% en
UT) durante 5 s

La calidad de la fuente de
alimentacion debe ser la
tipica. Para entorno
comercial u hospitalario.
Para el usuario del
dispositivo que requiere
un funcionamiento
constante durante cortes
de energia, se recomienda
que el dispositivo se
alimente de una fuente de
alimentacion
ininterrumpida.

Campo magnético
de frecuencia de red
(50 Hz)

3 AM

3 A/M

Poder de la frecuencia del
campo magnético debe
estar al nivel tipico de una
ubicacidn tipica en un
entorno tipico, comercial
u hospitalario.

NOTA. UT (AC) es la tension de alimentacion para el uso del nivel de prueba.

Tabla 3:

Instrucciones y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética.

El dispositivo esta hecho para su uso en el entorno electromagnético mencionado abajo. El comprador o
usuario debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético (instruccion)
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Se realiza RF 3V (valor [3]V (valor | EIl dispositivo de comunicacion por

IEC61000-4-6 efectivo) efectivo) radiocomunicacion manual o movil no debe
Se emite RF 150 kHz ~ 80 [B1V/m utilizarse méas cerca de ninguna parte del
IEC61000-4-3 MHz3V/m dispositivo, incluidos los cables, que a la distancia
80 MHz ~ 2,5 recomendada, que se calcula a partir de la ecuacion
GHz aplicada a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
d=12VP

d=1.2 JP 80 MHz~800 MHz

d=2.3 VP 800 MHz~2.5 GHz

Donde P es la potencia méaxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del sensor, yd es la
distancia recomendada en metros (m).

La intensidad del campo de los transmisores de
RF estacionarios, segun lo determinado por la
observacion electromagnética, debe ser menor que
el nivel de cumplimiento en cada rango de
frecuencia.

Los obstaculos pueden producirse interferencias
cerca de equipos marcados con el siguiente

simbolo:(§)

NOTA 1 Las frecuencias de 80 MHz y 800 MHz utilizan el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Estas recomendaciones pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética afecta la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

* La fuerza til de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de radio (celulares /
inalambricos) y radios moéviles, radioaficionados y transmisiones de radio y television AM y FM, es
tedricamente imposible de predecir con precision. Para evaluar el ambiente electromagnético asociado con
los transmisores de RF fijos, se debe considerar la radiacion electromagnética. Si la intensidad de campo
medida en el lugar donde se usa el dispositivo es mayor que el nivel apropiado, el dispositivo debe ser
monitoreado para su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser
necesarias medidas adicionales, como reorientar o mover el dispositivo.

* En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo debe ser inferior a [3] V / m.

Tabla 4

Distancias recomendadas entre el equipo de comunicacion de RF portéatil y mavil y el dispositivo

El dispositivo estd hecho para su uso en un entorno electromagnético en el que se controla la radiacion de
interferencia de RF. ElI comprador o usuario puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética
manteniendo una distancia minima entre el dispositivo de comunicacion de RF portatil y mévil (transmisores)
y el dispositivo, como se recomienda abajo, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de
comunicacion.

Poder maximo de salida del Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
transmisor (W) 150 KHz~80MHz | 80 MHz~ | 800 MHz~
d=12P 800MHz 2.5GHz
d=12pP d=2.3P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 12 12 2.3

10 38 3.8 7.3

100 12 12 23
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Para transmisores calculados a el poder de salida méaxima no especificada anteriormente, la distancia
recomendada en metros (m) puede evaluarse utilizando la ecuacion aplicada a la frecuencia del transmisor,
donde P es el poder de salida méaxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se utiliza la distancia de separacién para frecuencias mas altas.

NOTA 2 Estas recomendaciones pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética afecta la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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Manufacturer: SK-Telemed GmbH
Neudeggergasse 8/1, 1080 Vienna, Austria

Tel.:

+43 676 331 11 76

+43 677 633 99 179

+43 677 627 24 837

E-mail: office@sk-telemed.co.at
website: www.sk-telemed.co.at

97


mailto:office@sk-telemed.co.at
http://www.sk-telemed.co.at/

