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Pagina de avisos

Descargo de responsabilidad

El dispositivo de ultrasonido Pulsenmore™ ES utiliza un teléfono inteligente para
transmitir una imagen de ultrasonido de forma remota a un médico y/o
ecografista cualificado, a través de servicios en la nube.

El dispositivo no esta certificado ni destinado a detectar defectos, sustituir
ecografias rutinarias y/o pruebas de embarazo de ningun tipo, ni a reemplazar
las consultas médicas o visitas a urgencias/clinicas.

La decision para determinar si el dispositivo debe utilizarse en un caso
especifico y la decision sobre las consecuencias médicas de dicho uso
corresponden exclusivamente a los médicos.

No use el dispositivo sin la prescripcion del médico, ya que esto podria originar
diagnosticos o interpretaciones incorrectas de los resultados de los examenes.
No saque conclusiones y/o actiie de forma independiente basandose en los
resultados del dispositivo de ultrasonido a menos que esté bajo supervision
médica directa.

En caso de dolor, sangrado, rotura prematura de membranas, flujo vaginal
sospechoso, temor de ausencia de movimientos fetales y/o cambio en los
movimientos fetales, deterioro del estado fisico o cualquier otro sintoma de
preocupacion, busque atencion médica inmediatamente.

La compania Pulsenmore™ no sera responsable de ningln servicio médico
prestado como complemento del dispositivo, ni de ninguna decision e
instruccion médica relativas al uso del dispositivo y las pruebas realizadas con el
mismo (por ejemplo, diagnosticos, seguimientos y tratamientos erréneos).
Pulsenmore™ no sera responsable de ninguin uso del dispositivo de ultrasonido
contrario a las condiciones de uso.

Patentes y derechos de autor

Este dispositivo esta protegido por patentes y derechos de autor. Listado de
patentes aplicables:_http://www.pulsenmore.com/patents

. .7
Descripcion

Las ecografias se recomiendan para evaluar el feto durante el embarazo. Con el
paso de los afios esta tecnologia se ha convertido en el estandar de oro para los
controles rutinarios, la observacion e intervencion para mujeres embarazadas
en todo el mundo.

El sistema de ultrasonido Pulsenmore ES esta disefiado para permitir que los
profesionales sanitarios revisen las ecografias del feto realizadas en la
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comodidad de su hogar.
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Acerca del presente manual

El presente manual esta destinado al usuario del sistema de ultrasonido
Pulsenmore ES. Describe el sistema y sus principios de funcionamiento.

El presente manual ofrece instrucciones para usar el dispositivo y la aplicacion
de software dedicada (aplicacion mavil) para realizar ecografias en casa.

El presente manual de usuario de Pulsenmore ES incluye:

. Informacion de seguridad importante sobre el dispositivo de
utlrasonido Pulsenmore ES.

. Instrucciones sobre como configurar, operar y hacerle mantenimiento
al dispositivo de ultrasonido Pulsenmore ES.

. Instrucciones sobre como usar el software de la aplicacion movil del
usuario de Pulsenmore ES (aplicacion movil).

. Informacion de resolucion de problemas

. Informacion de mantenimiento
AsegUrese de revisar el presente manual de usuario, incluyendo toda la
informacion de seguridad, antes de usar el dispositivo de ultrasonido
Pulsenmore ES. Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con su médico
tratante (proveedor de servicios). Visite www.pulsenmore.com.

Todas las imagenes tienen como propésito ilustrar solamente, los productos
reales pueden diferir de las imagenes a continuacion.

Indicaciones y limitaciones

Uso previsto

El dispositivo de ultrasonido Pulsenmore ES es un sistema de basado en software
para la evaluacion fetal no invasiva.

El dispositivo esta destinado a ser utilizado por pacientes en un entorno no
clinico.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.
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Informacion sobre seguridad

Esta seccion le brinda instrucciones de seguridad para operar el dispositivo de
ultrasonido Pulsenmore ES.

General

El dispositivo de ultrasonido Pulsenmore ES esta disefado para utilizarse en un
entorno doméstico/hospitalario/centro sanitario profesional.

El dispositivo de ultrasonido Pulsenmore ES esta disefado para uso unico
durante el embarazo y para uso individual del paciente, a fin de evitar la
contaminacion cruzada.

El dispositivo de ultrasonido Pulsenmore ES Tipo C no tiene fuente de
alimentacion interna, botones ni pantalla propia.

El dispositivo de ultrasonido Pulsenmore ES tipo i0S tiene una fuente de
alimentacion interna y un boton ON/OFF, sin embargo no tiene pantalla propia.

Cuando se conecta un smartphone y se realiza una exploracion, el dispositivo
presenta la imagen de ultrasonido resultante en la pantalla del smartphone.

El disefo del sistema de ultrasonido Pulsenmore ES aplica el principio ALARA
(As Low As Reasonably Achievable- [tan bajo como sea razonablemente
factible]) de la siguiente manera:

. El sistema solo ofrece imagenes en 2D (modo B), el cual proporciona
imagenes anatomicas

. La duracion de cada ecografia es limitada (es decir, hasta 3 minutos en
el modo de ecografia guiada por la aplicacion o a discrecion del médico
en la ecografia guiada por un médico)

. Cada ecografia se habilita inicamente con la aprobacion de un
profesional médico

. Siga el protocolo de ecografia predefinido para garantizar un
procedimiento optimizado

. Solo su médico puede modificar los parametros de ultrasonido (es
decir, profundidad, ganancia, frecuencia, etc.)
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Las imagenes y los datos adquiridos a través del dispositivo deben ser
interpretados Unicamente por un profesional médico calificado. No se espera
que usted interprete ni diagnostique las ecografias. Eso es responsabilidad
exclusiva de su médico.

Cualquier cambio en su condicion prenatal, incluido un cambio en los
movimientos fetales; contracciones o dolor; la aparicion de sangrado;
deshidratacion; o cualquier otro cambio en su condicion médica debe
comunicarse a su médico.

El sistema de ultrasonido Pulsenmore ES se prescribe exclusivamente para su
uso durante el embarazo. Esta prohibido permitir que otras personas utilicen su
dispositivo.

Los equipos externos (por ejemplo, impresoras de computadoras, televisiones,
routers, electrodomésticos de cocina, etc.) pueden afectar al dispositivo de
ultrasonido Pulsenmore ES. Si se observa este tipo de efecto, debe detener la
ecografia y alejarse del equipo que cause la interferencia.

Aviso contra la modificacion por parte del usuario: No modifique ni repare este
producto, incluidos los componentes del sistema, el software, los cables, etc.
No desmonte ni retire la bateria del aparato. Los intentos de modificacion o
reparacion por parte del usuario pueden suponer un riesgo de seguridad y
degradacion en el rendimiento del sistema.

ADVERTENCIA

& Tipo i0S - Seguridad de la alimentacion interna - En el improbable
caso de que el dispositivo emita humo o vapores, deje de usarlo
inmediatamente. No coloque el dispositivo cerca de una fuente de
calor o una llama abierta, ya que podria provocar fugas de fluido
corrosivo, descargas eléctricas o incendios. Evite que el liquido entre
en contacto con los ojos. Si ocurre, lavese inmediatamente con agua
y busque atencion médica.
No conecte el cargador mientras el dispositivo esté en contacto con
la piel.
Utilice Gnicamente un cargador aprobado por la normativa de 5 VDC,
con un minimo de 1.2 A conector tipo C.
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Nota

El uso maximo del dispositivo es de 150 minutos durante todo

el periodo de embarazo, tanto para las ecografias guiadas por
la aplicacion como para las guiadas por el médico.

Nota

El dispositivo Tipo i0S no se puede utilizar mientras esta en modo
de carga. Conectar el cargador durante la ecografia apagara el
dispositivo. El dispositivo no puede encenderse mientras esta en
modo de carga.

Nota

Si se encuentra con una incidencia grave mientras utiliza el
dispositivo, pongase en contacto con support@pulsenmore.com
y la autoridad competente de su pais.

mm

m

Convenciones de seguridad

El presente manual de usuario esta destinado a ayudar en la operacion segura y
efectiva del dispositivo de ultrasonido Pulsenmore ES. Es importante que todos
los usuarios revisen y comprendan todas las instrucciones antes de operar el
dispositivo, prestando especial atencion a las advertencias y precauciones en
todo el manual. Las siguientes convenciones se utilizan en todo el presente
manual para destacar las preocupaciones de seguridad.

ADVERTENCIA

A Condiciones, peligros o practicas inseguras que pueden resultar en
lesiones personales graves o la muerte.
PRECAUCION

A Condiciones, peligros o practicas poco seguras que pueden provocar
lesiones personales menores, dafios al dispositivo o pérdida de datos.

Riesgos del ultrasonido

Las ondas ultrasonicas pueden calentar ligeramente el tejido corporal. Si bien
cierto calentamiento puede ser normal, recomendamos que si el dispositivo se
calienta durante la ecografia, lo deje enfriar antes de utilizarlo.
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Advertencias

Antes de utilizar el sistema, lea estas advertencias.
No utilice el sistema para fines distintos de los previstos y

A expresamente indicados por Pulsenmore™. Utilice el dispositivo de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas.
No utilice este sistema en presencia de gases inflamables o
anestésicos, ya que esto puede aumentar el riesgo de explosion.
No deseche el dispositivo (ni ninguna de sus piezas) con residuos
industriales o domésticos. Pdngase en contacto con su proveedor de
servicios para conocer su método de eliminacion local.
Evite utilizar el dispositivo si el dispositivo/embalaje esta danado.
El dispositivo se limita a solo un embarazo.

Precauciones
Siga estas precauciones para proteger su sistema:

Si el sistema ha sido colocado en un entorno a mas de 35°C (95°F) o a
A menos de 0 °C (32 °F), permita que alcance la temperatura de

funcionamiento (ambiente) antes de conectarlo y usarlo.

No permita que el sistema entre en contacto con la piel si la

temperatura del transductor supera los 43 °C (109 °F).

Solo para uso externo. El dispositivo Pulsenmore ES debe utilizarse

exclusivamente para ultrasonidos obstétricos. Evite el contacto con

las membranas mucosas (por ejemplo, ojos, nariz, boca) y zonas no

intactas de la piel que estén abiertas debido a cortes, abrasiones,

dermatitis, piel agrietada, etc.

En general, solo la zona del transductor es impermeable. No sumerja

el sistema en agua.

No use limpiadores abrasivos, acetona, MEK, disolvente de pintura u

otros disolventes fuertes, ya que pueden dafar el dispositivo

. Nota
Para mas informacion sobre "Seguridad: declaraciones,

recomendaciones y especificaciones de prueba" consulte el "Anexo"

Nota

Si bien el dispositivo puede llevarse en un avion, por razones de
responsabilidad médica no debe utilizarse fuera de la region en la
que trabaje su médico.

m
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Glosario de simbolos

Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

Advertencia
Informacion esencial para
su seguridad.

Representante autorizado suizo
Indica el representante suizo
autorizado.

Precaucion

Informacion necesaria para
proteger o evitar danar el
producto (hardware y software).

Representante autorizado del
Reino Unido

Indica el representante autorizado del

Reino Unido

Pieza(s) aplicada(s) de tipo BF
Para identificar una pieza
aplicada de tipo BF que cumple
con las normas IEC.

Limitaciones de humedad
Indica el rango de humedad al que

puede exponerse el dispositivo médico

de forma segura.

Fecha de fabricacion
Identifica la fecha de
fabricacién (en forma de afo,
afno/mes o ano/mes/dia, segun
corresponda)

Limitaciones de temperatura

Indica los limites de temperatura a los

que puede exponerse el dispositivo
médico de forma segura.

Fabricante
Identifica al fabricante legal.

Limitacion de presion atmosférica

Indica el rango de presion atmosférica

al que puede exponerse el dispositivo
médico de forma segura.

Separar los residuos recogida y
eliminacion

Indica la necesidad de la
recogida y eliminacion por
separado de equipos eléctricos y
electronicos. EL dispositivo no
debe desecharse junto con otros
residuos domésticos.

-a| @ ~|'® § 3

Fragil; manéjese con cuidado
Indica que el contenido es fragil y
debe manipularse con cuidado.

Consulte el manual/folleto de
instrucciones

Indica que el usuario debe
consultar el "Manual de usuario”
para obtener informacion de
seguridad.

«

"‘
N

«
N

Manténgase lejos de la lluvia

Indica que el embalaje de transporte
debe mantenerse lejos de la lluvia y
en condiciones secas.

g O HE EBPE

Numero de serie

Indica el nimero de serie del
fabricante para poder identificar
un dispositivo medico
especifico.

m
M

Conformidad europea
Indica que el producto cumple la
normativa de la UE.
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Indica el nimero de catalogo del
fabricante para poder identificar
el dispositivo medico.

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Maltiples usos en una sola Solo con prescripcion

/b. paciente Indica que el producto es un

1'"1) Para indicar que el dispositivo dispositivo médico y la Ley Federal

\_ médico puede utilizarse varias (EE.UU.) restringe la venta del mismo
veces (multiples procedimientos) sin la orden de un médico.
en una sola paciente, para evitar
la contaminacion cruzada.
Numero de catalogo i Codigo de barras QR/matriz de datos

Simbolo de identificacion automatica
y captura de datos que proporciona
informacion sobre el producto
(fabricante, etc.)

Clasificacion de proteccion

de entrada

El equipo esta protegido contra
objetos extrafos solidos de 12.5
mm de diametro o mas, y caidas
verticales de agua cuando la
carcasa se inclina hasta el 15°.

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

Representante autorizado
europeo

Indica el representante
autorizado europeo.

Numero de modelo
Indica el nimero del modelo o el
nimero del tipo de un producto.

Potencia nominal de entrada CC
Para indicar una entrada de
potencia nominal de CC. En la
aplicacion de este simbolo,

el valor nominal(s) debe ir
acompanado con este simbolo.

Indicador de dispositivo unico

Indica un portador que contiene
informacion de identificador Unico del
dispositivo.

Encendido/apagado (pulsar-
presionar)

Para indicar la conexion o
desconexion de la red eléctrica,
al menos para los interruptores
de red o sus posiciones, y todos
los casos en los que intervenga
la seguridad. Cada posicion,
"Encendido” u "Apagado”, es una
posicion estable.

WPA2

Protocolo de seguridad cifrado que
protege el trafico de Internet en redes
inalambricas.

Simbolo general de
recuperacion/reciclable

Para indicar que el articulo
marcado o su material forman
parte de un proceso de
recuperacion o reciclaje.
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El sistema de ultrasonido Pulsenmore ES

El sistema de ultrasonido Pulsenmore ES esta compuesto por un dispositivo de
ultrasonido, una aplicacion mavil y el panel de control del médico. El dispositivo
captura las imagenes de ultrasonido y las transfiere al panel de control del
médico a través de una aplicacion movil designada (véase la figura a
continuacion).

El dispositivo Pulsenmore ES consiste en un dispositivo de ultrasonido para su
teléfono inteligente. El dispositivo tiene 2 tipos:

1. Tipo C (ref.: 400-0001) - para teléfonos Android
2. Tipo iOS (ref.: 400-0003) - para iPhone

Tipo C Tipo i0S

Este dispositivo se compone Este dispositivo se compone
de un transductor de de un transductor de
ultrasonido y se conecta al ultrasonido y se conecta al
teléfono Android a través iPhone a través de una

de un conector USB (véase conexion por hotspot (véase
la figura a continuacion). la figura a continuacion).

Smartphone insertado
y conectado al
dispositivo. @~ T T ~T ===~
Soportes ajustables
para el teléfono

inteligente
Boton de
Al encendido/apagado = — — = {
iFusenmore
— Transductor (area N

de aplicacion de gel)
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Instrucciones de configuracion

Descargando e instalando la aplicacion movil Pulsenmore™
Descargue la aplicacion Pulsenmore™ de la tienda de aplicaciones
correspondiente e instalela en su smartphone.

Una vez instalada la aplicacion, el icono de Pulsenmore™ aparecera en la
pantalla principal del smartphone o en la pantalla de las aplicaciones
descargadas del smartphone.

Descargue la aplicacion solo desde la tienda de aplicaciones correspondiente y
asegurese de que es la Ultima version.

N, ‘=m0
*M £ sistema de ultrasonido Pulsenmore ES utiliza una conexion a
internet para cargar los escaneos. Aseglrese de tener una conexion a
Internet estable durante todo el proceso. Aseglrese de utilizar una
red Wi-Fi protegida por contrasefa (WPA2).
Introducir la clave
Una vez que la aplicacion Pulsenmore™ esté instalada en su smartphone, debe
tener una clave de su médico para iniciar un escaneo. La clave se proporcionara
como un codigo QR o un enlace, o a través de su aplicacion de salud.

. Para el codigo QR, presione el botén de escaneo del codigo QR y
escanee el codigo QR proporcionado.

. Para el enlace, haga clic en el enlace que iniciara la aplicacion
Pulsenmore con la clave proporcionada.

. Para la aplicacion de proveedor de atencion médica, siga la aplicacion
de atencion médica para iniciar una exploracion, que iniciara la
aplicacion Pulsenmore con la clave.

>  Nota
Si la aplicacion no ha sido instalada, sera redirigido a la descarga de
la aplicacion.

Cada clave proporcionada (guiada por la Aplicacion y/o guiada por
el médico) sera su codigo durante todo el embarazo. Por favor,
guarde el codigo QR o el enlace.
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Conectando su teléfono inteligente al dispositivo.
Para el tipo C:

Por favor, aseglrese de que permite el acceso del dispositivo a su movil.
Para i0S:

1. Instrucciones de carga: Antes de conectar el dispositivo con su iPhone,
aseglrese de que esta completamente cargado, utilice un cargador
aprobado por la normativa 5 VDC 1.2A min. y conector tipo C (no
incluido). Durante la carga, el indicador LED naranja permanecera
iluminado. Cuando el dispositivo esté completamente cargado, el
indicador LED permanecera iluminado en verde.

2. Encienda el dispositivo pulsando el boton ON/OFF - cuando el dispositivo
se enciende, el indicador led sera blanco.

a.  El dispositivo tardara aproximadamente 30 segundos en encenderse
por completo.

b.  Elindicador led mostrara un parpadeo azul rapido cuando el
dispositivo esté encendido pero no conectado a la red.

3. Emparejando su smartphone con el dispositivo - siga las instrucciones de
la aplicacion paso a paso. Aseglrese de pulsar Permitir/Unirse cuando el
sistema operativo del iPhone le pida permiso.

Tenga en cuenta que la configuracion requiere una conexion de red
celular, asi como una conexion Wi-Fi.

Método de conexion alternativo.
En caso de error, puede conectar el dispositivo mediante los siguientes métodos:

a.  Presione "Probar conexion alternativa”.

b.  Conexion Wi-Fi - Seleccione "Conectar con Wi-Fi". La aplicacion le
pedira que introduzca su contrasena de Wi-Fi local.

c. Personal Hotspot - Elija "Conectar con Personal Hotspot". La
aplicacion le pedira que introduzca su contrasefa personal de
hotspot, puede encontrar esta contrasefia yendo en su smartphone
a Configuracion—Personal hotspot.

El led del dispositivo permanecera azul una vez conectado a la aplicacion movil.
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Apagado del dispositivo

Auto apagado

Si el dispositivo esta vinculado, la aplicacion lo mantendra encendido (enviando
un mensaje de control cada minuto) y no se activara el apagado automatico de
7 minutos

Si el dispositivo no esta emparejado, se apagara automaticamente después de
7 minutos.

Apagado por la aplicacion

Para vincularlo de nuevo, inicie el dispositivo. Si la aplicacion esta abierta en
el smartphone, se realiza un emparejamiento automatico. Si el escaneo se
completa con éxito, la aplicacion apagara automaticamente el dispositivo

(sin mensaje al usuario).

Pantalla de inicio

Antes de comenzar a realizar escaneos con el dispositivo de ultrasonido
Pulsenmore ES, es mejor familiarizarse con la pantalla de inicio y las opciones
del menu de la aplicacion movil Pulsenmore™:

Men(

Iniciar/ —=—--~-
Continuar

Contador de

ecografias
Estado de
Estado de conexion de
conexion del la sonda
teléfono
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1. Tecla de menu - Al seleccionar la tecla de menu se accede a las siguientes
pantallas:

a.  Tutoriales - Seleccione para ver videos que le indiquen como realizar
cada uno de los cinco pasos en un escaneo guiado por la aplicacion.

b.  Cargas - Seleccione para ver el estado de la carga reciente.
c. Idioma - Seleccione para elegir su idioma preferido en la aplicacion.
d.  Acerca de - Seleccione para ver la informacion del software.

1. Boton INICIAR\CONTINUAR: pulse para iniciar una ecografia. En caso de
interrupcion del escaneo (escaneado pausado), presionando este boton
(dentro de un plazo de 1 hora) se reanudara el escaneo desde el principio
del paso donde fue pausado.

2. Contador de escaneos - Indica el nimero de escaneos restantes por clave,
cuando sea aplicable.

3. Barra de estado del sistema - Todos los iconos deben ser negros. Si uno
de ellos esta en rojo, tendra que resolver el problema antes de que pueda
presionar START/CONTINUE - Consulte "Verificacion de las condiciones de
escaneo” para obtener mas informacion.

Barra de estado del sistema:

- El dispositivo y el smartphone estan conectados

[ } correctamente y listos para su uso. Tipo i0S - indicacion
del nivel de la bateria del dispositivo.

El dispositivo ha sido desconectado. Para determinar la
razon, consulte el mensaje de error que recibio.

El dispositivo ha sido desconectado. Para determinar la
[ razon, consulte el mensaje de error que recibié. Por
® favor, compruebe su conexion a internet, el nivel de
bateria y el espacio en el disco.

Informacion adicional

Como parte de la aplicacion Pulsenmore™, en la seccion “tutoriales” del menu hay
videos tutoriales disponibles que muestran como realizar cada paso de la ecografia.
El tutorial incluye:

1. Instrucciones antes de la ecografia

2. Procedimientos por pasos de ecografia

Manual del usuario 16



Nota

Todos los usuarios seguiran los mismos pasos del tutorial para una
ecografia guiada por la aplicacion. Los tutoriales audiovisuales de los
5 pasos solo se proporcionan para este modo. (Consulte los 5 pasos
de ecografia). Durante un procedimiento de ecografia guiada por un
médico, el médico le guiara acerca de como realizar la ecografia

Uso del dispositivo de ultrasonido
Pulsenmore ES

El uso del dispositivo para la ecografia comprende
los siguientes pasos:

1. Antes de realizar una ecografia:

AsegUrese de utilizar un teléfono inteligente compatible.
Compruebe la lista de dispositivos compatibles en
https://pulsenmore.com/SupportedDevices

Compruebe que su dispositivo tiene al menos un 50% de energia antes
de cada uso.

Verifique que tenga una conexion a Internet continua (Wi-Fi o red
celular) en su teléfono inteligente. Si es posible, se recomienda
encarecidamente la conexion Wi-Fi.

Compruebe que ha recibido una clave de su médico. Generalmente se
trata de un codigo QR o enlace, que necesitara para comenzar a usar el
dispositivo de ultrasonido Pulsenmore ES.

Conecte su teléfono inteligente al dispositivo
Para Tipo i0S, consulte "Conectar el iPhone al dispositivo.

Para el tipo C, deslice el smartphone en los soportes ajustables del
dispositivo.

Es posible que tenga que quitar la cubierta de su smartphone para
permitir una conexion adecuada con el conector USB del
dispositivo.

2. Inicie la aplicacion movil (consulte "Instrucciones de configuracion”).

3. Asegurese de tener gel de ultrasonido para usar en el dispositivo y la piel
al escanear.

Manual del usuario 17



4. Ecografia: Para una exploracion guiada por la aplicacion, consulte
"Exploracion guiada por la aplicacion”y para una exploracion guiada por el
médico, consulte "Exploracion guiada por el médico".

5.  Después de la ecografia: Salga de la aplicacion y desconecte el
smartphone del dispositivo. Asegurese de que se ha recibido un mensaje
de confirmacion de carga antes de salir de la aplicacion.

6.  Limpie el resto de gel del transductor usando toallitas hUmedas normales
o una toalla himeda limpia y una gota de jabon suave para lavar platos.

i’i No use limpiadores abrasivos, acetona, MEK, disolvente de pintura ni otros
solventes fuertes, ya que pueden dafar el dispositivo.

Aplicacion de gel

Para la aplicacion de gel, utilice inicamente un gel para ultrasonidos a base de
agua autorizado reglamentariamente, como el gel para ultrasonidos KONIX. Si es
necesario, consulte a su proveedor de servicio local acerca de tipos adicionales
de gel de transmision de ultrasonidos. Por favor consulte la etiqueta del gel
para mas informacion.

1. Antes de iniciar una ecografia, sostenga el dispositivo con una mano y
aplique una generosa cantidad de gel en la superficie del transductor, el
area oscura en la parte inferior del dispositivo. Asegurese de que el gel
cubra completamente el area, como se muestra en la siguiente ilustracion:

2.  Sisiente que el dispositivo no se desliza facilmente sobre su piel durante
la exploracion, puede aplicar mas gel en la piel.

3. Para el embarazo tardio se recomienda aplicar gel a toda la zona de
exploracion antes de comenzar.

4.  Sidetecta que la imagen que se muestra del escaneo en su smartphone
no es nitida y/o muestra zonas oscuras - aplique mas gel en el
transductor como se describe en el paso 1.
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Ecografia guiada por la aplicacion

General

En su primera ecografia guiada por la aplicacion, se le dara una ecografia de
practica. La ecografia de practica es idéntica a la ecografia guiada por la
aplicacion, pero no se carga a la nube. Para iniciar la ecografia de practica,
debera hacer clic en el boton de inicio (vera una etiqueta al lado que indica que
se trata de una ecografia de practica). Cuando haya terminado la ecografia
practica, volvera a la pantalla de inicio de la aplicacion.

Si su médico le ha asignado una exploracion guiada por el médico, consulte la
exploracion guiada por el médico.

. Como parte de la ecografia, se reproducira un breve video que explica y
demuestra como realizar el primer paso de la ecografia. Para obtener los
mejores resultados, aseglrese de seguir las instrucciones
cuidadosamente en cada paso.

. Cuando el video termine, realice la exploracion de acuerdo con las
instrucciones y directrices en la seccion "Exploracion guiada por
aplicacion” a continuacion (consulte también "Aplicacion de gel”).

. Cada paso tiene un limite de tiempo. (El tiempo restante para realizar
cada paso se indica con un temporizador en la aplicacion). El software
detendra automaticamente la exploracion cuando se complete un paso.

Componentes de la pantalla de la aplicacion al realizar la ecografia:
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Temporizador = = =

Mini
tutorial
de video
Indicador _ _ _
de contrgl Indicador
de velocidad de contacto
con la piel

Pausar— — —
ecografia

1.  Temporizador: indica el tiempo de ecografia restante
2.  Botoén de pausa: pulse para pausar la ecografia

3. Mini tutorial de video: demostracion en video de su paso de ecografia
actual, que se reproduce mientras usted realiza la ecografia (solo en la
ecografia guiada por la aplicacion)

4.  Indicador de contacto con la piel: indicadores relacionados con el
contacto

5. Indicador de control de velocidad: indicadores relacionados con la
velocidad

Instrucciones de la ecografia guiada por la aplicacion

1. Esparza una cantidad generosa del gel de ultrasonido en la parte inferior
del dispositivo (el transductor).
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2. Presione y deslice el dispositivo sobre su piel, asegurandose de que se
mantenga un buen contacto entre el transductor y su piel.

3. Se mostrara una imagen de ultrasonido en la pantalla de la aplicacion.

4. Mueva el dispositivo de forma lenta y constante. Alertas en la pantalla
durante un escaneo le notificara si necesita mover el dispositivo mas
lentamente.

5. Compruebe que la pantalla de la aplicacion muestra una imagen buena
y nitida.

6. El sistema le alertara si hay muchas zonas oscuras en la pantalla y si
necesita mejorar el contacto entre el dispositivo y su piel. Intente
agregar gel a su piel o al transductor y muévase mas lentamente.

7. Puede pausar el escaneo en cualquier momento pulsando el icono Pausa
y reanudar pulsando el boton CONTINUAR en la pagina de inicio.

8.  Aseglrese de sujetar el dispositivo de forma que pueda ver la imagen
mostrada y las instrucciones.

Escaneos de 5 pasos

Paso uno Direccion de la ecografia: Inclinacion
Zonas de exploracion: Abdomen bajo
Posicion inicial del Recta
dispositivo:
Tiempo de exploracion: 15 segundos
Paso dos Direccion de la ecografia: De abajo hacia
arriba
Zonas de exploracion: Centro, abdomen
izquierdo, derecho
Posicion inicial del Recta, en angulo
dispositivo:
Tiempo de exploracion: 55 segundos
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Paso tres

Paso cuatro

Paso cinco

Direccion de la ecografia:

De abajo hacia
arriba

Zonas de exploracion: Abdomen:
derecho-centro-
izquierdo

Posicion inicial del Recta

dispositivo:

Tiempo de exploracion:

55 segundos

Direccion de la ecografia:

De derecha a

izquierda
Zonas de exploracion: Por arriba y por
debajo del
ombligo
Posicion inicial del En angulo

dispositivo:

Tiempo de exploracion:

25 segundos

Direccion de la

De derecha a

ecografia: izquierda
Zonas de exploracion: Por arriba y sobre
el ombligo
Posicion inicial del En angulo

dispositivo:

Tiempo de exploracion:

30 segundos

Los pasos adicionales se pueden ajustar segln las necesidades de su médico.

Después de una ecografia guiada por la aplicacion
Después de completar los cinco (5) pasos de la ecografia, los videos de la ecografia
se cargaran automaticamente y se enviaran a un médico para su revision.

1. Antes de salir de la aplicacion, aseglrese de haber recibido un mensaje
de confirmacion de carga.

2.  Cierre la aplicacion.
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3. Desconecte el smartphone del dispositivo sin danar el conector USB.
4. Limpie el resto de gel del transductor usando toallitas himedas normales
0 una toalla himeda limpia y una gota de jabon suave para lavar platos.

No use limpiadores abrasivos o acetona, MEK, disolvente de pintura ni
otros solventes fuertes, ya que pueden dafar el dispositivo.

Ecografia guiada por el médico

General

Las siguientes instrucciones se aplican cuando su médico ha sido asignado a una
exploracion guiada por el médico. Para ver las instrucciones de la ecografia
guiada por la aplicacion, consulte "Ecografia guiada por la aplicacion”.

Tanto para el Tipo C como i0S, debera aprobar la solicitud de permiso de la
aplicacion para usar su microéfono, camara y archivos multimedia para que su
médico escuche y vea su ecografia en tiempo real.

Iniciar una ecografia
Después de introducir una clave de ecografia guiada por un médico (como se
describe en "Instrucciones de configuracion”):

1. En el momento programado con su médico, abra la aplicacion
Pulsenmore™ y pulse Iniciar.

2. Haga clic en Sala de Espera.
3. Espere a que el médico se conecte a la llamada.

4.  Cuando su médico se conecte a la llamada, la aplicacion mostrara la
pantalla "Procedimiento interactivo en tiempo real". Podra escuchar y
hablar con su médico.

5. Realice la ecografia siguiendo las indicaciones de su médico. La ecografia
se transmite directamente al médico para su revision en tiempo real.

Nota
Para ver los componentes de la pantalla de ecografia, consulte
"Pantalla de ecografia”
Ecografia guiada por un médico

1. Aplique una cantidad generosa del gel de ultrasonido en la parte inferior
del dispositivo (el transductor) (consulte "Aplicacion del gel").

2. Sumédico le indicara cuando debe comenzar a mover el dispositivo y
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donde debe escanear.

3. Presione y deslice el dispositivo sobre su piel. El dispositivo siempre debe
estar en contacto con la piel.

4. Puede activar/desactivar la camara, el micréfono o colgar la llamada en
cualquier momento, si es necesario.

5. Su médico puede iniciar/detener la transmision de ultrasonido y cambiar
los parametros de este.

6.  El médico controla la vista en su pantalla y selecciona si ve la ecografia o
la transmision de video.

7.  Camara: Dependiendo de los ajustes, puede verse a si mismo y/o a su
médico en la pantalla durante una exploracion guiada por él.

8.  Sive la ecografia en la pantalla, el sistema le avisara si necesita mejorar
el contacto entre el dispositivo y su piel Intente agregar gel y mover el
dispositivo un poco mas lentamente.

9.  Su médico finalizara la exploracion y los videos que se grabaron se
enviaran automaticamente a este para su revision y documentacion.

Nota

s
Si aparece el siguiente simbolo durante la ecografia @, al hacer
clic en él se mostraran detalles sobre el problema o los problemas
que esta teniendo y se le indicara como resolverlos.

Después de la ecografia guiada por un médico

Consulte la seccion "Después de una ecografia guiada por la aplicacion”
Indicador de contacto con la piel

El indicador de contacto con la piel se activa durante una ecografia guiada por

la aplicacion y una ecografia guiada por el médico.

Cuando esta funcion esté habilitada, la aplicacion de Pulsenmore™ le avisara si
el contacto de la piel con parte del transductor del dispositivo no es dptimo.

o I
Rojo en ambos lados

Mal contacto con la piel en ambos lados del transductor
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L)
Rojo a la derecha

Mal contacto con la piel en el lado derecho del transductor

[______ |
Rojo a la izquierda
Mal contacto con la piel en el lado izquierdo del transductor

I
Verde en el medio
Buen contacto con la piel

Para lograr imagenes efectivas al realizar una ecografia:

1. Corrija en la direccion requerida hasta que la barra aparezca en
color verde

2.  Haga movimientos lentos y constantes.

3. Aseglrese de que siempre haya una capa suficiente de gel entre el
transductor y su piel.

4.  Aseglrese de que esta aplicando suficiente presion para mantener un
buen contacto entre el transductor cubierto de gel y su piel.

“ Nota
Para verificar que los indicadores estan funcionando
correctamente, asegurese de que ambos indicadores respondan a la
forma en que escanea y no estén estaticos.

Indicador de control de velocidad

Durante la ecografia, se le indicara donde colocar el dispositivo y como
moverlo. Es muy importante que mantenga un movimiento lento y constante del
dispositivo sobre su abdomen. El indicador de control de velocidad en la parte
inferior de la pantalla sefalara las barras rojas/naranjas si se esta moviendo
muy rapido, lo que indica que debe mover el dispositivo mas lentamente.

Pantalla de &
BN 0% T
Buena Velocidad

velocidad media Muy rapido
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Resolucion de problemas

Alertas de software
Si aparecen los siguientes mensajes cuando usa la aplicacion Pulsenmore™, siga

los pasos en la columna Soluciones:

Alerta de mensaje

Problema

Solucion(es)

Para realizar una
ecografia, su teléfono
inteligente debe tener
carga suficiente (50% o
mas)

Tipo C: el dispositivo es alimentado
por la bateria del teléfono
inteligente

Tipo i0S: el dispositivo debe estar
completamente cargado

Tipo C: cargue su teléfono
inteligente

Tipo i0S: cargue su dispositivo
(utilizando un cargador Tipo C)

La bateria del teléfono
inteligente esta por
debajo del 5%

La aplicacion ahora se cerrara
automaticamente

Tipo C: cargue su teléfono
inteligente

Tipo i0S: el dispositivo debe estar
completamente cargado (utilizando
el cargador Tipo C)

Para realizar una
exploracion de
ultrasonido, su
smartphone debe ser
insertado en el dispositivo
de ultrasonido Pulsenmore
ES

El procedimiento de ultrasonido
requiere que el dispositivo esté
conectado

Ejecute uno o mas de los siguientes
pasos para resolver el problema:

1. Desconecte su teléfono
inteligente del dispositivo
y vuelva a conectarlo

2. Desconecte su teléfono
inteligente del dispositivo,
reinicielo y vuelva a abrir
la aplicacion Pulsenmore™

Retire la funda del teléfono
inteligente

Memoria disponible
insuficiente

La ecografia requiere un minimo de
1 GB de almacenamiento disponible
en su teléfono inteligente

Libere espacio en el almacenamiento
de su teléfono inteligente para tener
al menos 1 GB disponible

Aseglrese de que el modo
de ahorro de energia esté
desactivado

En el modo de ahorro de energia, el
teléfono inteligente no proporciona
suficiente energia para que
funcione el dispositivo de
ultrasonido. No se puede iniciar la
ecografia

Desactive el modo de ahorro de
energia en el sistema operativo de su
dispositivo

No se introdujo ninguna
clave

Para iniciar una ecografia, se debe
introducir una clave

Comuniquese con su profesional
sanitario para obtener informacion
sobre cémo obtener una clave

Para realizar una
ecografia, su teléfono
inteligente debe estar
conectado a Internet

Sin/mala conexion a Internet

Conéctese a una red Wi-Fi o red
movil

Asegurese de tener una intensidad
de sefal adecuada
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Alerta de mensaje

Problema

Solucion(es)

Ya se han utilizado todas
las ecografias para este
dispositivo

Su clave permite un nimero limitado
de ecografias. Se han utilizado todas
las ecografias asignadas en la clave

Comuniquese con su proveedor para
obtener una nueva clave para poder
realizar mas ecografias

La funcionalidad de
ultrasonido actualmente
esta desactivada, hay un
limite en la cantidad de
ecografias diarias

El profesional sanitario determina la
cantidad maxima de ecografias que
se pueden realizar con su dispositivo
durante un periodo de tiempo (por
dia o por hora)

Espere hasta el momento en que se
le permita realizar otra ecografias
Comuniquese con su profesional
sanitario

Resolucion de problemas

Problema

Solucion

No se puede ver
la imagen

Asegurese de que el conector USB del dispositivo esté
correctamente insertado en el puerto USB del teléfono

inteligente

Cierre y vuelva a abrir la aplicacion
Extienda gel adicional sobre la piel donde esté realizando la

ecografia

Esto también puede ocurrir durante una ecografia guiada por
un médico si los ajustes del médico no le permiten ver la

ecografia

La aplicacion
no se inicia

Cierre la aplicacion y vuelva a abrirla
Apague y reinicie el teléfono inteligente

Mala calidad de
imagen

AsegUrese de que haya suficiente gel en el transductor y en la
piel donde esté realizando la ecografia

Aléjese de los equipos de transmision (impresoras de
computadoras, televisiones, routers, electrodomésticos de

cocina, etc.)

Los videos no se
envian al
médico.

Aseglrese de que su teléfono inteligente esté conectado a una
red Wi-Fi o de datos. La aplicacion seguira intentando cargar
las ecografias cuando se restablezca la conexion con el

teléfono inteligente

Interferencia
de imagen

Aléjese de los equipos de transmision (impresoras de
computadoras, televisiones, routers, electrodomésticos de

cocina, etc.)

Apague NFC en su teléfono inteligente
Ponga su teléfono inteligente en modo avion (aseglrese de
seguir conectado a la red Wi-Fi)

El dispositivo
no enciende

Para i0S: si la bateria del dispositivo no esta suficientemente
cargada, carguelo completamente.

Si el dispositivo esta insertado en el cargador pero

no aparece el indicador LED, contacte a su proveedor de

servicio
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Si el dispositivo no funciona a pesar de la solucion de problemas, pongase en
contacto con su proveedor de servicios para sustituir el dispositivo.

Mantenimiento

Mantenimiento del dispositivo

El dispositivo de ultrasonido Pulsenmore ES contiene componentes electronicos
altamente sensibles. Su mantenimiento adecuado garantizara el mejor
rendimiento.

Aseglrese de que el dispositivo se mantenga seco.

Utilice Gnicamente el gel suministrado. Si es necesario, consulte a su
representante local acerca de tipos adicionales de gel de transmision de
ultrasonidos. Mantenga el dispositivo y el gel fuera del alcance de los nifos y no
permita que los nifios jueguen con el dispositivo. Aseglrese de que su teléfono
inteligente esté cargado antes de usarlo con el dispositivo de ultrasonido
Pulsenmore ES (se requiere una carga de bateria minima del 50 %).
Limpieza del dispositivo

El dispositivo de ultrasonido Pulsenmore ES incluye componentes electronicos y
no es a prueba de agua. No lo sumerja en agua. No permita que el gel se seque
en el dispositivo. Limpielo siempre a fondo después de cada uso.

Limpie cuidadosamente el dispositivo de ultrasonido con toallitas de bebé
comunes o con una toalla limpia y himeda y una gota de jabon lavaplatos suave.
No use limpiadores abrasivos, acetona, MEK, disolvente de pintura ni otros
solventes fuertes, ya que pueden dafar el dispositivo.

Eliminacion del sistema

El dispositivo y su bateria interna no deben desecharse en la basura doméstica o
municipal sin clasificar, ni destruirse por incineracion. Solo debe desecharse
depositandolo en un contenedor especificamente designado para equipos
electrdnicos usados. Si es necesario, puede ponerse en contacto con su
vertedero local o autoridad de eliminacion de residuos para solicitar un lugar
designado para el desecho de residuos electronicos para eliminar el dispositivo
cuando ya no lo necesite. El dispositivo puede estar contaminado, siga la
normativa ambiental local adicional cuando corresponda.
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Anexo 1: Seguridad
Declaraciones, recomendaciones y
especificaciones de prueba

Modo B:
Limite de potencia acustica
Potencia acustica 0,4
Tl 0,03

iINDICES TERMICOS y iNDICE MECANICO inferiores a 1.0 para todos los ajustes del
dispositivo.

Declaracion - emisiones electromegnéticas
Prueba de Emisiones
Emisiones RF CISPR 11

Cumplimiento
Grupo 1 Clase B

Entorno electromagnético: guia

El sistema Pulsenmore ES usa energia RF solo para su funcion interna. Por lo
tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electronicos cercanos.

El sistema Pulsenmore ES es adecuado para su uso en todos los
establecimientos, incluidos los establecimientos domésticos y aquellos
conectados directamente a la red publica de suministro de energia de bajo
voltaje que alimenta a los edificios utilizados con fines domésticos.

Los campos magnéticos de frecuencia eléctrica deben estar en los niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica en un entorno comercial u hospitalario
tipico.

Los equipos portatiles de comunicacion por RF (incluyendo periféricos, como
cables de antena y antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte del sistema Pulsenmore ES, para evitar cualquier
degradacion del rendimiento de este equipo.
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Declaraciones de conformidad de la FCC

1. Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y

2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo la
interferencia que pueda causar un funcionamiento no deseado.

S
Para obtener informacion técnica, consulte el Manual del médico

Se realizaron pruebas de rendimiento del sistema. Estas pruebas incluyen:
Pruebas de seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética que cubren
los requisitos de seguridad eléctrica y compatibilidad electromagnética

IEC 60601-1 - Equipo médico eléctrico. Parte 1: Requisitos generales de seguridad

IEC 60601-1-2 - Equipo médico eléctrico. Parte 1-2: Requisitos generales de
seguridad - estandar colateral: Compatibilidad electromagnética: requisitos
y pruebas

IEC 60601-1-11 - Equipo médico eléctrico. Parte 1-11: Requisitos generales de
seguridad basica y rendimiento esencial - estandar colateral: Requisitos para los
equipos médicos eléctricos y los sistemas médicos eléctricos utilizados en el
entorno sanitario a domicilio

IEC 60601-2-37 - Equipo médico eléctrico. Parte 2-37: Requisitos particulares
para la seguridad basica y rendimiento esencial de equipos ultrasonicos de
monitoreo y diagnostico médico

Especificacion de la fuente de alimentacion interna

El Pulsenmore ES Tipo iOS tiene una bateria interna recargable.

Una bateria completamente cargada puede soportar un tiempo de escaneo de al
menos 45 minutos con los ajustes predeterminados.

La bateria recargable permite hasta 100 ciclos de carga.

El tiempo promedio de carga de una bateria totalmente descargada es de
aproximadamente 2 horas.

La vida Gtil de la bateria recargable es similar a la del producto Pulsenmore ES:
2 afos. Utilice tnicamente un cargador aprobado por la normativa de 5 VDC,
con un minimo de 1.2 A conector tipo C.

Capacidad de la bateria: 1200 mAh

Voltaje de la bateria: 3,7 V

Tipo de bateria: Polimero Li-ion
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Apéndice 2 - Especificaciones técnicas
Condiciones ambientales

A

0°C(32°F)a
35 °C (95 °F)

-20°C (-4 °F)a 50

‘C (122 °F)

.. Limites de Limites de Limites de
Limites . q ;
funcionamiento | transporte almacenamiento
Presion ;On(::P;‘a(iéi o | 500hPa (375 500 hPa (375
e mmHg) a 1060 hPa mmHg) a 1060 hPa
hPa (795 (795 mmHg) (795 mmHg)
mmHg) & &
Humedad
@ 15% a 95% sin 15% a 95% de 15% a 95% de
- condensacion humedad relativa humedad relativa
Temperatura

-20 °C (-4 °F) a 50
°C (122 °F)

* Mantener alejado de la luz solar directa, de la lluvia o de temperaturas

extremas.

Caracteristicas generales

Descripcion Especificacion Descripcion Especificacion

Frecuencia 15-25 Rango de 2-5 MHz

de imagen frecuencia

tipica

Profundidad Hasta 28 cms Dimensiones 78(W) x 167(H) x
38.5mm(D)

Angulo de ~ 60 grados Peso TipoC-200g

vision Tipo i0S - 250 g

NUmero de 64 Conectividad Wi-Fi o celular

elementos alared (WPA2)

Visualizacion Modo B Carga de Servicio seguro

de imagen datos en la nube
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