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Componentes

(se venden por separado o combinados)

corpuls auryx App

corpuls auryx App Aplicacién movil, introduccién de datos
y punto de visualizacion local
Nombre comercial anterior:
cosinuss® Health

Sensores compatibles*

Nombre Descripcién Firmware UDI-DI basico
del dispositivo

corpuls auryx Sensor continuo 2410 426046302AURYX6S
de constantes vitales superior

cosinuss® Sensor continuo 2410 426046302CMED4F

c-med°’ alpha de constantes vitales superior

*Para las advertencias de seguridad relacionadas con los sensores de constantes vitales
cosinuss® o dispositivos opcionales compatibles, consulte el manual de usuario del
dispositivo correspondiente.

Uso previsto

El dispositivo esta pensado para visualizar y almacenar datos de constantes vitales medidos
por sensores compatibles. Opcionalmente, el dispositivo transfiere los datos a sistemas de
terceros para su posterior tratamiento.

Los datos medidos se transmiten de forma inalambrica, se almacenan y se muestran en la
aplicacion movil. Ademas, la informacion correspondiente del paciente se puede introducir y
gestionar a través de la aplicacién. El dispositivo incluye notificaciones y funciones de
alarma, como alarmas basadas en umbrales fisiolégicos configurables para las constantes
vitales.

El usuario previsto es cualquier profesional sanitario y cualquier persona adulta sin
trastornos del neurodesarrollo o neurocognitivos. El usuario puede hacer un seguimiento
de las constantes vitales del paciente y tiene acceso a valores en tiempo real, alarmas,
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registros de eventos e historial de datos de constantes vitales mediante un grafico de
tendencias. En funcién del dispositivo compatible conectado, el sistema también puede
mostrar las formas de onda de las constantes vitales medidas, lo que puede resultar
beneficioso para el usuario y ayudarle a interpretar los datos. Todos los datos se pueden
exportar y transmitir para su posterior analisis, incluida la transmision de datos a sistemas
basados en servidor o software de telemetria utilizados para aplicaciones de monitorizacion
remota o telemedicina.

El producto esta disefiado para su uso en una amplia gama de entornos, por ejemplo,
entornos domésticos, entornos de atencion clinica, transporte y entornos de emergencias.
Es apto para su uso con distintos niveles de iluminacion, ruido y estrés.

Informacion de seguridad

Es fundamental que el usuario lea, comprenda, tome nota y, en su caso, observe todas las
advertencias, precauciones, notas y marcas de seguridad que figuran en este documento y
en los dispositivos. Es vital que el usuario siga estrictamente todas las instrucciones de
seguridad de este manual para ayudar a garantizar la seguridad tanto de los usuarios como
de los pacientes. Para obtener informacion especifica sobre la seguridad de los sensores
intraauriculares cosinuss® y otros dispositivos opcionales, consulte las instrucciones de uso
especificas al final de este manual de usuario.

Aviso al usuario o paciente

Cualquier incidente grave relacionado con el software debe comunicarse al fabricante

(support@cosinuss.com) o a las autoridades competentes.

Indicaciones

Se especifican exclusivamente en el uso previsto del producto sanitario conectado.

No se pretende una indicaciéon médica concreta en términos de enfermedades especificas.
Basandose en la medicion de pardametros vitales, se pretende permitir y simplificar el
seguimiento de diferentes reacciones fisicas, por ejemplo: hipotermia, hipertermia (fiebre),
alteraciones del sistema circulatorio, taquicardia y bradicardia. El uso médico de la medicion
continua facilita la clasificacion y el seguimiento del estado de salud del usuario o paciente y
de su respectivo estado clinico. En este contexto, cabe sefialar que el dispositivo no
recomendara ningun tratamiento concreto.
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Contraindicaciones

Contraindicaciones: Se especifican exclusivamente en el uso previsto del producto
sanitario conectado.*

El dispositivo no recomendara ningun tratamiento concreto y no se utilizara en las
condiciones siguientes (Advertencias):
e en combinacion con cualquier dispositivo que no cumpla la especificacion
de la API del fabricante
e para la monitorizacion durante una resonancia magnética
e para la deteccién de un infarto de miocardio mediante PPG
e para la deteccion de arritmias mediante PPG

*Para advertencias de seguridad y contraindicaciones relacionadas con los dispositivos
compatibles, consulte el manual de usuario del dispositivo correspondiente.

Advertencias y precauciones

Estas advertencias y precauciones se incluyen con fines informativos e identifican
condiciones o practicas que, si no se corrigen o interrumpen inmediatamente, podrian
provocar fallos o dafios en el equipo o la pérdida de datos.

No utilice la corpuls auryx App en pacientes hasta que no haya entendido completamente
estas advertencias y precauciones.

Declaraciones de advertencia*

Las advertencias indican situaciones potencialmente peligrosas que, si no se evitan, pueden
provocar lesiones o la muerte.

La corpuls auryx App no tiene por objeto:
A e Mostrar recomendaciones de tratamiento concretas.
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Debe utilizar los productos sanitarios tal y como los describe el fabricante en
A las instrucciones. Si utiliza el dispositivo de cualquier otro modo, se considera
un uso para una indicacion no autorizada.
Entre los ejemplos especificos de uso fuera de indicacion se incluyen, entre
otros:

e Utilizar la aplicacién para detectar estados fisiolégicos especificos no
previstos por el fabricante.

e Permitir que operadores no previstos descarguen y utilicen la
aplicacion.

e Utilizar la aplicacion con dispositivos no homologados.

impredecibles, problemas legales, falta de proteccion, ineficacia del

c El uso para una indicacion no autorizada puede conllevar riesgos
dispositivo, ausencia de soporte del fabricante y problemas éticos.

* Para las advertencias de seguridad relacionadas con los sensores compatibles, consulte el
manual de usuario del dispositivo correspondiente.

Declaraciones de precaucion®

Es necesaria la monitorizacién asistida: Debe comprobarse que la
aplicacion controla los valores y las alarmas con precision. El sistema de
alarma esta destinado a la monitorizacion asistida. La monitorizacion no
asistida no entra en el ambito de uso previsto del producto sanitario.

o

Funcionamiento en primer plano: La aplicacion esta disefiada para
permanecer en primer plano y no esta pensada para utilizarse en segundo
plano.

Comprobacién de la pantalla principal: El principal método para obtener
informacion precisa es comprobar directamente la pantalla.

Salidas secundarias: Las salidas como las sefiales de audio o las
notificaciones estan pensadas para servir como sefales secundarias. No se
debe confiar en ellas sin comprobar también en la pantalla si los valores son
exactos y estan actualizados.

I - I~

La fijacién incorrecta del sensor o la no correspondencia del numero de serie
pueden dar lugar a datos inexactos y a posibles riesgos para la seguridad.
Compruebe siempre los numeros de serie y la colocacién del sensor antes de
iniciar la grabacion.
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No correspondencia del numero de serie: Si los numeros de serie no
coinciden, detenga la grabacion inmediatamente y asegurese de que se ha
colocado al paciente el sensor correcto.

e e

Multiples pacientes: Asegurese de que los datos que se registran son del
paciente correcto. Esto es especialmente importante cuando hay varios
pacientes cerca.

o

Integridad de los datos: Para proteger sus datos y garantizar la integridad
de la informacion mostrada, utilice siempre métodos seguros como PIN,
identificacion facial u otro tipo de autenticacion biométrica.

Para garantizar la seguridad de corpuls auryx App, instale solo aplicaciones de
fuentes de confianza y limite estrictamente el nimero de aplicaciones en su
dispositivo movil para evitar riesgos de malware.

Jailbreaking: No utilice dispositivos con jailbreak (modificados para eludir las
restricciones de seguridad del fabricante), ya que pueden poner en peligro la
seguridad de los datos y la funcionalidad de las aplicaciones.

N —

Intervalo de salida: El intervalo de visualizacién de la aplicacién puede ser
mayor que el intervalo de salida nominal del dispositivo. Para conocer el
intervalo de valores de salida relacionados con los sensores compatibles,
consulte el manual de usuario del dispositivo correspondiente.

Antes del uso: Tenga en cuenta los requisitos del entorno de uso
correspondiente e informese de si esta permitido el uso de su dispositivo
movil.

© o

No fije los limites de alarma en valores extremos, ya que esto puede hacer
que el sistema de alarma sea ineficaz e impedir la deteccion oportuna de
condiciones de interés clinico.

* Para las advertencias de seguridad relacionadas con los sensores compatibles, consulte el

manual de usuario del dispositivo correspondiente.

Caracteristicas de rendimiento

Beneficios clinicos

La corpuls auryx App ayuda en el tratamiento del paciente mostrando y almacenando de
forma inalambrica las constantes vitales medidas de forma continua por sensores
compatibles en tiempo real y con vistas de tendencias, lo que permite reconocer a tiempo
los cambios de interés y recibir notificaciones opcionales basadas en criterios predefinidos.
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Caracteristicas de rendimiento

Declaracion de propiedades clinicas

Resultados de rendimiento asociados al uso clinico del corpuls auryx y la corpuls auryx App:

Temperatura corporal:
* Intervalo de medicién: 22,0 °C-43,0 °C
* Resolucién: 0,1 °C

Pulso:
* Intervalo de medicién: 40-220 Ipm
* Resolucién: 1 Ipm

Saturacion funcional de oxigeno (Sp0O2):
* Intervalo de medicién: 0-100 %
* Resolucion: 1 %

La corpuls auryx App proporciona notificaciones en directo de los cambios de temperatura,
pulso y Sp0O2, y permite un enfoque estructurado de la gestion de alarmas basado en
normas establecidas. Esta disefiada para su uso en entornos de emergencias y cuidados
intensivos.

Orientacion para usuarios inexpertos sobre cuando consultar
a un profesional sanitario

Los usuarios deben consultar a un profesional sanitario en las siguientes situaciones:
e sijlos valores medidos estan fuera de los intervalos normales,
e silos sintomas persisten a pesar de presentar lecturas normales,
e si el dispositivo indica resultados andmalos o poco claros,
e si existen dudas sobre la interpretacion de los resultados.

Utilizacidon del sistema

Instalacion

La corpuls auryx App esta disponible en Google Play Store para dispositivos Android y en
Apple App Store para dispositivos iOS. Siga los pasos que se indican a continuacién para
descargar e instalar la aplicacion.
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1. Abra la App Store:

- Android: Abra Google Play Store en su dispositivo Android.
- iOS: Abra Apple App Store en su iPhone o iPad.

2. Busque la aplicacion:

- Introduzca «corpuls auryx App» en el campo de busqueda.
- Pulse el botdn de busqueda.

3. Seleccione la aplicacién:

- Seleccione la corpuls auryx App en los resultados de la busqueda.

4. Descargue e instale:

- Android: Pulse «Instalar» para empezar a descargar e instalar la aplicacion.
- iOS: Pulse el icono de descarga para empezar a descargar e instalar la aplicacion.

5. También puede utilizar el cédigo QR:

- Escanee el cddigo QR proporcionado en el manual. Esto le llevara directamente a la
corpuls auryx App en la tienda de aplicaciones correspondiente.

- Utilice la camara de su dispositivo 0 una aplicaciéon de escaneo de cédigos QR para
escanear el cédigo.

Laden im

i [" App Store}

Apple App Store (para dispositivos Google Play Store (para dispositivos
i0S) Android)

6. Abra la aplicacién:

- Una vez finalizada la instalacién, localice la corpuls auryx App en su pantalla de
inicio o en la lista de aplicaciones.
- Toque el icono de la aplicacion para abrirla.

Conexion a Internet: Es necesario disponer de una conexion activa a
Internet para completar la descarga y la instalacion.

Espacio de almacenamiento: Asegurese de que hay suficiente espacio
@ de almacenamiento disponible en su dispositivo.
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Actualizaciones: Instale regularmente las actualizaciones disponibles para
mantener al dia la corpuls auryx App y su sistema operativo.

Primeros pasos

El proceso de incorporacion es un paso crucial para garantizar que la experiencia con la
aplicacion sea fluida. Tan solo hay que hacerlo una vez. Sus selecciones se guardaran
hasta que las vuelva a instalar o las cambie durante otros casos de uso. Si lo necesita,
puede cambiar sus preferencias en los «Ajustes» de la aplicacién en cualquier momento.

Su aplicacién debe estar configurada con su
- idioma de preferencia,
- permisos de acceso necesarios,
- acuerdo sobre politica de proteccién de datos,
- reconocimiento de los umbrales de constantes vitales predefinidos, y
- reconocimiento de las notas de seguridad para los sensores.

Seleccion del idioma

Al abrir la aplicacion por primera vez, se le pedira que seleccione el idioma que prefiera.
Elija entre las opciones de idioma disponibles para personalizar su experiencia con la
aplicacion.

Permisos de acceso

La aplicacion requiere ciertos permisos de acceso para funcionar correctamente. Siga las
instrucciones que aparecen en pantalla para conceder los permisos necesarios.
Dependiendo de su sistema operativo, pueden ser necesarios diferentes permisos.

Bluetooth: Necesario para recibir datos de un sensor.
Ubicacion: Necesario para utilizar una interfaz Bluetooth.
Permiso de funcionamiento en segundo plano: Necesario para ejecutar la aplicacion
en segundo plano.
e Dispositivos cercanos: Necesario para recibir datos de los dispositivos.

Inicie las solicitudes de los permisos de acceso pulsando el boton «Continuar». El sistema
solicitara todos los permisos necesarios. A continuacion, la aplicacion comprueba y marca
en la lista los permisos de acceso concedidos.

Si no se pueden conceder algunos permisos dentro de la aplicacién, vaya a
@ los ajustes de su dispositivo y localice la aplicacion en la lista de
aplicaciones instaladas. A continuacion, asigne los permisos aqui
manualmente.

Idioma: |Espafiol (ES) Version del documento: 02

Fecha de publicacién: |01-07-2026 Versién de software: 2.0.Xxx Pagina 11 de 95




Instrucciones de uso de la corpuls auryx App EU ES 1752139047

@ Language D Access rights

Dansk
ta from a
Deutsch
English
rate a Bluetooth

Espariol

o und proc ng
uomi

the app in the
Francais

X e data from devices
Italiano

@ You canalways change this selection in

Continue
Select language

Pantalla de incorporacién - Seleccionar idioma: Elija el Pantalla de incorporacién - Permisos de acceso:
idioma de preferencia para la aplicacion entre las opciones Conceda los permisos necesarios para que la aplicacion
disponibles. funcione correctamente.

Acuerdo sobre politica de proteccion de datos

Para continuar, tiene que aceptar la politica de proteccion de datos de la aplicacion.

1. Lea atentamente la politica de proteccién de datos en este enlace:
https://support.cosinuss.com/health-app/privacy/.

2. Después de leerla, vuelva a la corpuls auryx App.

3. Marque la casilla para confirmar que ha revisado la politica de proteccion de datos.
4. Si esta de acuerdo con las condiciones, pulse el botén «Estoy de acuerdo con la
politicar.

Umbrales

Durante el proceso de configuracion, le informamos de los limites predefinidos para las
constantes vitales. Esta pantalla es esencial para saber cuando se le informara del estado
de salud de las personas monitorizadas mediante una notificacion.
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Valores umbral predefinidos
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Frecuencia del pulso
(verde)

e Limite superior: 110 Ipm
e Limite inferior: 50 Ipm

Sp02 Temperatura corporal
(azul) (naranja)

e Limite superior: 100 % e Limite superior: 40 °C
e Limite inferior: 90 % e Limite inferior: 35 °C

Puede establecer limites definidos por el usuario durante una medicién manteniendo

pulsado el valor limite.

Confirme que ha leido y comprendido los limites, para continuar con el proceso

de incorporacion.

o Data privacy

| agree and accept Privacy Policy

inue if you

Agree with policy

Pantalla de incorporacién - Politica de proteccion de

datos:

Acepte la politica de proteccion de datos antes de continuar

con la incorporacion en la aplicacion.

Notas de seguridad

Thresholds

Lower i

40°C
Upper Limit

: default

ay to

Pantalla de incorporacién - Umbrales predefinidos:

Reconozca los umbrales predefinidos para las constantes

vitales, que deben ser identificados por los usuarios antes
de continuar.

En el proceso de incorporacion, proporcionamos informacion importante sobre la correcta
manipulacién del sensor utilizado. Este paso es crucial para garantizar que los sensores
funcionen con precision y fiabilidad.
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Si utiliza el dispositivo de constantes vitales corpuls auryx, tenga en cuenta las siguientes
instrucciones:

Seleccione el tamafio de sensor mas grande posible.

Empuje el cabezal del sensor para que penetre en el conducto auditivo.

El paciente no debe hablar ni masticar durante la medicion.

El valor de temperatura que se muestra es el valor medido directamente en el
conducto auditivo.

Si ha leido y comprendido las instrucciones, habra completado con éxito el proceso de
configuracién y podra empezar a utilizar la corpuls auryx App.

o Safety Notes Q

Onboarding complete

You have successfully completed the
onboarding process for the corpuls auryx App.

Select the largest possible
Sensor size.

More info | ° Access corpuls auryx App

Pantalla de incorporacién - Notas de seguridad: Tenga Pantalla de incorporacioén - Finalizacion:
en cuenta las instrucciones de seguridad correspondientes a  Marque la finalizacién del proceso de incorporacion, lo que
su dispositivo para utilizarlo correctamente. permite a los usuarios empezar a utilizar la aplicacion.

Verificacion de las senales acusticas

Durante el primer uso, la aplicacion guiara al operador a través de un procedimiento de
verificacion de las sefiales acusticas.

El operador debe reproducir cada sefal de alarma (alta y media). Se pide al operador que
confirme que los sonidos son claramente audibles.
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Descripcion general de la interfaz de usuario

Panel de navegacion

El panel de navegacion de la corpuls auryx App permite a los usuarios acceder facilmente a
las distintas secciones de la aplicacion. Aqui se describe detalladamente cada elemento de

la navegacion:

corpuls auryx App

Manage

D Recordings

S Patients

(Q Sensors
LIVE Monitoring

O Current recording

6 About corpuls auryx App

O Searching for sensors...

[ Patient unknown |
N No sensor selected.

E
Turn on sensor

Take the sensor out of its charging box.
It switches on automatically. The sensor
must be within 10 meters of the
receiving device.

* Settings

@ Help
Panel de navegacion: Pantalla de grabacién - Busqueda de sensores:
Acceda a varias secciones de la aplicacion a través La pantalla «Grabacién actual» de la aplicacion durante
del panel de navegacién principal. la busqueda activa de sensores disponibles.

1. Grabaciones (Gestién de datos)

e Funcién: Esta seccion muestra todos los conjuntos de datos registrados

anteriormente.

e Uso: Los usuarios pueden revisar y analizar sus datos de salud recopilados a lo

largo del tiempo.
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2. Pacientes (Gestién de datos)

e Funcidn: Visualizar y gestionar los datos de los pacientes dentro de la aplicacion.
e Uso: Crear, ver y editar pacientes y su informacién y grabaciones asociados.

3. Sensores (Gestién de datos)

e Funcidn: Ver detalles e informacion adicional sobre cada sensor.
e Uso: Acceder a los detalles de cada sensor, incluida informacion adicional y
especificaciones.

4. Grabacion actual (Monitorizacién en directo)

La seccién «Grabacion actual» de la corpuls auryx App muestra el monitor en directo de la
grabacion en curso.

e Funcién: Controlar los datos en tiempo real durante las sesiones de grabacion
activas.

e Uso: Esta pantalla principal incluye las funciones esenciales de la aplicacion y
facilita la monitorizacion movil del paciente.

5. Acerca de (Otro)

e Funcidn: Acceder a informacion detallada sobre el fabricante y el etiquetado de la
aplicacion.

e Uso: Obtener detalles relevantes sobre los origenes de la aplicacion, certificaciones
y compatibilidad con los dispositivos asociados.

6. Ajustes (Otro)

e Funcidn: Revisar y personalizar los ajustes de la aplicacion.
e Uso: Personalizar la aplicacién segun sus preferencias y necesidades.

7. Ayuda (Otro)

e Funcidén: Acceder al manual de usuario y a las notas de seguridad para obtener una
orientacion completa.

e Uso: Revisar las instrucciones detalladas y la informacién de seguridad, y enviar sus
comentarios directamente al fabricante para obtener ayuda o sugerencias.
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Pantalla principal de grabacion

00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx |[M | B96%

=

Lo Ly Ly L3 Lyg

@ Pulse Rate

Pantalla de grabacién - Medicion activa:

Disefio de la pantalla principal de grabacién durante una medicion activa, que detalla todas las regiones, incluida la barra de
estado, la barra superior de la aplicacién (con navegacion, informacién del paciente, detalles del sensor y menu «Masy), la
region principal (que muestra el fotopletismograma, las constantes vitales, los valores actuales y el indice de calidad) y la
barra inferior de la aplicacion (con opciones de audio, modos de visualizacién, intervalo de tendencias y boton para detener
la grabacién).

1. Barra de estado:
o Situada en la parte superior de la pantalla.
o Muestra el banner de alarma, el estado de la grabacién y el estado de la
transmisién de datos.
2. Barra superior de la aplicacion:
o Justo debajo de la barra de estado.
o Contiene iconos de navegacién para abrir el panel de navegacion.
o Muestra informacion del paciente, detalles del sensor y un menu «Mas»
para opciones adicionales.
3. Regioén principal:
o Situada debajo de la barra superior de la aplicacion.
o Dividida en varias areas:
m Fotopletismograma (PPG): Proporciona una representacién grafica
de los cambios del volumen sanguineo a lo largo del tiempo.
m Constantes vitales: Cada constante vital incluye:
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m Area de titulo: Identifica la constante vital que se esta
monitorizando (por ejemplo, Pulso, SpO2).

m Grafico de tendencias: Representacion grafica de los valores
historicos de la constante vital a lo largo del tiempo.

m Valor actual: Valor numérico en tiempo real de la constante
vital (por ejemplo, Ipm para el pulso, % para SpO2, °C para la
temperatura corporal).

m  Umbrales: Aparecen como numeros pequefos junto al valor
actual y como lineas discontinuas en el grafico de tendencia.

m indice de calidad: Si esta disponible, muestra la calidad de la
medicion: Q para el pulso y P para la SpO2.

4. Barra inferior de la aplicacion:
o Situada en la parte inferior de la pantalla.
o Contiene botones funcionales para:
m Opciones de audio: Activa y desactiva las senales acusticas
relacionadas con las constantes vitales.
m  Modos de visualizacion: Alterna entre los modos claro y oscuro para
la visibilidad de la pantalla.
m Grafico de tendencias cronolégicas: Abre un menu en el que se
pueden ajustar los intervalos de visualizacidn de la linea de tiempo a
1, 5 0 10 minutos. Esto le permite ver mediciones mas lejanas en el
tiempo o examinar valores promediados durante periodos mas largos.
m Botén de detencién de la grabacién: Permite al usuario detener y
guardar la sesion de grabacién actual.

Este disefio permite comprender claramente como estan organizados la informacién y los
controles en la pantalla principal de grabacién de la aplicacion.

Notificaciones de la barra de estado

La barra de estado de la corpuls auryx App es visible en todas las secciones y proporciona
informacién de estado importante sobre la grabacién en curso o la informacion del sensor.
Tocando en la barra de estado siempre navegara a la pantalla de grabacién actual.

Buscando... X sensor(es) disponible(s)

O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00 p

Icono: Indicador de progreso.

Texto: Buscando... X sensor(es) disponible(s), Duracion de la grabacion.

Color: Fondo.

Senal acustica: Ninguna.

Significado: La aplicacién esta buscando sensores cercanos y ha encontrado al menos
uno.
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Soporte: Elija el sensor disponible para iniciar la grabacion.
Fuera de la pantalla de grabacion

[ Patient unknown ] & VOAATM

Icono: Grabacion activa.

Texto: Nombre del paciente, numero de serie del sensor, duracion de la grabacion.

Color: Fondo.

Senal acustica: Ninguna.

Significado: La aplicacion esta registrando actualmente sin que se haya detectado ningun
problema.

Soporte: Ninguna.

Dentro de la pantalla de grabacion

Icono: Grabacion activa.

Texto: Duracion de la grabacion.

Color: Fondo.

Senal acustica: Ninguna.

Significado: La aplicacion esta registrando actualmente sin que se haya detectado ningun
problema.

Soporte: Ninguna.

Estado de transmision de los datos:
Si se ha configurado la transmision de datos a un servidor, durante una medicién en curso

se muestra el estado de la conexion en lugar del icono «Grabacién activa».

Conexion activa: Nube verde con marca de verificacion
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Barra superior de la aplicacion

En la pantalla de grabacion, la barra superior de la aplicacion muestra toda la informacion
relevante para la sesién de grabacion en curso:

=— Mustermann, Maria | *05.05.1974

© VOAATM | corpuls auryx | M| # 96% (CHCI

1. Botén de navegacion:
o Situado en el extremo izquierdo.
o Abre el panel de navegacion para pasar de una seccion a otra de la
aplicacion.
2. Informacion del paciente:
o Aparece a la derecha del botén de navegacion, en la linea superior.
o Sino hay ningun paciente asignado, aparece «Paciente desconocido».
o Si se asigna un paciente, se muestran sus apellidos, nombre y fecha de
nacimiento.
3. Informacién del sensor:
o Se muestra en la segunda linea debajo de la informacion del paciente.
o Incluye:
m  Numero de serie: El identificador unico del sensor.
m  Nombre del dispositivo: El nombre del modelo o tipo del sensor.
m Tamaiio: El tamafio del sensor.
m Estado de la bateria: El nivel actual de la bateria del sensor.
o Si hay un error con el dispositivo, aqui aparecera un marcador rojo con el
cbdigo de error.

4. Menu «Mas»:
o Situado en el extremo derecho de la barra superior de la aplicacion.
o Al hacer clic en el icono de los tres puntos, se abre un menu con funciones
de edicion adicionales disponibles durante la sesion de grabacion.

Barra inferior de la aplicacion

La barra inferior de la aplicacién se encuentra en la parte inferior de la pantalla principal de
grabacion y contiene las siguientes acciones, de izquierda a derecha:

1. Control de salida de audio:
o Activar salida de audio: Activa la salida de audio para las alarmas,
representada por el icono de la campana.
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o Apagar salida de audio: Desactiva la salida de audio de las alarmas,
representada por el icono de cancelacion de campana.

o Pausar salida de audio durante 2 minutos: Detiene temporalmente la
salida de audio de las alarmas durante 2 minutos, representado por el icono
de cancelacion temporal de la campana.

2. Cambio del modo de visualizacion:

o Activa el modo oscuro: Cambia la pantalla al modo oscuro para mejorar la
legibilidad en entornos con poca luz, representado por un icono de luna.

o Activa el modo claro: Cambia la pantalla al modo claro para mejorar la
legibilidad en entornos con mucha luz, representado por un icono de un sol.

3. Grafico de tendencias cronolégicas:

o Abre un menu en el que se pueden ajustar los intervalos de visualizacion de
la linea de tiempo a 1, 5 0 10 minutos. Esto le permite ver mediciones mas
lejanas en el tiempo o examinar valores promediados durante periodos mas
largos.

4. Detener grabacion:

o Botoén de parada: Detiene y guarda la grabacion actual, representado por un

cuadrado rojo.

Elemento de constantes vitales

Cada constante vital disponible esta representada por un elemento dedicado que consta de
los siguientes componentes:

e Encabezamiento del titulo:
o Titulo del parametro: El nombre del parametro que se esta midiendo.
o Unidad: Unidad de medida del parametro.
o Titulo del indice de calidad: Titulo del indice de calidad del parametro.
o Notificaciones: Cualquier notificacion que afecte a este parametro se
mostrara aqui.
e Curva de tendencia:
o Valor medio: Cada segmento representa el valor medio durante un minuto.
o Desarrollo de los parametros: Representacién visual de cdmo cambia el
parametro a lo largo del tiempo.
o Lineas de umbral: Lineas de puntos que indican los umbrales del
parametro.
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e Umbrales:

o Valores umbral actuales: Visualizacion numérica de los umbrales fijados.
o Ajuste: Pulsacién larga para ajustar los umbrales de los parametros.

e Valor actual:

o Valor numérico: El valor de medicion actual transmitido por el sensor.

e Perfusion/indice de calidad:

o Representacion visual: Se muestra como una barra con el valor actual.

Informacion adicional:

e Cambios de estado y notificaciones:

o El elemento también mostrara cualquier cambio de estado y colores de
notificacion para alertar al usuario de actualizaciones importantes.

Estados del elemento de constantes vitales:

Inicializando (Vacio):

e Significado: En los datos actuales,
no hay valores visualizables.
e En pantalla: Diseno por defecto con

un indicador de procesamiento.

Activado:

y se muestran.
e En pantalla: Visualizacién normal
de todos los componentes.

e Significado: Los valores se reciben A SPO2

Sin valores nuevos (en espera):

e Significado: Actualmente no hay
valores entrantes. Los datos son
mas antiguos de 5 segundos pero
no mas antiguos de 35 segundos.

e En pantalla: El ultimo valor recibido
aparece en gris durante
30 segundos y luego desaparece.
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Sensor fuera de alcance:

e Significado: No se reciben valores
del sensor actual.

e En pantalla: Transcurridos
30 segundos, desaparecen los
ultimos valores.

Calidad deficiente:

e Significado: El indice de calidad ha
superado sus umbrales.

e En pantalla: La zona del indice de
calidad parpadea en amarillo y se
activa una notificacion de «Calidad
de medicién deficientey.

A SPO2

Umbral de constantes vitales:

e Significado: El valor actual ha TR
superado sus umbrales.

e En pantalla: La zona del valor
actual parpadea en rojo y se activa
la notificacion correspondiente.

Error de dispositivo:

e Significado: El parametro esta A Pulsoximeter defective (0x)
afectado por un error del dispositivo.

e En pantalla: El area de titulo
aparece en rojo y muestra el defecto
y el codigo de error.
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Fase de calentamiento (solo aplicable
a la temperatura):

e Significado: La unidad de
termoémetro de un sensor utiliza la
medicién directa, a la espera de una
lectura estable de la temperatura.

e En pantalla: No hay alarmas de
temperatura durante esta fase;
se muestra un indicador de
calentamiento.

e Nota: Los usuarios pueden omitir
esta fase si es necesario, por
ejemplo, en casos de hipotermia.

& 1:50 min

Audio apagado:

e Significado: El usuario ha
desactivado la salida de audio.

e En pantalla: El simbolo de
cancelacion de campana aparece
en el area del valor actual.

Audio en pausa:

e Significado: El usuario ha pausado
la salida de audio.

e En pantalla: El simbolo de
cancelacion temporal de campana
aparece en el area del valor actual.

Sistema de alarma

Caracteristicas del sistema de alarma

La aplicacion incorpora un sistema de alarma disefiado para monitorizar las condiciones
fisioldgicas y técnicas y enviar notificaciones al operador.

Este sistema no es un sistema de alarma distribuido, ya que todo el procesamiento de
alarmas, la evaluacion de umbrales y la sefalizacidén se producen localmente dentro de la
aplicacion en cada dispositivo.
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El sistema de alarma esta disefiado para su uso en un dispositivo mévil que lleva el
operador o que se mantiene a una distancia maxima de 1 metro. La percepcion de las
sefales de alarma (acusticas y visuales) depende de esta condicidn de funcionamiento.

El sistema de alarma desempenfa tres funciones principales:

1. Fuente: recoge datos directamente del sensor o sensores conectados, que sirven de
entrada para la evaluacion de alarmas.

2. Integrador: evalla los datos del sensor en funcién de los umbrales de alarma
configurados y determina la prioridad y el tipo de alarma (por ejemplo, alta, media,
baja).

3. Comunicador: sefiala la alarma al operador mediante modalidades acusticas y
visuales, incluido el silenciamiento indefinido, la pausa temporal, el reconocimiento
de alarmas activas, la confirmacion de alarmas no atendidas y el registro completo
de eventos de alarma, cambios de estado y acciones del usuario.

La aplicacion esta pensada para que el operador la lleve encima o mantenerla
a una distancia maxima de 1 metro. El uso seguro y eficaz del sistema de
alarma requiere que el operador sea capaz de percibir las sefales de alarma
visuales y acusticas en todo momento. Si el dispositivo se coloca mas lejos,
es posible que las senales de alarma no se perciban a tiempo.

0 Requisitos del puesto de operador

Condiciones de alarma

Las alarmas se clasifican en funcion de su prioridad y urgencia:

e Alarmas de alta prioridad: indican condiciones criticas que requieren la atencion
inmediata del operador. Estas alarmas estan fijadas, lo que significa que las senales
acusticas y visuales continuan hasta que el operador las reconoce.

o Siuna alarma de alta prioridad no se reconoce, se afiade a la lista de
alarmas no atendidas, donde el operador debe confirmarla. Asi se garantiza
qgue siempre se revisen y documenten las situaciones peligrosas.

e Alarmas de prioridad media: indican que es necesario que el operador actie con
rapidez (se espera una replanificacion del flujo de trabajo actual).

e Alarmas de baja prioridad: indican que el operador debe estar alerta o que puede ser
necesaria una accion futura.

Cada tipo de alarma puede referirse a:

e Condiciones fisioldgicas: mediciones del sensor que indican eventos relacionados
con el paciente (por ejemplo, frecuencia del pulso, saturaciéon de oxigeno).
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e Condiciones técnicas: problemas relacionados con el dispositivo o el sensor (por
ejemplo, ausencia de sefial del sensor, errores de medicion).

Priorizacion de las senales de alarma

La priorizacion de las condiciones de alarma se define jerarquicamente. La jerarquia de las
sefales de alarma se define dentro de cada grupo de alarmas y no cambia. Pueden existir
multiples condiciones simultaneamente.

Prioridad | Tipo Condiciéon
Alta Condiciones - Sp02 baja
de alarmas - pulso elevado
fisioldgicas - pulso bajo
- frecuencia cardiaca elevada
- frecuencia cardiaca baja
- temperatura alta
- temperatura baja
Media Condiciones de - Bluetooth desactivado
alarma técnicas - Sin sefal - Sensor intraauricular
- Mala perfusion
- Mala calidad
- Falta Sp0O2
- Falta frecuencia de pulso
- Bateria baja - Sensor intraauricular
- Bateria baja- ECG
- Bateria baja - dispositivo movil
- Error del dispositivo PPG (varios cddigos de error)
- Error del dispositivo termémetro (varios codigos
de error)
- Otro error del dispositivo (varios codigos de error)
Baja Estado del - Fase de calentamiento del termdmetro
sistema/Sefales - El volumen del sistema es inferior al 50 %
informativas

Logica de prioridad de las alarmas

Logica para la alarma de alta prioridad

Las alarmas de alta prioridad indican condiciones que requieren la atencién inmediata del

operador.

Las alarmas de alta prioridad generan senales de alarma acusticas y visuales. Estas
alarmas estan fijadas y deben ser reconocidas por el operador.
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e La indicacion visual de alarma permanece activa mientras persista la condicion de
alarma.

e La senal acustica continlia hasta que se reconoce la alarma, a menos que se
silencie temporalmente mediante la funcién de pausa de la alarma.

e Una vez que la condicidon de alarma se resuelve, el evento se transfiere al historial
de alarmas.

e Siuna alarma de alta prioridad no se reconoce antes de que se resuelva la
condicién, se enumera adicionalmente en la seccion «Alarmas no atendidas» y
requiere la confirmacion del operador.

e Asi se garantiza que siempre se revisen y documenten las condiciones de alarma
criticas.

Logica para la alarma de prioridad media

Las alarmas de prioridad media indican condiciones que requieren la atencion del operador,
pero no una respuesta de emergencia inmediata.
Las alarmas de prioridad media generan sefales de alarma acusticas y visuales.

e El operador puede reconocer la alarma para silenciar la sefial acustica mientras la
condicién permanece activa.

e Laindicacién visual de alarma permanece activa mientras persista la condicion de
alarma.

e Cuando el parametro vuelve a estar dentro de los limites definidos, la condicion de
alarma se resuelve automaticamente.
Las alarmas de prioridad media resueltas se transfieren al historial de alarmas.
Las alarmas de prioridad media no aparecen en la seccion «Alarmas no atendidas»,
independientemente de si han sido reconocidas o no.

e Este diseno favorece que el operador sea consciente de la alarma al tiempo que
reduce la carga innecesaria de alarmas.

Logica para la alarma de baja prioridad

Las alarmas de baja prioridad indican condiciones informativas o de aviso.
Las alarmas de baja prioridad solo generan sefales de alarma visuales.

No se genera ninguna sefial acustica.

No es necesario el reconocimiento del operador.

Cuando el parametro vuelve a estar dentro de los limites definidos, la condicion de
alarma se resuelve automaticamente.

Las alarmas de baja prioridad resueltas se transfieren al historial de alarmas.

Las alarmas de baja prioridad no aparecen en la seccion «Alarmas no atendidas».
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Modalidades de senales

Las alarmas se sefializan al operador mediante:

Senales acusticas: indican alarmas activas; el volumen depende de la configuracion
del dispositivo. El operador puede:

o Pausar temporalmente las alarmas acusticas (2 minutos), o bien

o Silenciar indefinidamente las alarmas acusticas.

Estas funciones se aplican globalmente a todas las alarmas y sefiales informativas
activas y posteriores. No es posible pausar o silenciar condiciones de alarma
individuales por separado.

Sefiales visuales: permanecen visibles mientras dura la condicion de alarma e
indican el tipo, la prioridad y el estado de la alarma. Las alarmas visuales no pueden
silenciarse y permanecen en pantalla mientras exista la condicion de alarma.

Los operadores pueden reconocer las alarmas activas, de modo que la sefial acustica se
silencia para las condiciones en curso. Las alarmas no atendidas aparecen en la lista de
alarmas no atendidas, donde deben ser confirmadas por el operador para garantizar que se
revisan todos los eventos criticos.

Caracteristicas de la senal de alarma acustica

El sistema de alarma utiliza patrones acusticos distintos para diferenciar las prioridades de
alarma.

Senal de alarma acustica de alta prioridad

Patrén: Rafaga de 10 impulsos

Repeticidn: Se repite a intervalos definidos mientras persiste la condicion de alarma
Comportamiento: Contintia hasta que se reconoce la alarma o se resuelve la
situacion.

Significado previsto: Se requiere la intervencion inmediata del operador

Senal de alarma acustica de prioridad media

Patron: Rafaga de 3 impulsos

Repeticion: Se repite mientras persiste la condicion de alarma
Comportamiento: Continta hasta que se reconoce la alarma o se resuelve la
situacion.

Significado previsto: Se requiere la pronta atencion del operador

Senal de alarma acustica de baja prioridad

Patron: Sin tono
Repeticion: Sin repeticion
Significado previsto: Informativa o desviacién menor
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Volumen de la alarma

‘ Volumen de la alarma

o Si el volumen de la alarma se ajusta por debajo del nivel de ruido ambiente,
) es posible que no se reconozcan las condiciones de alarma, incluidas las
alarmas de alta prioridad.

Volumen del sistema
\ Si el volumen del dispositivo es inferior al 50 %, es posible que las alarmas de
alta prioridad no sean audibles.

En este caso, la aplicacién activara una alarma de baja prioridad para avisar
al operador.

Y o Las senales de alarma pueden no percibirse si:
! e el volumen del dispositivo movil esta silenciado o demasiado bajo,

e se conectan dispositivos de audio externos (por ejemplo, auriculares o
altavoces),
el altavoz del dispositivo es defectuoso,
el usuario se encuentra en un entorno ruidoso.

Asegurese de que el volumen de la alarma esta suficientemente ajustado por encima del
nivel de ruido ambiental antes del uso.

No percibir las alarmas acusticas puede reducir la eficacia del reconocimiento de las
senales de alarma. En este caso, las sefales visuales permanecen activas.

Verificacion de las sefiales de audio (incorporacién)

Durante el primer uso, la aplicacion guiara al operador a través de un procedimiento de
verificacion de las sefiales acusticas.

El operador debe reproducir cada sefal de alarma (alta y media). Se pide al operador que
confirme que los sonidos son claramente audibles.

Este procedimiento garantiza que el operador pueda percibir las alarmas acusticas en
funcién del entorno de uso previsto.
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Audio Alarm Verification

Alarm Playback

o) High Priority Alarm (Red)

Burst of 10 pulses

(® Play sound

o) Medium Priority Alarm (Yellow)

Burst of 3 pulses

0:00

(® Play sound

Did you hear th

Pantalla de verificacion de alarmas acusticas - Incorporacion:

Disefio de la pantalla de verificacion de alarmas acusticas, que se presenta una vez durante el proceso de incorporacion.
Esta pantalla permite reproducir los sonidos de alarma de prioridad alta y media, de forma que el operador pueda verificar
que el dispositivo mavil reproduce correctamente las sefiales acusticas y que los tonos de alarma son claramente audibles
en las condiciones de uso previstas.

Caracteristicas de la senfal de alarma visual

Banner de alarma

Las sefiales visuales de alarma se muestran en el banner de alarma situado en la parte
superior de la pantalla principal de monitorizacion. El banner muestra la alarma con mayor
prioridad activa e incluye:

e Unicono de alarma
e Eltexto de la alarma
e Un patron de senales visuales especifico para cada prioridad

Si hay varias alarmas activas:

Solo se muestra en el banner la alarma de mayor prioridad.

Las alarmas activas adicionales se indican mediante un contador.

Todas las condiciones de alarma activas en ese momento pueden consultarse en el
registro de alarmas (véase: Registro de alarmas)

Idioma: |Espafiol (ES) Version del documento: 02

Fecha de publicacién: |01-07-2026 Versién de software: 2.0.Xxx Pagina 30 de 95




Instrucciones de uso de la corpuls auryx App EU ES 1752139047

Si la condicidn de alarma ha tenido una duracion muy breve:

e El contador de alarmas de la barra de estado indicara que hay nuevos eventos no
atendidos o registrados en el registro de alarmas.

e El operador puede abrir el registro de alarmas en cualquier momento para revisar
todos los eventos no atendidos y registrados con todo detalle, lo que garantiza que
no se pase por alto ninguna condicion de alarma ni ninguna accién del sistema.

Resaltado de las mediciones afectadas
Las mediciones asociadas a una alarma activa en la pantalla principal de monitorizacion se
resaltan en el color de prioridad correspondiente:

e Alta prioridad: Rojo
e Prioridad media: Amarillo
e Prioridad baja: Azul

De este modo, el operador puede identificar inmediatamente qué medicién ha activado la
alarma y responder en consecuencia.

Patrones visuales segun la prioridad

e Senal de alarma visual de alta prioridad
Color: Rojo
En pantalla: Icono de alarma y texto de alarma
Comportamiento: Parpadea entre visualizaciéon normal e invertida
Frecuencia del parpadeo: 2,1 Hz
Ciclo de trabajo: 20 % al 60 % activado
La seial visual de alta prioridad permanece activa mientras exista la condicion de
alarma.

e Senal de alarma visual de prioridad media
Color: Amarillo
En pantalla: Icono de alarma y texto de alarma
Comportamiento: Parpadeo
Frecuencia del parpadeo: 0,5 Hz
Ciclo de trabajo: 20 % al 60 % activado
La sefial de prioridad media permanece activa mientras existe la condiciéon de
alarma.

e Senal de alarma visual de baja prioridad
Color: Azul
En pantalla: Icono de alarma y texto de alarma
Comportamiento: Fijo (sin parpadeo)
lluminacién: 100 % activada
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La sefial de baja prioridad permanece activa mientras existe la condicion de alarma.
Indicadores visuales adicionales
e Contador de alarmas activas adicionales
e Contador de alarmas no atendidas
e Contador de nuevas entradas en el registro de alarmas

2 active | 1 missed | 1 log

G' Poor perfusion 2 active | 1 missed | 1 log

B Warm-up phase | Thermometer Z active | 1 missed | 1 log

Banner de alarma - Niveles de prioridad

Ejemplos del banner de alarma para cada nivel de prioridad, que ilustran la estructura y los elementos clave del banner.
Los componentes sefialados son: 1) icono de alarma que ayuda a identificar el parametro afectado, 2) texto de alarma
que describe la condicién activa, 3) contador que muestra el numero total de alarmas activas, 4) indicador que muestra
el numero de alarmas actualmente no atendidas, y 5) indicador que muestra el niUmero de nuevas entradas en el
historial del registro de alarmas.

Retardo de la alarma

Para garantizar una deteccion e indicacion fiables de las condiciones de alarma, la corpuls
auryx App aplica tiempos de retardo definidos, fijos y deterministas para la generacion de
sefales de alarma y la eliminacion de alarmas. Estos tiempos de retardo dependen del tipo
de condicion de alarma y se resumen a continuacion. No se aplica ningun retardo adicional
por condicion de alarma. Las condiciones de alarma se evalluan inmediatamente en funcién
de los valores medidos.

Condicion de alarma Retardo de generacion | Retardo de eliminacion
de la senal de alarma de la alarma

Condiciones de alarmas fisioldgicas

SpO2 baja 0 segundos 10 segundos

Pulso elevado 0 segundos 10 segundos

Pulso bajo 0 segundos 10 segundos

Temperatura alta 0 segundos 10 segundos
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Condicion de alarma

Retardo de generacion
de la senal de alarma

Retardo de eliminacion
de la alarma

Temperatura baja

0 segundos

10 segundos

Condiciones de alarma técnicas

SpO2 no disponible 35 segundos 0 segundos
Pulso no disponible 35 segundos 0 segundos
Mala perfusién 15 segundos 0 segundos
Mala calidad 15 segundos 0 segundos
Bluetooth desactivado 0 segundos 0 segundos
No hay sefal 10 segundos 0 segundos
Bateria baja (sensor) 0 segundos 0 segundos
Bateria baja (dispositivo movil) 0 segundos 0 segundos
Error de dispositivo 0 segundos 15 segundos
Estado del sistema

Fase de calentamiento 0 segundos 120 segundos
Volumen del sistema < 50 % 0 segundos 0 segundos

Retardo de la condicion de alarma:

Intervalo de tiempo entre la aparicion de una condicién fisiolégica o técnica y su deteccion
por el sistema como condicién de alarma.

Retardo de la generacion de la seial de alarma:
Intervalo de tiempo entre la aparicion de una condicién de alarma y la generacién de la

senal de alarma correspondiente.

Retardo de la eliminacién de la alarma:
Intervalo de tiempo durante el cual una condicién de alarma debe dejar de estar presente
antes de que la sefial de alarma se elimine automaticamente.

Inactivacion y reconocimiento de la senal de alarma

Esta seccion describe como se puede silenciar, pausar o confirmar la sefal acustica, y
cdémo los operadores pueden utilizar los controles de alarma globales.
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Configuracion global de audio

Los ajustes globales de audio/alarma se muestran en la barra inferior de la aplicacion.
El icono de la campana indica el estado actual de las alarmas:

e Audio encendido/apagado, pausa (2 min)

Todos los parametros afectados por este ajuste global se marcan con el icono de la
campana.

Los operadores pueden tocar el icono de la barra inferior de la aplicacién para silenciar,
pausar o activar las alarmas globalmente.

Importante: Los operadores deben comprobar el estado del icono de la campana para
asegurarse de que las alarmas estan activadas. Las alarmas acusticas silenciadas no
proporcionaran una notificacion audible de las condiciones activas.

00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log 00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log

[ Patient unknown ] . = [ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M| B96% e € V9AATM | corpuls auryx | M| #96%

=

Lo Ljq Lg Lq Lo

@ Pulse Rate PPG bpm ©® Pulse Rate
110

%

#® Temperature

L 5 min

Pantalla principal de monitorizacién - Audio apagado Pantalla principal de monitorizacién - Audio en pausa
Pantalla principal de monitorizacién con audio de Pantalla principal de monitorizacion con audio de alarma
alarma apagado. La barra inferior de la aplicacién en pausa. La barra inferior de la aplicacion resalta el
resalta el icono de cancelacion de la campana, y unos icono de cancelacion temporal de la campana, y unos
pequenios indicadores junto a las constantes vitales pequefios indicadores junto a las constantes vitales
muestran que no hay ninguna salida acustica activa. muestran que la salida acustica esta temporalmente
inactiva.
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Reconocimiento de alarmas

El reconocimiento de las alarmas de prioridad alta y media indica que el operador ha
identificado la condicién de alarma y asume la responsabilidad de evaluar y gestionar la
situacién clinica o técnica asociada.

El reconocimiento de las alarmas de prioridad alta y media silencia la sefial acustica de la
condicién de alarma reconocida mientras la condicién permanece activa. La indicacién
visual de alarma permanece en un estado estacionario con un énfasis visual reducido, a la
vez que se mantiene la codificacién de colores en funcion de la prioridad.

Si hay condiciones de alarma adicionales activas, el sistema emite la sefal acustica
correspondiente a la alarma activa de mayor prioridad que no haya sido reconocida.

El reconocimiento no resuelve la condicion de alarma, no cambia su prioridad ni elimina la
indicacién visual de la alarma.

El reconocimiento se aplica a las condiciones de alarma activas en ese momento de la
prioridad seleccionada:

Silencia la sefal acustica para la condicion de alarma activa.

Las alarmas visuales permanecen activas en todo momento.

Las alarmas reconocidas se marcan visualmente y se muestran con menor énfasis.
Las alarmas reconocidas se resuelven automaticamente cuando finaliza la condicion
de alarma.

e El reconocimiento de una alarma no cambia su prioridad.

Importante: Los operadores deben ser conscientes de que las alarmas acusticas
reconocidas pueden no proporcionar una notificaciéon audible de las condiciones de alarma
en curso.

X Alarm log X Alarm log X Alarm log

Active alarms Active alarms Active alarms
ALARM - #205 09:05:00

Pulse Rate high (PR > 110 bpm)

09:05:00

ALARM - #205 09:05:00
‘PR > 110 bpm) & Acknowledge

E Pulse Rate high (PR > 110 bpm)
ALARM - #204 09:05:00

ALARM - #204 09:05:00 ALARM - #204 09:05:00

Z% Temperature low (Temp < 35 °C) & Temperature low (Temp < 35 °C) E Temperature low (Temp < 35 °C)

Missed alarms Missed alarms Missed alarms

No entries No entries No entries

Registro de alarmas - Reconocimiento de una alarma activa

Secuencia de tres imagenes que muestran la seccién de alarma activa en el registro. El operador puede reconocer una
alarma tocando o deslizando el dedo por la entrada de la lista correspondiente. Las imagenes ilustran la transicion de una
alarma activa a su estado reconocido, indicando claramente como se muestran en la lista las alarmas reconocidas.
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Estados
Estado Descripcion
AUDIO APAGADO Todas las notificaciones de audio silenciadas
AUDIO EN PAUSA Notificaciones de audio temporalmente en pausa
(2 min)
RECONOCIMIENTO Silencia el audio de la alarma actualmente activa
reconocida (véase mas abajo).

Configuracion predeterminada de las alarmas

General

La aplicacion utiliza una unica configuracion predeterminada de las alarmas establecida por

el fabricante.
No hay configuraciones predeterminadas de alarma adicionales disponibles.

La aplicacion solo conserva la configuracion actual de la alarma durante una sesién de
grabacion activa. Los ajustes de alarma se muestran continuamente y el operador no puede
guardarlos para futuras grabaciones.

Configuracion predeterminada de las alarmas establecida por el
fabricante

La aplicacion incluye una configuracién predeterminada de las alarmas establecida por el
fabricante.
Para esta configuracion:

e Los limites de alarma definidos se especifican en estas instrucciones de uso.
(Véase: Limites de alarma)

e Las alarmas se activan cuando los valores medidos por el sensor conectado superan
los limites de alarma configurados.

e El sistema mantiene la clasificacion de prioridades original de cada constante vital
segun los limites predeterminados configurados por el fabricante.

La configuracion predeterminada representa la configuracién de alarma estandar para todas
las nuevas sesiones de grabacion.

Ajustes de alarma durante la grabacion

Cada sesion de grabacién comienza con la configuracién predeterminada de las alarmas
establecida por el fabricante.
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Durante una sesion de grabacion:

El operador puede ajustar los umbrales del limite de alarma.

Los limites ajustados se aplican inmediatamente.

La modificacion de un limite de alarma puede provocar la resolucion de una alarma.
Todos los limites de alarma activos se muestran continuamente en la pantalla de
monitorizacion junto al parametro de constantes vitales correspondiente.

Cambios realizados por el operador:
e Solo se aplica a la sesién de grabacién actual.
e No se almacenan después de la sesién de grabacion.
e No se puede guardar como una nueva configuracion predeterminada.

Cuando finaliza la sesion de grabacion, todos los limites de alarma vuelven
automaticamente a los valores predeterminados configurados por el fabricante.

Configuracion predeterminada de las alarmas tras la interrupcion
del suministro eléctrico o el reinicio de la aplicacion

Si la aplicacion se cierra, se reinicia o se produce una interrupcién del suministro eléctrico:
e Siempre se restablece automaticamente la configuracion predeterminada de las
alarmas establecida por el fabricante.
e Cualquier cambio de limite de alarma que se haya realizado durante la sesién de
grabacién anterior se pierde y no puede recuperarse.
e Una nueva sesién de grabacion comienza siempre con la configuracion
predeterminada.

Los operadores verificaran la configuracion de las alarmas al inicio de cada sesién de
grabacion.

Limites de alarma

Ajustes de alarma independientes

Si se utilizan varios dispositivos, cada dispositivo que ejecute la aplicacion controlara el
mismo sensor de forma independiente. Los umbrales de alarma son especificos de cada
dispositivo.

Los operadores deben comprobar la configuracion de las alarmas en cada dispositivo para
asegurarse de que se reconocen correctamente en el entorno de uso.
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Condiciones de alarmas Limite de alarma Intervalo de los ajustes de los
fisiologicas predefinido limites (durante la grabacion)
SpO2 baja <90 % 70 %-100 %;

en pasos de ajuste de +/- 1 %.
frecuencia cardiaca elevada | >110 Ipm 55-200 Ipm;

en pasos de ajuste de +/- 5 Ipm
frecuencia cardiaca baja <50 Ipm 10-105 Ipm;

en pasos de ajuste de +/- 5 Ipm
pulso elevado >110 Ipm 55-200 Ipm;

en pasos de ajuste de +/- 5 Ilpm
pulso bajo <50 Ipm 10-105 Ipm;

en pasos de ajuste de +/- 5 Ipm
temperatura alta >40 °C 36-41 °C;

en pasos de +/- 1 °C
temperatura baja <35°C 24-39 °C;

en pasos de +/- 1 °C

Condiciones
de alarma técnicas

Limite de alarma
predefinido

Intervalo de los ajustes de los
limites (durante la grabacién)

Bluetooth desactivado

Activado o desactivado

no es posible modificar los
limites

Sin sefal - Sensor
intraauricular

En primer plano: 10 segundos
de datos omitidos continuos

Segundo plano: 30 segundos
de datos omitidos continuos

no es posible modificar los
limites

Mala perfusion

Valor de perfusiéon <0,15
durante al menos 15
segundos

no es posible modificar los
limites

Mala calidad

<45 durante al menos 15
segundos

no es posible modificar los
limites

Bateria baja sensor
intraauricular

Bateria <20 % (MSO01)

no es posible modificar los
limites

Bateria baja
dispositivo movil

Bateria <20 %

no es posible modificar los
limites
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Condiciones
de alarma técnicas

Limite de alarma
predefinido

Intervalo de los ajustes de los
limites (durante la grabacién)

error del dispositivo
PPG

cédigo de error enviado
desde el sensor

(MS01)

a.) LED verde defectuoso

b.) LED rojo defectuoso

c.) LED infrarrojo defectuoso

no es posible modificar los
limites

error del dispositivo
termémetro

cédigo de error enviado
desde el sensor (MS01)

no es posible modificar los
limites

Estado del sistema/
acciones del operador

Limite de alarma
predefinido

Intervalo de los ajustes de los
limites (durante la grabacion)

Fase de calentamiento
del termdémetro

Tiempo de espera de 2
minutos

no es posible modificar los
limites

El volumen del sistema
es inferior al 50 %

volumen del sistema <50 %

no es posible modificar los
limites

Seguridad del sistema de alarma

Control de acceso

e Funciones del operador y de la organizacién responsable:

o Solo el fabricante puede modificar la configuracion predeterminada de las
alarmas, configurar el comportamiento global de las alarmas o cambiar los
ajustes de todo el sistema.

o Los operadores clinicos pueden ajustar los umbrales de alarma solo durante
una sesion de grabacion, pero los cambios no se guardan mas alla de la

sesion.

e Autenticacion/permisos:
o La aplicaciéon no implementa autenticacién especifica de usuario ni control de
acceso basado en funciones. Cualquier persona con acceso fisico al
dispositivo mévil y al sensor conectado puede manejar la aplicacion y
modificar los umbrales de alarma durante una sesién de grabacion.
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Proteccion de los ajustes de alarma

Integridad de la configuracion predeterminada de las alarmas:

o El operador no puede sobrescribir ni borrar la configuracién predeterminada
establecida por el fabricante.

o Los umbrales de alarma se restablecen automaticamente a la configuracion
predeterminada al inicio de cada sesion de grabacion o tras una interrupcién
del suministro eléctrico.

Controles globales de audio/alarma:

o Los ajustes globales (Audio apagado, Alarma desactivada, Pausa) se
muestran claramente en la interfaz.

o Solo el operador puede configurar si estos controles globales estan activados
o desactivados.

Integridad de los datos y registro de eventos

Todos los eventos de alarma y las acciones del operador (por ejemplo,
reconocimiento de alarmas, pausa de audio, cambios de umbral, cambios de sensor)
se registran en el Registro de alarmas.
Las entradas del registro de eventos son cronolégicas, estan agrupadas por codigo
de incidente e incluyen:

o Estado y prioridad de la alarma

o Marcas de tiempo
Acciones del operador

o Umbrales y parametros afectados
Esto garantiza una pista de auditoria completa para la seguridad del paciente y el
cumplimiento de los requisitos legales.
El registro de alarmas se conserva tras la interrupcion del suministro eléctrico o el
reinicio de la aplicacién; la hora de la interrupcion del suministro eléctrico o del
apagado del dispositivo se registra como una entrada independiente del registro de
eventos con marca de tiempo.
La aplicacion registra todos los eventos utilizando el almacenamiento del dispositivo
movil. Si una grabacion finaliza involuntariamente (por ejemplo, debido a una
interrupcion del suministro eléctrico o porque se apaga el dispositivo), se guardan
todas las entradas hasta ese momento, mientras que no se registran los eventos
posteriores.
El registro de eventos no tiene un limite de capacidad inherente dentro de la
aplicacion y depende del espacio de almacenamiento disponible del dispositivo
movil. Debido al reducido tamano de las entradas individuales del registro, un
smartphone tipico proporciona almacenamiento suficiente para al menos 1000
eventos por grabacion en condiciones normales.
Si se agota el almacenamiento disponible en el dispositivo, no se podran registrar
mas eventos y la aplicacion no podra seguir funcionando, lo que provocara un final
involuntario de la grabacion.
Los datos exportados contienen el historial completo de alarmas y eventos del
sistema para garantizar la trazabilidad y la documentacion.

o
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Funcionamiento seguro

El sistema de alarma esta disefiado para que al silenciar, poner en pausa o
reconocer las alarmas no se puedan desactivar las alarmas visuales.
Aunque se silencie el audio, las sefales visuales y el registro de alarmas
proporcionan un conocimiento continuo de las condiciones de alarma.

Las alarmas de alta prioridad estan fijadas para evitar que se pasen por alto
situaciones criticas.

Recomendaciones a los operadores

Compruebe que el icono de audio global muestra el estado activado antes de iniciar
una grabacion.

Asegurese de que todos los umbrales de alarma y los ajustes del dispositivo son
adecuados para el paciente y el entorno al inicio de cada sesion.

Identifique cualquier alarma que se haya pasado por alto, ignorado o no se haya
atendido en tiempo real. Confirmelas en la seccién Alarmas no atendidas del registro
para mantener la trazabilidad.

Registro del sistema de alarma

El registro de alarmas ofrece una visién general de toda la actividad de las alarmas durante
una sesion de grabacion activa.

Los operadores pueden acceder al registro pulsando el banner de alarma o la seccion de la
grabacién actual en la parte superior de la pantalla principal de monitorizacion.

El registro se divide en tres secciones:

Condiciones de alarma activa
Alarmas no atendidas
Historial
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X Alarm log

Active alarms

ALARM - #204 09:05:00
9 Temperature low (Temp < 35 °C)

ALARM - #001 09:13:00
No Signal (VOAATM)

Missed alarms

ALARM - #205 09:05:00
Pulse Rate high (PR > 110 bpm)

History

RESOLVED - #202 09:10:00
Sp02 normal (Sp02 98%)

RESOLVED - #203 09:08:30
Signal restored (VOAATM)

ALARM - #203 09:06:30
No signal (VOAATM)

SYSTEM - Action 09:05:30

Informacion general del registro de alarmas

Disefio del registro de alarmas completo, mostrando todas las secciones: Alarmas activas, Alarmas no atendidas e
Historial. Cada seccién muestra las entradas correspondientes, lo que permite al operador revisar los eventos de alarma
actuales, no atendidos y pasados de un solo vistazo.

Condiciones de alarma activa

Esta seccidn muestra todas las alarmas activas actualmente.

e Finalidad: Permite al operador ver todas las condiciones de alarma que requieren
atencién inmediata sin desplazarse ni perderse ninguna.

e Comportamiento:
o Solo las alarmas de alta prioridad requieren reconocimiento.
m Reconocimiento de una alarma de alta prioridad:
e Silencia la sefal acustica de esa alarma.
e Marca visualmente la entrada como reconocida y deja de
parpadear.
e No afecta a la condicién de alarma subyacente ni a su
prioridad.
o Las alarmas de prioridad media se pueden reconocer.

e Informaciéon mostrada:
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Estado de alarma

Cadigo del incidente (agrupacion de varios cambios de estado para una
misma alarma)

Color de prioridad/gravedad: Rojo = alta, Amarillo = media, Azul = baja
Marca de tiempo

Descripcion de la condiciéon

Parametro, umbral y unidad afectados

Icono de reconocimiento si la alarma ha sido reconocida

o O O O O

Las alarmas se mantendran en la seccidon de alarmas activas, mientras la condicion de
alarma esté en curso.

Todas las alarmas activas se registran simultdneamente en el Historial, lo que garantiza
la trazabilidad.

ALARM - #001 09:05:00

Poor quality (Q < 20)

5) 6]

Registro de alarmas - Entrada de alarma activa (Ejemplo: Prioridad media)

Ejemplo de una sola entrada de alarma activa (prioridad media) dentro de la seccién Condiciones de alarma activa. La
entrada incluye: 1) tipo de evento, 2) codigo del incidente, 3) codigo de color de gravedad/prioridad, 4) marca de tiempo,
5) condicién de alarma descrita en texto y 6) parametro asociado con su valor medido, unidad y umbral definido.

Cadigo del incidente

A cada evento de alarma se le asigna un cédigo de incidente uUnico, que agrupa todos los
cambios de estado relacionados para esa condiciéon de alarma especifica.

Un incidente comienza cuando se detecta por primera vez una condicion de alarma.
El cddigo, que incrementa secuencialmente, se muestra como un simbolo de
almohadilla seguido de un numero, por ejemplo, #000.

e Cualquier cambio posterior (por ejemplo, umbral superado, reconocimiento,
condicion resuelta) se vincula al mismo codigo de incidente.
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Alarmas no atendidas

Esta seccion enumera las alarmas de alta prioridad que se resuelven sin reconocimiento del
operador.

e Finalidad: Garantiza que los operadores estén informados de las condiciones de
alarma que se produjeron pero no se reconocieron en tiempo real.
e Comportamiento:
o Las alarmas no atendidas permanecen en esta seccién hasta que el
operador las confirma.
o La confirmacién de una alarma no atendida no hace mas que trasladarla al
Historial.
o La confirmacién de una alarma no atendida no afecta a las alarmas activas
en ese momento.
e Informacién mostrada:
o La misma que en las condiciones de alarma activa

En esta seccidn solo aparecen las alarmas fijadas (de alta prioridad) que se resuelven sin
reconocimiento. Las alarmas de prioridad media y baja no requieren reconocimiento y no se

enumeran aqui. Los operadores deben confirmar cada alarma de alta prioridad no atendida
para asegurarse de que se han revisado todas las condiciones criticas.

OEe

ALARM - #205 09:05:00

Pulse Rate high (PR > 110 bpm)

B (6]

Registro de alarmas - Entrada de alarma no atendida

Ejemplo de una sola entrada de alarma no atendida en la seccién de Alarmas no atendidas. El disefio es similar al de las
alarmas activas, y muestra el tipo de evento, el cédigo del incidente, el codigo de color de prioridad, la marca de tiempo, la
condicién de alarma y el parametro asociado con valor, unidad y umbral. Las alarmas no atendidas pueden ser confirmadas
por el operador para eliminarlas de la pantalla.

Historial

El Historial contiene tanto las condiciones de alarma como los eventos del sistema en orden
cronoldgico.

Los eventos del sistema incluyen acciones iniciadas por el operador, como cambios de
umbral, sustitucion de sensores y modificaciones de los ajustes de alarma o audio.

Los eventos del sistema son entradas informativas. No representan condiciones de alarma 'y
no se les asigna un nivel de prioridad.
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e Finalidad: Sirve de apoyo para la revision retrospectiva y la documentacion de
eventos de alarma.
e Comportamiento:
o Muestra todas las condiciones de alarma y los cambios de estado.
o Incluye acciones del operador y eventos del sistema
o Las entradas se agrupan por cédigo de incidente cuando se producen varios
cambios de estado para la misma alarma.
o Las alarmas iniciales se resaltan por prioridad/gravedad:
Rojo = alta, Amarillo = media, Azul = baja.
o Las entradas del Historial son de solo lectura.
e Informacién mostrada:
Estado y tipo de alarma
Caddigo del incidente
Color de prioridad/gravedad
Marca de tiempo
Descripcion de la condiciéon
Parametro, umbral y unidad afectados

O O O O O

X Alarm log

Active alarms
No entries
Missed alarms
No entries

History

202 09:10:00

Sp02 normal (Sp02

RESOLVED - #203 09:08:30
Signal restored (V9AATM)

ALARM - #203
No signal (V9AATM)

SYSTEM - Action 09:05:30

Audio off

ALARM - #202 09:05:00

Sp02 loy

Registro de alarmas - Historial

Disefio de la seccion Historial en el registro de alarmas. Las entradas muestran los cambios de estado de las alarmas, las
acciones del usuario y otros eventos en orden cronoldgico. Todas las entradas de la lista siguen la misma estructura que las
alarmas activas y no atendidas, proporcionando una visién completa de la actividad de alarmas anteriores.
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La pausa o el silencio del audio no eliminan las alarmas de ninguna
® seccion.
Las sefales visuales permanecen activas independientemente del estado
del audio.
Los operadores son responsables de revisar todas las entradas, confirmar
@ las alarmas de alta prioridad no atendidas y supervisar las acciones del
sistema.

Eventos del sistema registrados

Ademas de las condiciones de alarma, el registro de alarmas registra las acciones del
operador y los cambios de estado del sistema. Estas entradas son informativas y no
representan condiciones de alarma.

Audio ENCENDIDO/APAGADO
Audio EN PAUSA

Cambios de umbral

Cambio de sensor

Inicio/final de la grabacion

Estas entradas se muestran cronolégicamente en el Historial y facilitan la trazabilidad. No se
les asigna una prioridad de alarma y no generan sefiales de alarma.

Exportar el registro de alarmas

Desde la aplicacion se puede exportar una sesion de grabacién completa, que incluye:

Registro de constantes vitales
Condiciones de alarma
Eventos del sistema

Acciones del operador

El registro de alarmas completo

puede exportarse desde la aplicacion

La exportacién contiene todos los estados de alarma y las marcas de tiempo asociadas en
orden cronolégico.

En el capitulo Gestion de las grabaciones se proporcionan instrucciones sobre como
realizar la exportacion.
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Umbrales y tiempos de espera

Dispositivo relacionado

Tiempo de espera de la conexion

La corpuls auryx App utiliza una interfaz de difusion Bluetooth en lugar de una conexién
Bluetooth estandar. Esto significa que no hay conexion emparejada entre el sensor vy el
dispositivo mévil; en su lugar, el dispositivo movil escanea continuamente mientras el sensor
envia datos continuamente. Un sensor se marca como «desconectado» si:

e En primer plano: No se recibe ningun paquete Bluetooth durante 10 segundos.
e Segundo plano: No se recibe ningun paquete Bluetooth durante 30 segundos.

Error del dispositivo por tiempo de espera
Los errores del dispositivo detectados se conservan mientras se reciben del dispositivo y
durante otros 15 segundos después de la recepcion del ultimo error.

Grabacion relacionada

Condiciones del cuadro de dialogo Seleccionar sensor
Aplicable solo si la busqueda de sensores esta activada y no hay ninguna grabacion activa.
e Desencadenante: Se muestra si la aplicacion esta escaneando y se encuentra al
menos un dispositivo.
Eliminacién: Se eliminan los sensores fuera de alcance.
Cierre: Se cierra el didlogo si todos los sensores estan fuera de alcance.

Condiciones de inicio de grabacion automatica
e Condiciones (durante 60 segundos):
o La aplicacion se encuentra en el estado «seleccionar sensor».
o Exactamente un sensor compatible dentro del alcance:
e Mide la temperatura >30 °C.
e Esta en el modo de emisiéon de constantes vitales.

e Primer/segundo plano: Las condiciones se aplican independientemente del estado

de la aplicacion.

Duracion de la fase de calentamiento (Temperatura)
e Duraciéon: 2 minutos.
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compensacion a los valores de temperatura medidos. Por esta razén, hay una
fase de calentamiento de unos minutos que se indica en la corpuls auryx App.

0 Existen sensores compatibles que no extrapolan y no anaden una
|

Duracién de la desactivacion de la busqueda de sensores
e Pausa: El escaneo Bluetooth se detiene durante 10 minutos cuando se cierra el
cuadro de didlogo «Seleccionar sensor» y, a continuacién, se reanuda
automaticamente.

Estados de datos de constantes vitales
e Transicién de estados basada en la antigliedad de los datos y los errores:

Estado Condiciones

Valido Datos no mas antiguos de 5 segundos

En espera Los datos son mas antiguos de 5 segundos pero no mas antiguos de

(en gris) 35 segundos.

Vacio No hay datos desde el inicio de la grabacién O

(progreso circular) | No hay datos desde que el ultimo sensor volvié al alcance de BLE O
Los datos tienen mas de 35 segundos

Error Errores actuales del dispositivo.

Errores que afectan a los datos:

Cédigo de error Descripcion del error Datos afectados

0x0a Error PPG-IR Frecuencia del pulso, SpO2
0x0b Error PPG-Rojo Frecuencia del pulso, SpO2
0x11 Error Defecto Temperatura Temperatura

Limites de visualizaciéon de datos de constantes vitales
e Pulso: Enviados por el sensor.
e Sp02: Enviados por el sensor.
e Temperatura: Enviados por el sensor.
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& El intervalo de visualizacion de la aplicacidon puede ser mayor que el intervalo
0 de salida nominal del dispositivo. Para conocer el intervalo de valores de
salida relacionados con los sensores compatibles, consulte el manual de
usuario del dispositivo correspondiente.

Intervalo de los resultados de los dispositivos compatibles

corpuls auryx

Parametro Intervalo
Frecuencia del pulso 40-220 Ipm
Sp02 0-100 %
Temperatura 22-43 °C
indice de calidad 0-100 (u.a.)
Perfusion 0,1-5 %

Condiciones del grafico de tendencias

e Longitud del segmento: 1 minuto.
e Estados del segmento:

Estado Condicion Representacion visual

Vacio No hay datos en el intervalo de tiempo Segmento invisible.
del segmento o durante la fase
de calentamiento.

Fiable SpO2: perfusion mediana =0,1; Segmento totalmente
Frecuencia cardiaca: calidad méxima >40; | opaco.
Temperatura: siempre valida.

Poco fiable Si no se cumplen las condiciones para un | Segmento con opacidad
estado fiable. transparente.

Dialogo emergente de inicio de grabacion

El cuadro de didlogo emergente de inicio de grabacion esta disefiado para facilitar la
seleccion e inicializaciéon de los sensores para la grabaciéon. Comprende varios elementos:
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Select sensor

Update list

s auryx | M

/67bpm ) 98% §

Cancel

Dialogo emergente de inicio de grabacion:
Inicia el proceso de grabacién y muestra los sensores disponibles y las opciones pertinentes.

Elementos del cuadro de dialogo

1. Titulo:

o Eltitulo indica la finalidad del cuadro de diadlogo, como por ejemplo
«Seleccionar sensor».

2. Lista de sensores disponibles:

o Una lista que muestra todos los sensores disponibles para la seleccion. Cada
elemento de la lista puede tener diferentes estados en funcién de las
condiciones del sensor:

m Estado: Indica si el sensor esta activado o desactivado.

m Temperatura: Indica si la temperatura es superior o inferior a 30 °C,
lo que representa si el sensor esta aplicado o no.

m Cddigo de error: Indica si hay un error con el sensor
(Verdadero/Falso).

3. Texto de soporte:
o Informacién o instrucciones adicionales para ayudar al usuario a elegir con
conocimiento de causa.
4. Botones de accion:
o Botones para acciones del usuario, como «Cancelar» para salir del cuadro de
dialogo.
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Estados de los elementos de la lista de sensores

Cada sensor de la lista puede tener varios estados, que proporcionan al usuario informacién
de interés sobre el estado del sensor:

VOAATM o] VIAATM ek

corpuls auryx | M corpuls auryx | M

Q67bpm O 98% § 36.2°C 8 36.2°C

Modo difusion: El sensor esta emitiendo Otro modo: El sensor no emite datos.
datos activamente. Vista previa de datos
de constantes vitales disponible.

VOAATM o]

corpuls auryx | M
Q67bpm O 98% § 36.2°C

Activado: El sensor esta disponible para Desactivado: El sensor no esta disponible
su seleccién y uso. para su seleccion y uso.

VOAATM -50 dBm ‘ VIAATM -50 dBm ‘

corpuls auryx | M corpuls auryx | M

Q67bpm O 98% § 36.2°C Q67bpm O 98% §

Temperatura superior a 30 °C: Indica que | Temperatura inferior a 30 °C: Indica que
es posible que el sensor esté colocado. es posible que el sensor no esté colocado y
debe comprobarse antes de utilizarlo.
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VOAATM S0dbm VOAATM CXD s0dsm g

corpuls auryx | M corpuls auryx | M
Q 67bpm O 98% 8§ 36.2°C Q 67bpm O 98% 8§ 36.2°C

Sin error de dispositivo: El sensor Error de dispositivo: Hay un error en el
funciona correctamente sin errores. sensor que puede afectar a su
funcionamiento.

Como utilizar la corpuls auryx App

Iniciar la monitorizacién (manualmente)

Para iniciar una medicion con la corpuls auryx App, siga estos pasos:

1. Abra la aplicacion:
Inicie la aplicacion desde la pantalla de inicio de su dispositivo. La aplicacién debe
comenzar siempre en la seccién «Grabacién actual».

2. Asegurese de que el sensor esté disponible:
Si no hay ningun sensor dentro del alcance, se le pedira que encienda un sensor compatible
y lo sitie dentro del alcance.

3. Seleccione un sensor:

Una vez detectado un sensor, aparecera un cuadro de dialogo para su seleccion. Si se
encuentran varios sensores, se mostraran en una lista. Seleccione manualmente el sensor
que desea utilizar para la grabacion.

4. Verifique el nimero de serie del sensor:

Es responsabilidad del usuario verificar que el nimero de serie mostrado coincide con el
numero de serie del sensor que se esta utilizando. Esto garantiza la exactitud de la
asignacioén de los datos.

5. Inicie la grabacion:
Pulse el botén «Iniciar» para comenzar la medicién. Aparecera la pantalla de monitorizacion
y empezard a rellenarse con datos en tiempo real.

Yo La fijacion incorrecta del sensor o la no correspondencia del numero de serie
| . . . .
N pueden dar lugar a datos inexactos y a posibles riesgos para la seguridad.
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iniciar la grabacion.

Compruebe siempre los numeros de serie y la colocacién del sensor antes de

‘ No correspondencia del nimero de serie: Si los numeros de serie no

| . . .y . . ,

‘ coinciden, detenga la grabacion inmediatamente y asegurese de que se ha
colocado al paciente el sensor correcto.

pacientes cerca.

‘ Multiples pacientes: Asegurese de que los datos que se registran son del
| . . . .
N paciente correcto. Esto es especialmente importante cuando hay varios

corpuls auryx App

Manage

D Recordings

2. Patients

(Q Sensors
LIVE Monitoring

O Current recording

o About corpuls auryx App
* Settings
@ Help

Panel de navegacion - Seleccionar grabacion

actual:

Permite a los usuarios iniciar una sesion de monitorizacion
seleccionando la opcién de grabacion actual.

O Searching for sensors...

= [ Patient unknown |
R No sensor selected.

E
Turn on sensor

Take the sensor out of its charging box.
It switches on automatically. The sensor
must be within 10 meters of the
receiving device.

Pantalla de grabacion actual - Ningun sensor
disponible:

Muestra la pantalla predeterminada que solicita al usuario
que encienda un sensor compatible para la grabacion
actual.
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O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00 » O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00

= [Patient unknown ] : = [Patient unknown ]
R No sensor selected * R No sensor selected

Select sensor Check sensor

Check whether the serial number of the
Update list sensor on the patient matches.

VIAATM HeEm |

corpuls auryx | M
Q67pm O 98% 8§ 32.7°C V9AA1 M

Cancel

Pantalla de grabacién actual - Cuadro de dialogo Pantalla de grabacién actual - Cuadro de dialogo
Seleccionar sensor: Comprobar sensor:

Muestra el cuadro de dialogo de seleccion de sensor, que Solicita al usuario que verifique que el numero de serie
permite a los usuarios elegir un sensor disponible para del dispositivo coincide con el sensor elegido de la lista
iniciar la monitorizacion. antes de continuar.

Iniciar la monitorizacién (mediante grabacion automatica)

Cuando se detecta un unico sensor y cumple los criterios de temperatura, la aplicacién inicia
automaticamente el proceso de grabacién, reduciendo la necesidad de interaccién manual.

1. Abra la aplicacion:
Inicie la aplicacion desde la pantalla de inicio de su dispositivo. La aplicacion deberia abrirse
siempre en la seccion «Grabacién actual».

2. Asegurese de que el sensor esté disponible:

Si se encuentra exactamente un sensor que mide valores de temperatura superiores a

30 °C (lo que indica que podria estar en el oido de un paciente), se iniciara una cuenta atras
de selecciéon automatica de 60 segundos.

3. Seleccién automatica del sensor:
Durante la cuenta atras, no es necesario seleccionar el sensor manualmente, y este se
selecciona de forma automatica en funcion del estado de la temperatura.
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Interrupcion de la grabacion automatica:
En caso necesario, los usuarios pueden interrumpir este proceso seleccionando
manualmente un sensor de la lista.

5. Inicie la grabacioén:
Después de la cuenta atras de 60 segundos, la grabacién se inicia automaticamente.
Aparecera la pantalla de monitorizaciéon y empezara a rellenarse con datos en tiempo real.

Para disponer de la funcion de grabacién automatica, el sensor debe
haberse conectado manualmente al menos una vez antes.

La funcién de grabacion automatica solo se activa si hay exactamente un
dispositivo compatible activo y en funcionamiento dentro del radio de
alcance.

Si la aplicacion se ejecuta en segundo plano, la grabacién automatica
sigue funcionando con las mismas condiciones que antes.

Si la temperatura medida es inferior a 30 °C, no se inicia la grabacién
automatica. Todavia puede seleccionar el sensor manualmente (indicado
por un valor de temperatura en gris).

Si varios sensores alcanzan el umbral de temperatura, se enumeran en la
parte superior por orden de distancia, y debe seleccionar el sensor
deseado manualmente.

CINCIHCINONC)
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O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00 »

= [Patient unknown ]
R No sensor selected

Select sensor

Update list

VIAATM Eikm |
corpuls auryx | M

Q67pm O 98% 8§ 36.2°C

If you do not make a selection,
the recording will start automatically
in 59 seconds.

Pantalla de grabacion actual - Cuenta atras de
grabacién automatica:

Muestra el cuadro de dialogo «Seleccionar sensor» con
una cuenta atras hasta que se inicie la grabacion
automatica, indicando que un sensor cumple las
condiciones de grabacién automatica. La seleccion
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O Searching... 1 sensor(s) available REC 00:00:00 »

= [ Patient unknown ]

Select sensor
Update list

VgAA‘I M -50 dBm
corpuls auryx | M
Q67pm Q) 98% 8 36.2°C

XYZ012 -87 dBm
corpuls auryx | S

O--bpm O--% 8 34.5°C

ABC789 -93 dBm
c-med® alpha | M
Q 120bpm O 98% § 38.5°C

MNEAEA -98 dBm

Cancel

Pantalla de grabacién actual - Cuadro de dialogo
Seleccionar sensor:

Muestra el cuadro de dialogo «Seleccionar sensor» con
varios sensores que cumplen las condiciones. Como se
detecta mas de un sensor, no se inicia la grabacion
automatica y es necesario seleccionar manualmente el

manual sigue siendo una opcion. Sensor.

Excepciones

Sensores en diferentes modos Bluetooth Low Energy (BLE)

Los sensores cosinuss® pueden funcionar en varios modos Bluetooth. Los sensores en
diferentes modos Bluetooth seguiran apareciendo en el cuadro de dialogo de seleccion.
Cuando se selecciona, la corpuls auryx App cambiara automaticamente estos sensores al
modo de transmision BLE para garantizar que todos los datos se muestran en la pantalla de
monitorizacion.

Sensores parcialmente defectuosos

Puede ocurrir que un sensor sufra diferentes defectos de hardware, que pueden mermar su
funcionalidad parcial o totalmente. En estos casos, el sensor envia un cédigo de error que
se muestra en la aplicacion junto con el numero de serie del sensor. Si es posible, el sensor
puede seguir utilizandose, pero solo mostrara los datos de los componentes funcionales.
Cualquier otro parametro procedente de las partes defectuosas se marcara como erréneo y
no se mostrara ningun dato.
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Cancelar el inicio de la monitorizacion

Es importante saber que la aplicacion busca continuamente sensores en las proximidades,
excepto durante una medicion activa o cuando se ha cerrado el cuadro de dialogo de
grabacion. En este caso, la busqueda se detiene durante 10 minutos. Ademas, el cuadro de
dialogo se cerrara automaticamente si no hay sensores cerca.

Sensor search disabled!

[ Patient unknown |
N No sensor selected.

©]

Enable search

The app is currently not searching for
sensors to select.

Enable

Pantalla de grabacién actual - Inicio de monitorizacién

cancelado:

Muestra la pantalla después de cancelar el inicio de
la monitorizacién. Se activa un tiempo de espera de
10 minutos antes de escanear nuevos sensores, y

O Searching... 1 sensor(s) available

REC 00:00:00

[ Patient unknown ]

Select sensor
Update list

VIAATM -50 dBm ‘
corpuls auryx | M

Q 67bpm O 98% § 36.2°C

XYz012 CXD

corpuls auryx | S

QO --bpm O --%

ABC789
c-med* alpha | M
Q 120bpm O 98 %

-93 dBm ‘
8 385°C

NWEARA -98dBm 4

Cancel

Pantalla de grabacién actual - Cuadro de dialogo

Seleccionar sensor:

Muestra el cuadro de didlogo durante estados
excepcionales del sensor, incluyendo errores del dispositivo

y modos BLE variables de los sensores disponibles.

el escaneo se puede volver a activar manualmente

si es necesario.
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Realizar monitorizacion

1. Verifique el estado del sistema:

Para iniciar la monitorizacién en la corpuls auryx App, el usuario debe identificar primero el
estado del sistema:

e Compruebe que el sensor no muestra errores en la barra superior de la
aplicacion.

e Asegurese de que el sensor registrado esta dentro del alcance y recibe datos
activamente.

e Debe observarse una recepcion continua de datos sin que se produzca
ninguna alarma de «fuera de alcance».

2. Compruebe las constantes vitales actuales:

Revise y comprenda las representaciones visuales de las constantes vitales actuales. Hay
dos formas de visualizar los datos:

e Fotopletismograma (PPG)
e Constantes vitales con el valor actual, curvas de tendencia e indice de
calidad.

e Fotopletismograma (PPG)

El fotopletismograma es una curva de senal trazada en tiempo real a lo largo de
10 segundos, que siempre se sobrescribe. Representa los cambios en el volumen
sanguineo que se producen en relacién con los latidos del corazén en el lugar de medicion.

Esta sefal puede verse como una serie de ondas. Cada onda corresponde a un latido. La
sistole (= «fase ascendente» de la onda) muestra cédmo se dilatan los vasos sanguineos al
bombear la sangre, mientras que la diastole (= «fase descendente») refleja la contraccion
de los vasos sanguineos.

La sefial del fotopletismograma (PPG) se complementa con una sefial acustica adicional
para indicar la frecuencia del pulso y la saturacion de oxigeno. A continuacion le explicamos
cémo funciona y como utilizarlo:

e Senal acustica de la onda del pulso:
o Pulso: El intervalo entre los sonidos refleja la frecuencia del pulso.
o Saturacién de oxigeno: La frecuencia o el tono de la sefial representan el
nivel de saturacion de oxigeno.

El fotopletismograma (PPG) puede ayudar a controlar y analizar el pulso y las posibles
irregularidades.
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e Elemento de constantes vitales

Para revisar las constantes vitales actuales en la corpuls auryx App, siga estos pasos para
cada constante vital:

Pulso: Titulo: Frecuencia del pulso | Valor numérico: Se muestra en latidos por minuto (Ipm)
| Unidad: Ipm | Color: Verde | Umbrales predefinidos: 110 Ipm (umbral superior), 50 lpm
(umbral inferior) | indice de calidad (u.a.): Calidad | Abreviatura: «Q», Umbrales para Q:
Debe ser superior a 20.

Saturacion de oxigeno en sangre arterial (Sp0O2): Titulo: SpO2 | Valor numérico: Se
muestra en porcentaje (%) | Unidad: % | Color: Azul | Umbrales predefinidos: 100 % (umbral
superior), 90 % (umbral inferior) | indice de calidad: Perfusion (%) | Abreviatura: «P» |
Umbrales para P: Debe ser superior al 0,15 %.

Temperatura corporal: Titulo: Temperatura | Valor numérico: Se muestra en grados Celsius
| Unidad: °C | Color: Amarillo | Umbrales predefinidos: 40 °C (104 °F) (umbral superior),
35 °C (95 °F) (umbral inferior) | indice de calidad: N/A.

3. Revision de la tendencia de las constantes vitales a lo largo del tiempo

Al revisar la tendencia de las constantes vitales a lo largo del tiempo en la corpuls auryx
App:

e |Los valores historicos de cada constante vital se muestran como una curva de
tendencia a la izquierda junto a los valores actuales.
Cada segmento representa el valor medio del parametro a lo largo del tiempo.
Los umbrales estan marcados con lineas de puntos en la curva.
Estado del segmento:
o Los segmentos pueden estar dentro o por encima de los umbrales.
o Algunos segmentos pueden estar desactivados debido a la pérdida de datos
0 a una captura de datos incompleta.

La duracion de la visualizacién depende del tamafo de la pantalla del
dispositivo movil utilizado, con una capacidad minima de visualizacién de
5 minutos.
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8 Warm-up phase | Thermometer 1 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | §96%

Lg L7 Lg L3 Lg Ls Lg Ly Lg Lg

PPG
110

@ Pulse Rate bpm

Realizacién de la monitorizacién - Fase de
calentamiento:

Muestra los minutos iniciales de la recopilacion de datos con
el termdémetro en fase de calentamiento; no se muestran

datos hasta la estabilizacion, pero esta fase puede
si es necesario.
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Lo

00:23:42

[ Patient unknown ]

0 active | 1 missed | 3 log

€ V9AA1IM | corpuls auryx |M | #96%

Lq Lp L3 Lyg

® Pulse Rate

@ Temperature

Ls Le L7 Lg Lo

PPG
110

bpm

67

Realizacion de la monitorizacién - Pantalla de grabacion

activa:

omitirse

Muestra la grabacién actual con todas las constantes vitales
y los metadatos que se estan monitorizando activamente.
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Actuar y adaptar durante la monitorizacién

Compruebe el funcionamiento del sensor:
Para garantizar una monitorizacion eficaz en la corpuls auryx App, siga estos pasos:

e Asegurese de que los datos se reciben continuamente y proporcionan valores
significativos.
No debe aparecer ningun cédigo de error junto al numero de serie del sensor.
Compruebe que el nivel de bateria del sensor es adecuado.
Asegurese de la ausencia de las siguientes notificaciones:
o Defecto del dispositivo
o Aviso de bateria baja
o Pérdida de conexion

Compruebe la validez de los datos:

La supervisidn de estos aspectos ayuda a garantizar la fiabilidad y exactitud de los datos
sanitarios recopilados por la aplicacion. Para garantizar la validez de los datos entrantes en
la corpuls auryx App, siga estas directrices:

e Verifique el indice de calidad:

o Pulso: Compruebe el indice de calidad (Q); debe ser superior a 45 para una
calidad de medicién suficiente.

o Sp02: Compruebe el indice de perfusion (P); debe ser superior al 0,15 %
para una calidad de medicién suficiente.

Si no se cumplen estos valores, aparecera un signo de interrogacion junto al valor actual
para indicar que la calidad de los datos es cuestionable. Ademas, aparecera la notificacion
«Calidad de medicidn deficiente».

e Revise las caracteristicas de la curva PPG:
Una curva PPG ideal suele presentar las siguientes caracteristicas:

Picos claros: Picos diferenciados que representan cada latido.
Patrén regular: Intervalos constantes entre los picos que indican un ritmo
cardiaco regular.

o Linea de base uniforme: Una linea de base uniforme entre picos sin
fluctuaciones irregulares.

o Consistencia de la amplitud: Amplitud constante de la onda que refleja un
flujo sanguineo constante.

o Ausencia de artefactos: Minimas interferencias o ruidos, lo que garantiza
una medicion precisa de la dindmica del flujo sanguineo.
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La sefial PPG mostrada esta normalizada. La amplitud no se puede utilizar
para sacar conclusiones sobre la perfusion. Debe tenerse en cuenta el
indice de perfusion.

Comprobacién de constantes vitales fuera de los umbrales:

El seguimiento de estos indicadores ayuda a identificar y responder con prontitud a
cualquier cambio notable en las constantes vitales del paciente. Para asegurarse de que las
constantes vitales monitorizadas estan dentro de los intervalos aceptables, siga estos
pasos:

e Verifique el cumplimiento del umbral:
o Indicadores de umbral: Los umbrales se muestran en texto pequefio a la
izquierda del valor actual.
o Cambio de estado: Si el valor actual supera o queda por debajo de estos
umbrales, cambia el estado en pantalla.
o Notificaciones: Apareceran las notificaciones correspondientes para indicar
si el parametro es demasiado alto o demasiado bajo.

@ Batterylow 1 active | 0 missed | 3 log A\ sensor defective (0x) 1 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | il 19%

= [Patient unknown ] :
€ VOAA1M | corpuls auryx | M| #96% @ S

A Pulsoximeter defekt (0x)
T

[eeo] |

PPG |

Lg L7 Lg L3 Lg Ls Lg Ly Lg Lg Lo Lq Ly L3 Lg Ls Lg Ly Lg

@ Pulse Rate PPG bpm (o]

67

A Pulsoximeter defekt (0x)

A Pulsoximeter defekt (0x)

e,

1

@ Temperature

Funcionamiento del sensor - Bateria baja del sensor: Funcionalidad del sensor- Error de dispositivo:
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Muestra la pantalla durante la monitorizacién indicando
que el sensor tiene un estado de bateria baja.

o Poor quality 1 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | B96%

A 1 A

Lg L7 Lg L3 Lg Ls Lg L7 Lg Lg

@ Pulse Rate PPG bpm [}

® 67

110

50 10
PPG & P

* Temperature
J

L 5 min

Validez de los datos - Datos no validos:

Muestra la pantalla en la que los datos se marcan como no

validos debido a la calidad de medicién deficiente, lo que
indica lecturas de constantes vitales poco fiables.

Cambio de modos de visualizacion
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Muestra la pantalla durante la monitorizacién en la que un
error del dispositivo, como un pulsioximetro defectuoso,
esta afectando a determinadas constantes vitales.

Ga Sp02 low 1 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | §96%

Ly Ly Ls Lg Lg Ly Lg Lo

® Pulse Rate PPG bpm
110

67

® Temperature

Umbral de constantes vitales superado:

Muestra la pantalla en la que una constante vital ha
superado o quedado por debajo de su umbral establecido,
indicando el valor superado y activando las notificaciones
pertinentes.

Para adaptarse a las condiciones ambientales cambiantes y garantizar la legibilidad, la
corpuls auryx App ofrece un modo de visualizacién claro y oscuro. Siga estos pasos para

cambiar de modo:

e Cambiar el modo de visualizacion:

o Modo claro: Pulse sobre el icono del sol para activar el modo claro.
o Modo oscuro: Pulse sobre el icono de la luna para activar el modo oscuro.

Senal acustica de onda de pulso

La senal acustica de onda de pulso es una sefal acustica adicional que indica la frecuencia
del pulso y la saturacion de oxigeno. Al escuchar los cambios en la sefial acustica, se puede
discernir si estos parametros estan subiendo o bajando.
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Tono de pulso con caida de la SpO2

Se emite una sefal acustica especial cuando se detecta un pulso valido pero no se dispone
de una sefal de SpO2 valida, normalmente debido a artefactos de movimiento o a una
perfusién periférica deficiente. Este tono difiere claramente del tono normal del pulso e
indica un problema técnico o fisioldégico que afecta a la medicion de la SpO2.

e Botén de audio:
o La senal se puede encender 0 apagar pulsando el boton «Audio» situado

junto a la curva PPG.

REC 00:06:23 0 active | 1 missed | 3 log 00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log
= [ Patient unknown ] . = [Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M | I 96% * € V9AA1M | corpuls auryx | M | 896%

) [prg|

N N

\ \ \ N ) Audio off

\ < Audio paused
| e | — 2 min
Lo L1 L2 L3 Lg Ls Lg L7 Lg Lo Lo Lq L2 L3 L, < <

PPG bpm Q ® Pulse rate bpm
110 |i| 110
50 78
PPG % P %

1.4

@ Pulse Rate
] | |

A SPO2

@ Temperature

Lsmin L3 L1
JANE - P [
Cambio de modo de visualizacion - de oscuro a claro: Controles de sefiales acusticas de ondas de pulso:

Muestra la transicion del modo de visualizaciéon de oscuro a Muestra las opciones para activar, desactivar o pausar la
claro, mejorando la legibilidad en diferentes condiciones de sefial acustica de onda de pulso para notificaciones durante
iluminacion. la monitorizacién.

Grafico de tendencias cronolégicas:

Abre un menu en el que se pueden ajustar los intervalos de visualizacién de la linea de
tiempo a 1, 5 0 10 minutos. Esto le permite ver mediciones mas lejanas en el tiempo o
examinar valores promediados durante periodos mas largos.
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00:23:42 0 active | 1 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx [ M| §96%

Lg Lq Ly L3 Lg Ls Lg Ly Lg Lo

@ Pulse Rate PPG bpm

110
%

aQ

Q
78
P
1.4

Trend interval

1 minute
5 minutes I

10 minutes

@ Temperature
|

Ajuste de la linea de tiempo del grafico de tendencias - Muestra el menu con las opciones para ajustar la linea de
tiempo del grafico de tendencias.

Personalizacion de los umbrales de las constantes vitales

Los usuarios pueden adaptar los umbrales individuales de las constantes vitales a sus
necesidades especificas, contexto y caso de uso, lo que ayuda a prevenir la fatiga por
alarmas y a proporcionar una atencién individualizada. A continuacion se explica como
personalizar estos umbrales:

e Funcionalidad:

o Adaptar los umbrales: Mantenga pulsada la zona en la que se muestran los
umbrales (a la izquierda de los valores actuales).

o Abrir ficha inferior: Aparecera una ficha inferior que permitira al usuario
introducir nuevos valores a partir de un menu desplegable. Solo se pueden
seleccionar valores razonables.

o Confirmar o restablecer: El usuario puede confirmar sus nuevos umbrales
personalizados o restablecer los valores predeterminados.

o Indicador de umbral personalizado: Los umbrales personalizados se
marcaran con un pequeno indicador para mostrar que se han personalizado.
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8 Temperature low

= [ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | B96%

PPG|

Lo Lq

Ly L3 Lg Ls Lg L7 Lg Lo

1 active | 0 missed | 3 log

@ Pulse Rate PPG bpm Q

67/

110

® Temperature

8

Personalizacién de los umbrales de las constantes
vitales: Muestra las opciones de ajuste de los umbrales de
las constantes vitales, a las que se accede mediante una

pulsacion larga sobre el area de umbrales.

8 Temperature low

[ Patient unknown |
€ VOAATM | corpuls auryx | M | B96%

Temperature

Upper threshold
40 °C

Lower threshold

1 active | 0 missed | 3 log

Confirmacion de la seleccion del umbral de las

constantes vitales: Muestra el paso de confirmacién para
finalizar el valor elegido para los umbrales de las constantes

vitales.
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8 Temperature low 1 active | 0 missed | 3 log

= [Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M| 896%

@

PN T I

Temperat

Upper threshold
40 °C

Seleccion de nuevos valores de umbral de las
constantes vitales: Muestra el menu desplegable para
elegir un nuevo valor para los umbrales de las constantes
vitales.

(Y 00:06:23 0 active | 0 missed | 3 log

Le L7 Lg Lo

= [Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx |M | #96%
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Lo Lq Ly L3 Lg Ls

@ Pulse Rate PPG bpm Q
110

67

3

8

Visualizacién personalizada de las constantes vitales:
Muestra la pantalla de monitorizacién con un pequefio
indicador que resalta que se ha personalizado el umbral de
las constantes vitales.
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Los umbrales personalizados se restableceran a la configuracion
predeterminada cada vez que se inicie una grabacién o se reinicie la
aplicacion.

Cambio de sensor durante la grabacion

Es posible que tenga que cambiar el sensor si desea cambiar el tamafio del sensor o si la
bateria del sensor esta baja. Para cambiar un sensor durante la grabacion, siga estos
pasos:

1. Acceda a la funcién de cambio de sensor:

o Para cambiar un sensor, haga clic en los tres puntos de la derecha en la
barra superior de la aplicacion. Se abrira una ficha inferior con la opcion
«Cambiar sensor» en la parte inferior. Haga clic en él para abrir el cuadro de
dialogo de seleccion de sensores.

2. Pulse sobre «Cambiar sensor»:

o Pulse sobre la opcién «Cambiar sensor» para iniciar el proceso de sustitucion
del sensor. Esta funcién permite asignar sin problemas un nuevo sensor a la
grabacién en curso.

3. Seleccione un nuevo sensor:

o Aparecera el cuadro de didlogo «Cambiar sensor», con una lista de los
sensores disponibles. Elija otro sensor de la lista identificandolo mediante su
numero de serie y la intensidad de la sefal.

4. Grabacién continuada:

o La grabacién actual continuara sin interrupcion durante el proceso de

seleccion del sensor.

Esta funcionalidad garantiza la flexibilidad y la continuidad de la monitorizacién, ya que
permite sustituir rapidamente los sensores sin interrumpir las grabaciones en curso.
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00:06:23 00:23:42 0 active | 1 missed | 3 Log

[ Patient unknown | . [ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M | B96% ° € V9AATM | corpuls auryx | M | #96%

Swap sensor

Select a new sensor to continue the
recording with.

Update list

corpuls.mission

ABCO09
corpuls auryx | S
Edit patient Q72pm O 9% §

Create patient

Select patient
< Swap sensor

/\ Report problem

Ficha inferior con opcién de cambio de sensor: Cuadro de dialogo Cambiar sensor:

Muestra la ficha inferior que contiene la opcién de cambiar Muestra el cuadro de dialogo para seleccionar un sensor
el sensor actual, permitiendo a los usuarios seleccionar un alternativo para hacer el cambio, similar al cuadro de
sensor diferente para continuar la monitorizacion. dialogo «Seleccionar sensor», permitiendo a los usuarios

elegir un sensor diferente entre las opciones disponibles.

8. Informar de un problema durante la grabaciéon

La funcién «Notificar problema» de la aplicacion corpuls auryx App permite informar de
irregularidades o incidentes en las grabaciones actuales o guardadas. Esta funcion es
esencial para la mejora continua de la aplicacién y para responder eficazmente a sus
preocupaciones.

Coémo notificar un problema

Para notificar un problema, haga clic en los tres puntos de la derecha en la barra superior
de la aplicacién. Se abrira una ficha inferior con la opcién «Notificar problemay en la parte
inferior. Haga clic para abrir la mascara de entrada de datos para la notificacion de
problemas.

Notificar problema (Mascara de entrada)

e Descripcion del problema (Obligatorio): Describa detalladamente el problema en
el campo de texto. Esto es obligatorio.
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e Archivo CSV anonimizado (Opcional): La medicién afectada se adjunta
automaticamente como archivo CSV anonimizado. Puede optar por no incluir este
archivo, pero nos ayuda a investigar el problema a fondo.

e Anadir fotos (Opcional): Si lo desea, adjunte fotos para ilustrar visualmente el
problema.

e Informacién de contacto (Opcional): Para obtener una respuesta personalizada,
indique su nombre y direccién de correo electronico.

Informacion adicional

e Archivo CSV: Haga clic en el enlace «Informacién adicional sobre el archivo CSV»
para conocer los datos contenidos en el archivo CSV adjunto y su uso.

e Fotos: Utilice el enlace para obtener instrucciones sobre como cargar correctamente
las fotos para ayudar en el analisis del problema.

Esta funcion de notificacion garantiza que podamos resolver rapidamente cualquier
problema y mejorar su experiencia con nuestra aplicacion.

00:06:23 ctive | 0 missed C \_) Searching for sensors...

[ Patient unknown | : <
€ VOAATM | corpuls auryx | M | B96% °

Tue, 08. August 2023

09:23-10:02

Patient

Mustermann, Maria
*05.05.1974

Q.0 o
~%> corpuls.mission

Used sensors
Create patient € voraIMm

corpuls auryx | M

Edit patient Typ: MSO1 | LOT: 2501

Select patient
Swap sensor

Report problem

Ficha inferior - Notificar problema: Funcion de notificacion de problemas en grabaciones
Muestra la ficha inferior con la opcién de notificar un anteriores:

problema, lo que permite a los usuarios notificar problemas Muestra la ubicacién de la opcién de notificacion de
directamente desde la aplicacion. problemas en la barra inferior de la aplicacion mientras se

visualizan las grabaciones historicas, lo que permite a los
usuarios notificar problemas con datos anteriores
directamente desde esta vista.
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O Searching for sensors...

X Report problem

Problem description
Enter problem description

Required

Add recording file

DW, DD. Miesigc RRRR
GG:MM-GG:MM
Anonimowy

4 Add photos / screenshots ®

Contact

Name
“ Enter your name

Email address
Enter your name

Mascara de entrada de la notificacion de problemas:
Muestra la mascara de entrada para notificar un problema, donde los usuarios pueden introducir detalles sobre el problema
que estan experimentando.

Transmision de datos a la solucion de telemedicina
corpuls.mission

La funcién «Compartir con corpuls.mission» de la corpuls auryx App permite reenviar una
grabacién en curso a una solucién de telemedicina conectada.

Solo se envian datos de constantes vitales y sin procesar. Los datos de los pacientes, asi
como las notificaciones y alarmas técnicas y fisiologicas, no se transmiten.

Las opciones de configuracion del servidor se encuentran en el menu Ajustes.

Coémo reenviar una grabacion

1. Abra la grabacién actual en la aplicacién corpuls auryx App.

2. Pulse en los tres puntos de la barra superior de la aplicacién para abrir el menu.

3. Si esta configurada la autenticacion del servidor, seleccione la opcion
«corpuls.mission».
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4. Aparecera una tarjeta con un cédigo QR que resume la grabacién. Otros
participantes también pueden abrir la sesidn en corpuls.mission escaneando el
cédigo QR.

5. La confirmacion de esta tarjeta reenvia la grabacion a corpuls.mission.

6. La aplicacion corpuls.mission se abrira en su dispositivo mévil.

Notas y mensajes de error

Si no se cumplen todos los requisitos previos, se desactivara la opcion «Compartir con
corpuls.mission» o se mostrara un mensaje relacionado, por ejemplo:

e No se ha encontrado corpuls.mission. Por favor, instale o actualice la aplicacion.

Proteccion de datos y seguridad

La transmision de los datos de medicion se realiza exclusivamente dentro de entornos de
servidores autorizados y vinculados. No es posible compartir con terceros o sistemas no
vinculados. Esta funcidon garantiza que los datos de las mediciones estén seguros, sean
inequivocos y solo puedan acceder a ellos los profesionales sanitarios autorizados.

00:06:23

[ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M | §96%

012VF.12345678
Encounter [D

corpuls.mission

hh:mm:ss

Create patient
Edit patient

. ) 012VF 3EX2 ¥g 3482-VB
Select patient A4 °°

Swap sensor 2¥ corpuls.mission

/\ Report problem

Menu - Transmisién a corpuls.mission: Transmisién a corpuls.mission - Tarjeta QR:
Muestra el menu «Mas» con la opcion "corpuls.mission” Muestra la tarjeta generada con el codigo QR y el botén
activa, que permite reenviar de forma segura la grabacién para reenviar la medicién actual, resumida en la tarjeta, a la
actual a la solucion de telemedicina. solucién de telemedicina.
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Nota sobre la transmisién activa de datos
@ Tras iniciarse la transmision, es posible que los datos de medicion
registrados o el codigo de sesién asociado (Encounter ID) aun no estén
totalmente disponibles en el servidor.

En este caso, la transferencia o sincronizacion de datos sigue en curso.
Por favor, espere hasta que la transferencia se haya completado antes
de intentar abrir o compartir la sesién en corpuls.mission de nuevo.

La aplicacion continuara automaticamente la transmision cuando se
establezca una conexion estable con el servidor.

Anadir informacion a la grabacién

Anadir informacién del paciente

En la barra superior de la aplicacién, se muestra toda la informacion relativa al paciente y el
sensor asociado a la grabacién. Si no hay ningun paciente asignado, aparecera «Paciente
desconocido». Si se asigna un paciente, se mostraran sus apellidos, nombre y fecha de
nacimiento. Para anadir o editar esta informacion, siga estos pasos:

e Acceda a la informacion del paciente:
o Haga clic en el icono de menu (tres puntos) situado en la esquina derecha de
la barra superior de la aplicacién.
o Aparecera una ficha inferior con opciones de edicion.
e Opciones en la ficha inferior:
o Crear nuevo paciente: Ahada la informacion de un nuevo paciente.
o Editar paciente existente: Modifique los datos de un paciente existente.
o Buscar y anadir paciente: Busque y asigne un paciente existente a la
grabacioén.
e Editar informacion del paciente:
o Al editar, se abrira una pantalla con los datos del paciente.
o Rellene o modifique los campos necesarios.
o Pulse «Guardary» para confirmar y guardar los cambios.

Esta funcion permite asociar con precision los datos del paciente a las grabaciones, lo que
garantiza que toda la informacién pertinente esté correctamente documentada y sea
facilmente accesible.
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00:06:23 C T | C o 00:23:42 0 active | 1 missed | 3 Log

[ Patient unknown ] : Create patient

€ V9AATM | corpuls auryx | M | B96%

Last name*

*required

First name*

*required

& Date of birth*
>3-~ corpuls.mission YYYY /MM /DD

*required
Create patient

Edit patient

Select patient

Swap sensor

/\ Report problem
Cancel Save

Gestion de la informacion del paciente: Mascara de entrada - Informacién del paciente:
Muestra las opciones disponibles en la ficha inferior para Muestra el formulario para introducir o actualizar los datos
gestionar la informacién de los pacientes, incluida la del paciente, incluidos los campos para el nombre, la fecha
creacion de nuevos registros de pacientes, la edicion de de nacimiento y otra informacion de interés.

los existentes o la busqueda de pacientes especificos.

Detener una grabacion

Para detener una grabacion en la corpuls auryx App, siga estos pasos:

e Detener grabacion:

o Pulse el botdn «Detener» en la barra inferior de la aplicacion.

o Aparecera un cuadro de dialogo.

o Haga clic en «Guardar» para confirmar que desea detener
y guardar la grabacion.
Haga clic en «Descartar» para finalizar la grabacién sin guardarla.
Haga clic en la «X» de la esquina superior derecha para cerrar el cuadro de
didlogo y volver a la monitorizacion.

e Acciones posteriores a la grabacion:
o Puede encontrar todas las grabaciones guardadas navegando a la seccion
«Grabaciones».
o Enla seccién «Grabaciones» puede ver o exportar las grabaciones.

Esto garantiza que todos los datos se guarden de forma segura y sean facilmente
accesibles para futuras consultas o analisis.
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00:06:23 0 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ VOAATM | corpuls auryx | M | §96%

Lg L7 Lg L3 Lg Ls Lg Ly Lg Lg

@ Pulse Rate PPG bpm
110

67

@ Temperature

Botén de detencion de la grabacion:

Pulse el icono cuadrado rojo situado en la esquina derecha

de la barra inferior de la aplicaciéon para detener la
grabacion actual.

Instrucciones de uso de la corpuls auryx App EU ES 1752139047

00:06:23 0 active | 0 missed | 3 log

[ Patient unknown ]
€ V9AATM | corpuls auryx | M | #96%

AN

. Stop recording X

Save the current recording before closing?
Unsaved changes will be lost.

Discard

Cuadro de dialogo Detener grabacion:

Seleccione entre guardar la grabacion o descartar la
grabacion sin guardarla. Cierre el cuadro de dialogo para
cancelar la accion.

Si se cierra la aplicacion durante una grabacion activa, la grabacion se
detendra y se guardara automaticamente.
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Gestionar grabaciones
Lista de todas las grabaciones

Todas las grabaciones estan accesibles en el menu «Grabaciones» de la barra de
navegacion. Las grabaciones se muestran en orden cronoldgico, con las mas recientes en
la parte superior. Cada grabacion puede identificarse de forma unica por su fecha, horas de
inicio y fin, y nombre del paciente (si esta disponible). Para ver informacién detallada de una
grabacién, basta con hacer clic en su entrada en la lista.

Para seleccionar varias grabaciones a la vez, pulse el botén Lista de verificacion en la barra
superior de la aplicacién. De este modo se activa el modo de selecciéon multiple, que le
permite elegir varias grabaciones para acciones posteriores. Por ejemplo, puede eliminar
varias grabaciones a la vez.

O Searching for sensors...

corpuls auryx App

= Recordings

Manage
WD, DD. month YYYY hh:mm:ss
HH:MM-HH:MM

Last name, First name

m Recordings

S Patients

WD, DD. month YYYY duration
HH:MM-HH:MM

Last name, First name

(Q Sensors
WD, DD. month YYYY duration
HH:MM~HH:MM

Last name, First name

LIVE Monitoring

O Current recording WD, DD. month YYYY duration

HH:MM-HH:MM

Other Last name, First name

o About corpuls auryx App
* Settings
@ Help

Gestionar grabaciones - Panel de navegacion: Pantalla «Grabaciones»:

Acceda a la seccién «Grabaciones» del panel de Muestra una lista de todas las sesiones grabadas, lo que le

navegacion para gestionar sus grabaciones. permite revisar y gestionar las grabaciones anteriores.
Idioma: |Espariol (ES) Versién del documento: 02

Fecha de publicacién: |01-07-2026 Versién de software: 2.0.Xxx Pagina 75 de 95




O Searching for sensors...

2 selected

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

WD, DD. month YYYY
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

Modo de seleccion muiltiple

Después de pulsar el botén Lista de verificacion en la vista

hh:mm:ss

hh:mm:ss

hh:mm:ss

de lista, puede seleccionar varias grabaciones.

Instrucciones de uso de la corpuls auryx App EU ES 1752139047

(

O Searching for sensors...

2 selected

WD, DD. month YYYY hh:mm:ss
HH:MM-HH:MM
Last name, First name

B

Delete recordings?

These recordings will be permanently
deleted and cannot be recovered.

Eliminar varias grabaciones

Pulse sobre Eliminar para borrar las grabaciones

seleccionadas.

Vista detallada de una grabacion

En la vista detallada de una grabacion, puede acceder a toda la informacion pertinente,
incluidos los datos del paciente y los sensores utilizados para la grabacion. Si pulsa sobre el
icono del menu «Mas» en la barra superior de la aplicacion, podra realizar las siguientes
acciones desde el menu:

e Gestion del paciente: Puede crear, seleccionar o editar la informacion del paciente

de esta grabacion.

e Exportar grabacién: Haga clic en el icono de exportacion de la barra inferior de la
aplicacion para acceder a las opciones de exportacién. Puede elegir exportar los
datos en formato CSV por correo electrénico, mensaje u otros.

®

Compartir datos de pacientes anonimizados

Cuando se comparten grabaciones de pacientes, los datos personales
como nombres o fechas de nacimiento se excluyen de la exportacién para
garantizar el anonimato.
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@ Tratamiento responsable de los datos sanitarios

Por favor, trate los datos sanitarios con responsabilidad y asegurese de
que se cumplen las directrices de privacidad y seguridad aplicables.

e Notificar problema: Haga clic en el botdn de notificacion de problemas de la barra
inferior de la aplicacion para notificar cualquier problema que surja durante la
grabacion. Se abrira un formulario en el que podra describir el problema en detalle.
También puede adjuntar el archivo CSV de la medicion afectada, asi como capturas
de pantalla o fotos de interés para ayudar en la resolucion de problemas.

e Eliminar grabacién: Pulse sobre el boton «Eliminar grabacién» para eliminar la
grabacién. Estas grabaciones se eliminaran permanentemente y no se podran

recuperar.

+ ) Searching for sensors

-

WD, DD. Monat YYYY

HH:MM-HH:MM

Patient

irst name

Pantalla de grabacion detallada:

Proporciona una vista en profundidad de una grabacion
seleccionada, incluyendo marcas de tiempo, metadatos y
mas opciones en la ficha inferior.

O Searching for sensors.

=

WD, DD. Monat YYYY

HH:MM-HH:MM

Patient

Last name, First name
*DD.MM.YYYY

*  Edit patient

Select patient

Export recording

Repart problem

Delet ording

Menu «Mas» de la grabacion:

Proporciona una vista en profundidad de una grabacion
seleccionada, incluyendo marcas de tiempo, metadatos y
mas opciones en la ficha inferior.
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Gestidn de pacientes

Lista de todos los pacientes

En la aplicacion de monitorizacion, los usuarios pueden gestionar todos los perfiles de
pacientes creados previamente seleccionando la opcion «Pacientes» en el menu de
navegacion de la barra lateral. Esto abre una vista de lista que muestra todos los pacientes
existentes, ordenados alfabéticamente. Cada paciente es identificable de forma Unica por su
apellido, nombre y fecha de nacimiento. Puede realizar las siguientes acciones:

e Anadir nuevo paciente: Haga clic en el icono «Afadir paciente» de la barra inferior
de la aplicacion para crear un nuevo perfil de paciente.

e Ver datos del paciente: Haga clic en la entrada de un paciente de la lista para
acceder a la vista detallada de ese paciente.

e Seleccionar miultiples pacientes: Para seleccionar varios pacientes a la vez, pulse
el botén «Lista de verificacion» en la barra superior de la aplicacion. Esto activa el
modo de seleccion multiple, lo que le permite elegir varios pacientes para acciones
posteriores. Por ejemplo, puede eliminar varios pacientes (incluidas sus
grabaciones) a la vez.

+ J) Searching for sensors...

corpuls auryx App
= Patients

Manage

Entries

D Recordings

L Last name, First name

- Patients Entries

(Q Sensors st name

Entries

LIVE Monitoring
First name S

O Current recording

Other

o About corpuls auryx App
¢ Settings

@ Help

Gestionar pacientes - Panel de navegacion: Pantalla Pacientes:
Vaya a la seccion «Pacientes» en el panel de navegacion Muestra una lista de todos los pacientes, permitiéndole
para gestionar sus pacientes. identificar, seleccionar y crear pacientes.
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Vista detallada del paciente

En la vista detallada del paciente seleccionado, puede acceder a la informacién del
paciente, incluyendo su apellido, nombre y fecha de nacimiento. Ademas, encontrara un
resumen de todas las sesiones de monitorizacidén asociadas al paciente, lo que permite un
seguimiento y una gestion sencillos de los datos registrados. Puede realizar las siguientes
acciones:

o Editar datos del paciente: En la vista detallada del paciente, haga clic en el
simbolo de edicion (icono de lapiz) situado junto al nombre del paciente en la barra
superior de la aplicacion para editar la informacion del paciente.

e Revisar el historial de grabaciones: En la vista detallada de un paciente, se
enumeran todas las grabaciones asociadas a ese paciente. Esto proporciona una
visién general de todas las sesiones de monitorizacion vinculadas al paciente.

e Eliminar grabaciones: Pulse sobre el botén con el icono de la lista de verificacion
para activar el modo de seleccién. Seleccione las grabaciones designadas y pulse el
botdn con el icono de la papelera.

e Eliminar paciente: Pulse sobre el botén con el icono de eliminar paciente y confirme
su decision de eliminar el paciente, incluyendo las grabaciones.

\J Searching for sensors...

&«

Last name, First name
* DD.MM.YYYY

Recordings

WD, DD. mon YYY duration
I

duration

Pantalla detallada del paciente:
Proporciona una vista en profundidad de un paciente seleccionado, incluidas las grabaciones que ya se han realizado.
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Gestionar sensores

En la aplicacion de monitorizacién, los usuarios pueden gestionar todos los sensores
utilizados anteriormente seleccionando la opcién «Sensores» en el menu de navegacion de
la barra lateral. En esta seccion se enumeran por orden alfabético todos los sensores que
se han utilizado. Cada entrada de la lista incluye los siguientes datos :

Numero de serie: Identificador Unico para cada sensor.

Descripcion del modelo: Descripcidn del modelo de sensor.

Tamano: Dimensiones fisicas o especificacion del tamafio del sensor.
Tipo: Tipo de sensor.

Numero de lote: Numero de lote asociado al sensor.

Version del firmware: Version actual del firmware instalado en el sensor.

Esta informacion permite identificar y gestionar facilmente los sensores utilizados en la
aplicacion.

\_) Searching for sensors...

corpuls auryx App
Sensors
Manage

VOAATM

corpuls auryx

D Recordings

2 Patients

(Q Sensors

LIVE Monitoring

O Current recording

Other

o About corpuls auryx App
Q Settings

@ Help

Gestionar sensores - Panel de navegacion: Pantalla «Sensores»:

Vaya a la seccion «Sensores» del panel de navegacion para  Muestra una lista de todos los sensores que han sido

gestionar sus sensores. registrados permitiéndole identificar ciertos sensores.
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Otras secciones de la aplicacion

Acerca de corpuls auryx App

Explore la seccidén «Acerca de corpuls auryx App» para obtener informacién completa sobre
el software, los marcados reglamentarios y los datos de contacto del fabricante.

corpuls auryx App

Manage

D Recordings

2 Patients

(Q Sensors

LIVE Monitoring

O Current recording

Other

o About corpuls auryx App

Q Settings
@ Help

Acerca de corpuls auryx App:
Vaya a la seccion «Acerca de» en el panel de navegacion Muestra informacién sobre la aplicacion y el fabricante.
para acceder a informacion detallada sobre corpuls auryx

App.

Informacioén sobre el software

Informacion sobre la version:

= About corpuls auryx App

corpuls auryx App
Mobile application

Manufacturer information

Legal information

Pantalla «Acerca de» - corpuls auryx App:

Consulte los detalles de la versidon actual de la corpuls auryx App.

Identificacion Unica del dispositivo:
Encuentre el numero de identificacion unico asociado a su instancia de la corpuls auryx App
para seguimiento y soporte.
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Marcado CE y otros simbolos reglamentarios:
Obtenga informacién sobre el marcado CE y otros simbolos reglamentarios importantes
relacionados con la corpuls auryx App.

Informacion del fabricante

Detalles del fabricante:

Obtenga informacion sobre el fabricante de la corpuls auryx App, garantizando la
transparencia sobre el origen del software.

Informacién de contacto:

Para cualquier problema, pregunta o necesidad de asistencia, envie un ticket de asistencia
a: https://support.cosinuss.com/submit-a-ticket/.

& corpuls auryx App

XX XXX (XXX)
Software version

4] YYYY-MM-DD

(01)0426046302xxxx(8012)X.X. XXX

Unique Device identification (UDI)

C€ o3

2026 Cosinuss GmbH
All rights reserved

Informacién sobre el software - corpuls auryx App:
Muestra detalles sobre la version de la aplicacién, la
identificacion unica del dispositivo, la marca CE y otras

marcas reglamentarias importantes.

APP [commit hash]
API [commit hash]

consultas.

Manufacturer information

Cosinuss GmbH
KistlerhofstraBe 60
81379 Munich
Germany

Contact

Informacién del fabricante - corpuls auryx App:
Proporciona informacion sobre el fabricante de la corpuls
auryx App e informacién de contacto para asistencia y
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Informacion legal

Contiene informacion reglamentaria especifica de cada pais e instrucciones de seguridad
relativas al uso y distribucion previstos de la corpuls auryx App.

Seleccione su pais para ver la informacion legal y los requisitos normativos pertinentes en el
idioma oficial correspondiente.

Ajustes

Seleccion del idioma:
Elija su idioma de preferencia para disfrutar de una experiencia personalizada, que le
permitira interactuar con la aplicacién en el idioma que elija.

Unidades de medida:
Personalice la aplicacion para que muestre las medidas en las unidades que mejor se
adapten a sus preferencias, garantizando asi la facilidad de comprensién y uso.

corpuls auryx App Settings

English
Language

Manage

U Recordings

2 Patients

& Set Up Server Connection
((‘: Sensors

63 Locked

LIVE Monitoring Password-Protected Area

O Current recording

Other

0 About corpuls auryx App
* Settings

@ Help

Ajustes - Panel de navegacion: Pantalla de ajustes:
Acceda a la seccion «Ajustes» del panel de navegacion Los ajustes incluyen permisos de acceso, seleccion de
para revisar y ajustar la configuracion de la aplicacion. idioma y unidades de medida.

Conexion al servidor:
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Establezca una conexién con un servidor autorizado introduciendo la URL del servidor y sus
credenciales de acceso. Los datos de medicion registrados se enviaran automaticamente
siempre que haya una conexion a Internet disponible.

X  Set up server connection

Enter your login details to establish the
connection.

— Server URL

O https:/

‘ @ Username

*** Password

Cancel

Configuracién del servidor - Formulario de entrada:
Muestra el formulario de entrada para configurar el reenvio a un servidor.

La aplicacion muestra el estado actual de la transmision en la barra de estado mediante un
icono en forma de nube (por ejemplo, activo, inestable o inactivo).

Conexion activa: Nube verde con marca de verificacion

Se requiere una autenticacion valida para acceder a las funciones basadas en servidor y
reenviar datos. Asegurese de que su cuenta de usuario esta correctamente configurada y
vinculada al proyecto de servidor correspondiente.

Idioma: |Espafiol (ES) Version del documento: 02

Fecha de publicacién: |01-07-2026 Versién de software: 2.0.Xxx Pagina 84 de 95




Instrucciones de uso de la corpuls auryx App EU ES 1752139047

Posibles notas y mensajes de error:

e «la sesion ha caducado. Por favor, inicie sesion de nuevo.»
- Inicie sesion de nuevo en la aplicacion con sus credenciales de acceso.

e «Proyecto vinculado ausente. No es posible compartir. Péngase en contacto con el
administrador del sistema.»
- El proyecto no esta correctamente vinculado a su cuenta de usuario.

Nota de servicio:
Para la configuracion inicial del acceso o en caso de problemas de autenticacion, pongase
en contacto con el fabricante: Cosinuss GmbH.

Integracioén con corpuls.mission:

Si el servidor configurado esta vinculado a corpuls.mission, se habilita adicionalmente la
funcion «Compartir con corpuls.mission». Esto permite el reenvio seguro de las
grabaciones a la solucion de telemedicina conectada.

Nota sobre la transmisién de datos:
@ La aplicacion sincroniza automatica y periddicamente los datos de
medicion con el servidor configurado. También se cargaran las grabaciones
antiguas que aun no se hayan transmitido.

No cierre la aplicaciéon inmediatamente después de una medicion para
asegurarse de que la transferencia se completa. Ademas, asegurese de
que dispone de datos suficientes, sobre todo si se trata de grandes
conjuntos de datos o si utiliza el acceso a Internet de la red movil.

Ayuda

Instrucciones de uso electronicas:

El botdn permite acceder a una version electronica de las instrucciones de uso disponibles
en https://eifu.cosinuss.com. Este sitio web contiene toda la informacién necesaria para
identificar y leer la version correcta de las instrucciones de uso en formato electronico y se
abrira en su navegador.

Si la version digital del manual no es suficiente para usted y necesita una version en papel,
pongase en contacto con: eifu@cosinuss.com
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Notas de seguridad:

Revise la informacion critica sobre el uso correcto de los dispositivos de medicion y los
sensores. Esta seccion reitera las notas de seguridad esenciales proporcionadas durante el
proceso de configuracion.

Envio de comentarios:

Envie sus sugerencias, preguntas o criticas rellenando el formulario general de
comentarios. Agradecemos sus comentarios para ayudar a mejorar nuestros servicios y
resolver cualquier duda.

Q Searching for sensors...
corpuls auryx App

= Help

Instructions for Use
eifu.cosinuss.com

Manage

U Recordings

2 Patients

@® safety Notes
(Q Sensors

[F]  Send feedback
LIVE Monitoring

O Current recording

Other

0 About corpuls auryx App

* Settings
@ Help

Ayuda - Panel de navegacion: Pantalla de ayuda:
Vaya a la seccion «Ayuda» del panel de navegacion para Aqui puede acceder al manual de usuario oficial y a
acceder a manuales de usuario, material de formacion, informacion detallada sobre la aplicacién, asi como hacer
notas de seguridad y opciones de comentarios. comentarios y revisar las notas de seguridad.
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Categoria Requisitos
Dispositivos iOS Dispositivos Android
Sistemas - i0S 15.0 o posterior - Android 13 o posterior
operativos
Dispositivos Aunque el software deberia Aunque el software deberia
compatibles funcionar en cualquier dispositivo | funcionar en dispositivos con
con iOS 15 o posterior, la Android 13 o posterior, la
compatibilidad total y las pruebas | compatibilidad total y las pruebas
se centran en los dispositivos se centran en los dispositivos mas
mas recientes. recientes.
Si tiene algun problema, péngase | Si tiene algun problema, péngase
en contacto con nuestro equipo en contacto con nuestro equipo de
de asistencia: asistencia: support@cosinuss.com
support@cosinuss.com
Coherencia Las versiones para iOS y Android de la aplicacion se han creado a
entre partir del mismo codigo base, lo que garantiza que la funcionalidad, las

plataformas caracteristicas y el uso previsto sean idénticos en ambas plataformas.

Ciclo de vida del
software

La aplicacion se mantiene mediante actualizaciones periddicas para
garantizar un uso seguro y eficaz. Las actualizaciones de software y
los parches de seguridad se proporcionan durante 2 afios a partir de
su lanzamiento. La aplicacién es compatible con las 3 ultimas
versiones principales de iOS y Android.

Si se retira o sustituye la aplicacion, se le notificara y se eliminara de
App Store y Google Play Store. Existen medidas para garantizar la
seguridad permanente, y toda la documentacion y versiones
pertinentes se archivan de acuerdo con los requisitos normativos.

Tamarios
de pantalla

El programa esta optimizado para distintos tamafos de pantalla. Para
disfrutar de la mejor experiencia, recomendamos utilizar dispositivos
con pantallas de 5,5 pulgadas o0 mas.

Requisitos
de hardware

El software requiere un procesador multinticleo moderno. El
rendimiento puede variar en funcion de la configuracion especifica del
hardware.

Se requiere un minimo de 2 GB de RAM para un funcionamiento sin
problemas. Es posible que se necesite mas RAM para un rendimiento

optimo.
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Categoria Requisitos
Dispositivos iOS Dispositivos Android

Requisitos Aunque el software es compatible con dispositivos que cumplan la

Bluetooth norma Bluetooth 4.2 o posterior, el rendimiento 6ptimo se consigue con
dispositivos que utilicen versiones y estandares Bluetooth mas
recientes.

Asegurese de que el Bluetooth esta activado en su dispositivo.

Para preguntas especificas sobre compatibilidad Bluetooth, pdngase
en contacto con nuestro equipo de asistencia: support@cosinuss.com

Almacenamiento | Garantice al menos 150 MB de espacio de almacenamiento libre para
la instalacion y el funcionamiento.

Es posible que se necesite espacio adicional para actualizaciones y

datos.
Sensor Nombre: corpuls auryx
compatible Tipo: MS01

Firmware: 2.4.1 o superior

Nombre: c-med® alpha
Tipo: MS01
Firmware: 2.4.1 o superior

Restricciones Algunos dispositivos Android (por ejemplo, Nokia 7.2, Samsung A15,
conocidas del Huawei P30 lite) pueden tener un escaneo BLE intermitente, que
dispositivo causan lagunas en las mediciones fotopletismograficas (PPG); los

dispositivos iOS generalmente escanean de forma fiable.

Requisitos de La alarma acustica es generada por el altavoz o altavoces del

rendimiento dispositivo mévil. Para garantizar una percepcion fiable, el equipo

acustico previsto debera cumplir los siguientes requisitos de rendimiento
acustico:

- la alarma debera producir un nivel de presion acustica minimo
de 65 dB(A) a una distancia de 1 metro,

- reproducir todos los componentes de frecuencia relevantes
para la alarma dentro del intervalo de 500 Hz a 4 kHz,

- mantener la temporizacion de la rafaga sin una distorsion
temporal superior a £20 %,

-y proporcionar al menos una salida de audio mono.
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Declaracion de conformidad

La corpuls auryx App es un producto sanitario de clase llb.
Si lo desea, puede solicitar una declaracion de conformidad: support@cosinuss.com

Instrucciones de eliminacion

Si se ha suministrado hardware como parte de la instalacion, consulte el manual de usuario
del dispositivo correspondiente o pongase en contacto con Cosinuss GmbH para su
eliminacion. La aplicacion puede desinstalarse segun la configuracion de su dispositivo
movil.

Mantenimiento

La corpuls auryx App esta disefiada para funcionar sin problemas y no requiere ninguna
actividad de mantenimiento especifica por parte de los usuarios. Todas las actualizaciones
necesarias, incluidas las mejoras de funciones, los parches de seguridad y las mejoras de
rendimiento, son gestionadas de forma centralizada por Cosinuss GmbH. Estas
actualizaciones se realizan mediante versiones periddicas del software, lo que garantiza que
la aplicacion se mantenga al dia de los ultimos avances y normas. Los usuarios recibiran
notificaciones sobre las actualizaciones disponibles, que podran instalarse directamente
desde la tienda de aplicaciones.

Solucién de problemas

Problema Posible causa Accién/Solucion
No aparece ningun dato o | Los dispositivos no son Consulte el capitulo
dispositivo en la interfaz compatibles. «Componentes» para
de la corpuls auryx App. conocer los dispositivos
compatibles.
Paciente fuera de Asegurese de que el
alcance/No hay senal. paciente se encuentra a

menos de 10 m de su
dispositivo receptor. El
sensor debe aparecer como
«conectado» en la pantalla
de la corpuls auryx App.

Idioma: |Espafiol (ES) Version del documento: 02

Fecha de publicacién: |01-07-2026 Versién de software: 2.0.Xxx Pagina 89 de 95




Instrucciones de uso de la corpuls auryx App EU ES 1752139047

Problema

Posible causa

Accion/Solucion

Fallo inalambrico
de Bluetooth.

Compruebe el estado del
sistema del sensor y de la
corpuls auryx App en la
pantalla de la aplicacion.
Compruebe si el sensor
indica que funciona
correctamente y se
encuentra a menos de 10 m
del alcance BLE. Reinicie el
sensor y la aplicacion, si es
necesario, siguiendo los
manuales de instrucciones.

No se muestran las
constantes vitales debido a
un defecto del dispositivo
compatible

Compruebe si existe o ha
existido una alarma técnica
en relacion con la constante
vital (por ejemplo, "Falta
pulso"), pongase en
contacto con el servicio de
asistencia técnica o el
fabricante del dispositivo
compatible.

Bateria baja del dispositivo
compatible

Compruebe si hay/ha
habido una alarma técnica
sobre el estado de la bateria
del dispositivo compatible.
Cargue el dispositivo
compatible

Bateria baja del dispositivo
movil

Compruebe si hay/ha
habido una alarma técnica
sobre el estado de la bateria
del dispositivo moévil. Cargue
el dispositivo movil

Los datos no se actualizan

No llegan datos de los
sensores a través de la
corpuls auryx App.

Reinicie la aplicacion y
conecte los sensores
siguiendo las instrucciones
de uso.

Mala conexién inalambrica
entre el sensor y el
dispositivo receptor.

Consulte Fallo inalambrico
de Bluetooth. Asegurese de
que el sensor esté lo mas
cerca posible del dispositivo
receptor.
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Problema

Posible causa

Accion/Solucion

Bloqueo por interferencias o
fuera de alcance
intermitente.

Consulte Fallo inalambrico
de Bluetooth. Asegurese de
que el sensor esta colocado
de forma que la trayectoria
de transmisién desde el
sensor hasta el dispositivo
receptor sea lo mas directa
posible.

Apariciéon de datos
sospechosos en la
corpuls auryx App.

Fallo del sensor a la hora de
recoger y analizar las
sefiales de forma eficaz.

Procure que los sensores
estén preparados
correctamente, bien
colocados y se utilice el
tamano adecuado..
Reposicione el sensor o
sustitiyalo por uno nuevo si
€s necesario.

Altos niveles de ruido en la
sefial debido a artefactos de
movimiento.

Dependiendo del lugar de
medicion, quédese quieto.

Altos niveles de ruido en la
sefial debido a suciedad en
los sensores.

Limpie el sensor como
corresponda.

Sensor fuera de alcance.

Acerque el dispositivo mévil
al sensor.

Problemas con los
dispositivos opcionales.

Bateria demasiado baja.

Cambie y/o cargue el
dispositivo.

Dispositivo no compatible.

Consulte el capitulo
«Componentes» para
conocer los dispositivos
compatibles.

Dispositivo no registrado.

Fallo del dispositivo.

Dependiendo de la
compatibilidad del
dispositivo, la funcionalidad
puede estar restringida.

Pongase siempre en
contacto con el fabricante
en caso de mal
funcionamiento del

dispositivo.
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Simbolos

Simbolos en el manual de usuario

c ADVERTENCIA: Advertencias con resultado de lesiones o muerte.

o PRECAUCION: Puede dafiar el equipo u otros bienes materiales.

@ NOTAS: Notas para informar o enfatizar un punto o procedimiento.

Simbolos en la interfaz de usuario

IDIOMA: LIMITE INFERIOR

Pa AnY —
</ 1
D DISPOSITIVO MOVIL 0 NOTAS DE SEGURIDAD
o POLITICA x CERRAR
UMBRALES — PANEL DE NAVEGACION
o FRECUENCIA DEL PULSO D GRABACIONES
SPO2 ® PACIENTES
O -
8 TEMPERATURA CORPORAL (Q SENSORES
* BLUETOOTH o ACERCA DE
T LIMITE SUPERIOR Q AJUSTES
Idioma: |Espafiol (ES) Version del documento: 02

Fecha de publicacién: |01-07-2026 Versién de software: 2.0.Xxx Pagina 92 de 95




Instrucciones de uso de la corpuls auryx App EU ES 1752139047

o

AYUDA

DETENER LA GRABACION

MENU MAS

BUSQUEDA DE SENSORES
DESACTIVADA

INTENSIDAD DE LA SENAL

GRABACION ACTIVA

BUSQUEDA DE SENSORES

GRABACION INACTIVA

desactivado

SENSOR (INTRAAURICULAR) BATERIA BAJA
activado
SENSOR (INTRAAURICULAR) ERROR

AUDIO ENCENDIDO

MALA CALIDAD

AUDIO APAGADO

SIN VALORES NUEVOS

AUDIO EN PAUSA

PACIENTE

Control de
RECONOCIMIENTO

FECHA DE NACIMIENTO

Estado RECONOCIDO

ANADIR/CREAR

C B Q XD 2 AN

INDICADOR DE PROGRESO EDITAR
Lo TEMA CLARO BUSCAR
]
TEMA OSCURO INTERCAMBIO

FORMATO CSV

CAREPARNIE N QNI SIR B2 OO | N

NOTIFICAR PROBLEMA
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CORREO ELECTRONICO EXPORTAR

@ MAS INFORMACION > ENVIAR

E' COMENTARIOS

Simbolos en el etiquetado de los productos

I FABRICANTE

c € CERTIFICADO CE
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Formacion

Este manual de usuario es el documento de referencia principal que sirve de apoyo a
cualquier material de formacién adicional suministrado por Cosinuss GmbH.

Ademas de estos documentos, existe un programa de formacion que puede solicitarse en
support@cosinuss.com.

El material de formacion electrénico y los manuales de usuario de los dispositivos
compatibles estan disponibles en: training.cosinuss.com.

- Fin del documento -
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