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Seguridad

1 Seguridad

1.1 Generalidades

1.1.1  Simbolos en las instrucciones de uso

Simbolo de advertencia de seguridad, para aquellas
situaciones que implican peligro, con un grado de riesgo alto 'y
medio, que pueden provocar dafios personales

IMPORTANTE:

pasos absolutamente necesarios

INFORMACION:

para un uso seguro y correcto del sistema.

@OP>

SUGERENCIA:
sobre indicaciones practicas que le facilitaran el trabajo

Las palabras sobre fondo de color sefialan botones o rutas para
custo los puntos de programa descritos, p. €j.:

Evaluacién, Configuracion
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1.1.2 Leyesydisposiciones importantes para el producto

INFORMACION:

La estricta observacién de las indicaciones de seguridad protege de posibles
dafios personales o materiales durante el uso del equipo. Estas instrucciones
de uso acompafian al producto y deben mantenerse al alcance de la mano.
Como entidad explotadora o usuario de este dispositivo, debe haber leido y

6 comprendido las instrucciones de uso, en particular las indicaciones de
seguridad.

En caso de que se produzcan incidentes graves en relacién con un producto
custo med, el usuario y/o el paciente deberan notificarlos al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Los dispositivos custo med estan disefiados de acuerdo con la Directiva de
productos médicos 93/42/EEC o con el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios, Medical Device Regulation (MDR), Clase lla'y
corresponden a la clase de protecciéon | o Il, dependiendo de la fuente de
alimentacién o son dispositivos con fuente de alimentacion interna, tipo BF o
CF de acuerdo con la norma DIN EN 60601-1. Otros equipos, que también son
parte integrante del sistema, tienen que cumplir con la norma para equipos de
oficina (DIN EN 62368) o con la norma para equipos electromédicos (DIN EN
60601-1).

Las instalaciones eléctricas de las salas en donde se utilizara el sistema tienen
que cumplir los requisitos de las normas de seguridad actuales.

Para los usuarios fuera de la RepUblica Federal de Alemania se aplican las
medidas de prevencion de accidentes, prescripcionesy requisitos del
respectivo pais.
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1.1.3  Exencién de responsabilidad

En caso de un manejo inapropiado, inobservancia de las indicaciones de
seguridad y de especificaciones ignoradas negligentemente, el fabricante no
asume ninguna responsabilidad.

custo med sélo asumira la responsabilidad por la seguridad y fiabilidad del
equipo si todas las modificaciones, ampliaciones, reparaciones y otros trabajos
en el equipo o sistema han sido realizados por un distribuidor autorizado de
custo med o por custo med directamente y se han observado las instrucciones
de uso al utilizarlo.

1.1.4 Garantia

Nuestra filosofia de producto sélo nos permite suministrar productos en
perfecto estado que satisfagan todas sus expectativas. Si a pesar de ello usted
tiene algiin motivo justificado de reclamacion, intentaremos solucionar el
defecto de inmediato o sustituir el equipo por uno impecable.

Quedan excluidos aquellos dafios que son el resultado de un desgaste usual, de
un uso no apropiado, de una modificacién de piezas no autorizada y de la
aplicacién de fuerza bruta.

Utilice sélo accesorios y piezas de repuesto originales de custo med, incluso
después de transcurrido el plazo de garantia. Solo asi esta garantizado que su
equipo funcione de manera segura y fiable.

1.1.5 Asistencia técnica

Si tuviera preguntas y problemas no tratados en la presente documentacion,
pongase en contacto con el distribuidor autorizado de custo med mas cercano.
Encontrara una lista de distribuidores autorizados de custo med en Internet
bajo:

www.customed.de, en el drea Contact, Dealers.

También puede dirigirse en cualquier momento directamente a custo med
GmbH. Le indicaremos quién es el distribuidor autorizado de custo med mas
cercano o estableceremos el contacto con el distribuidor autorizado
competente y le remitiremos su solicitud de informacion.
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1.2  Dispositivos de seguridad y trabajo seguro

1.2.1 Puesta en marcha, estructura

Los sistemas custo med sélo se deben usar en perfecto estado técnico. Realice
una inspeccion visual periddica de los dispositivos y sus componentes. Sélo
utilice accesorios autorizados por custo med. El uso de accesorios distintos de
los especificados puede provocar un aumento de las emisiones o una
reduccion de la inmunidad.

Para el funcionamiento de los dispositivos custo med se necesita un PC con
periféricos conectados. Recomendamos multiples tomas portétiles aprobadas
por custo med, por ejemplo, medical protector. Para ello debe observarse lo
siguiente:
Las tomas de corriente portétiles no se deben colocar en el suelo.
Las regletas multienchufe portatiles suministradas con el sistema sélo
sirven para la alimentacion eléctrica de equipos que son parte integrante
del sistema.
Las regletas multienchufe portatiles, las conducciones y los equipos
adicionales, que no son parte del sistema, no se deben conectar al sistema.
En caso de utilizar una regleta multienchufe, la maxima carga permisible
asciende a 3.200 VA.
Los enchufes no utilizados dentro del sistema suministrado (regletas
multienchufe portatiles) se tienen que tapar.

1.2.2 Condiciones ambientales, manejo de los dispositivos

Emisiones

Los equipos/sistemas custo med no son aptos para el uso en salasy areas en
donde exista peligro de explosion.

Para la instalacién y el funcionamiento de los aparatos/sistemas deben
observarse las instrucciones de compatibilidad electromagnética (CEM).

Las fuentes electromagnéticas en las proximidades del dispositivo/sistema
custo med pueden provocar errores en el registro. El dispositivo/sistema custo
med no debe guardarse ni utilizarse, p. €j., cerca de equipos de rayos X, equipos
de diatermia o instalaciones de resonancia magnética (TRM). Otros equipos
eléctricos, como teléfonos moviles o equipos de radio, pueden mermar la
calidad del registro.

Los equipos/sistemas custo med pueden ser perturbados por otros
dispositivos, incluso si estos otros dispositivos cumplen con los requisitos de
emision segln CISPR que se aplican a ellos.

Intervenciones mecanicas

Los dispositivos o sistemas custo med no deberan modificarse. En caso de
reparaciones, dirijase al distribuidor autorizado de productos custo med més
cercano.

Los dispositivos custo med para uso ambulatorio (registradores, emisores)
deben estar protegidos contra el calor, la humedad, el polvo y la suciedad. El
contacto con liquidos puede dafiar el funcionamiento de los dispositivos.

Esté prohibido el transporte la piscina, a la sauna, a la bafiera, ala duchao a
salas humedas similares. Los dispositivos custo med no deberdn sumergirse.
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Los dispositivos custo med deben estar protegidos contra influencias
mecénicas, como la caida de objetos o dafios durante el transporte. Deberéan
evitarse las cargas mecanicas.

Bateria

Algunos dispositivos custo med contienen una bateria de polimero de litio
integrada (instalada de forma permanente en la carcasa). Debe evitarse una
carga mecdnica que supere el uso previsto. Los equipos no deberan abrirse por
la fuerza.

Algunos dispositivos custo med contienen una bateria de ion litio u otra bateria,
que se puede quitar. Extraiga la bateria cuando el registrador no esté siendo
utilizado. La bateria debe protegerse de temperaturas extremas, fuegoy
humedad. Esta prohibido sumergir el equipo en liquidos. Observe las
condiciones de servicio y almacenaje. Evite que la bateria reciba golpes fuertes
y no la deje caer. La bateria no se debe desarmar, modificar o poner en
cortocircuito. Utilice sélo el cargador suministrado para cargar las baterias. No
retire ninguna tapa del compartimento para pilas ni ninguna otra tapa durante
el funcionamiento.

Cable USB

Algunos dispositivos custo med tienen un cable USB. Estos no deben
retorcerse. No pise el cable USB, enrdllelo sin apretarlo y déjelo colgando
libremente durante el funcionamiento. Sujete el cable USB siempre del
conector cuando quiera extraerlo del ordenador (PC).

Tarjetas de memoria

Algunos dispositivos custo med contienen tarjetas de memoria. custo med
recomienda dejar las tarjetas de memoria suministradas (si estan disponibles)
en los registradores correspondientes para que no se pierdan y no entre
suciedad en la abertura.

Las tarjetas de memoria solo se pueden insertar o extraer cuando la unidad
estd apagada. Las tarjetas de memoria suministradas sélo son adecuadas para
el equipo correspondientes. No guarde otra clase de datos en la tarjeta.

Solo utilice la tarjeta de memoria original. Otras tarjetas de memoria estan
disponibles como accesorios.

Utilice el estuche suministrado para el envio de tarjetas de memoria
defectuosas. Cuando utilice varios registradores y/o tarjetas de memoria, tenga
cuidado de no confundirlas.
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1.2.3 Seguridad del paciente

e
15m - H .
1 ——
\ v J

Imag. 1: Distancias de sequridad con el paciente

Sin dispositivos de proteccién médicos, p. e]., medical protector, el ordenador
(PC) y todos los equipos no médicos conectados al sistema (p. ej., monitor e
impresora) se tienen que colocary utilizar a una distancia de por lo menos 1,5
m del paciente (véase el drea de color naranja en la ilustracion), ya que pueden
producirse corrientes de fuga.

Durante el examen o los trabajos de mantenimiento de rutina, los equipos no
médicos y el paciente no deberan tocarse simultaneamente (riesgo de descarga
eléctrica). Preste atencién a que los contactos de los electrodos no entren en
contacto con otras piezas conductoras.

Todos los resultados del anélisis automatico y las indicaciones de diagndstico
resultantes del sistema sélo deben considerarse como propuestas. Para el
diagnostico y la terapia es imprescindible que un médico cualificado controle y
evalle los resultados.
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1.2.4 Seguridad del sistemay de datos

IMPORTANTE: Al manejar los datos del paciente, observe los requisitos
legales del pais correspondiente (DSGVO/GDPR). custo diagnostic ofrece
funciones de apoyo (p. e]., administracién de usuarios, asignacion de
contrasefias).

Indicacion del fabricante para usuarios/clientes para la integracion de
sistemas médicos electronicos programables (PEMS) en redes informaticas
existentes

Los productos y sistemas custo med son sistemas médicos electrénicos
programables (PEMS). La integracién de los productos custo med en una red de
Tl que incluya otros dispositivos puede suponer riesgos para los pacientes, los
usuarios o terceros que no se conocieran anteriormente. La organizacion
responsable debe identificar, analizar, evaluary controlar estos riesgos. Los
cambios posteriores en la red de Tl pueden producir nuevos riesgos y, por lo
tanto, requieren un anélisis adicional.

Entre las posibles modificaciones en la red de Tl se encuentran las siguientes:
Modificaciones en la configuracion de la red de Tl, conexién de elementos
adicionales a la red de T, eliminacién de elementos de la red de TI,
actualizaciones de dispositivos conectados a la red de TlI.

custo diagnostic

El equipo sélo se debe poner en funcionamiento con el software de custo med
(custo diagnostic) suministrado.

Como entidad explotadora, es responsable de las copias de seguridad
periddicas de los datos (bases de datos de pacientes, evaluaciones, etc.) y de
las copias de seguridad del sistema. Recomendamos que realice esto a mas
tardar antes de una nueva instalacion del sistema, actualizaciones o
configuraciones de sistema profundas.

Sélo un distribuidor autorizado de custo med debe realizar instalaciones
nuevas, actualizaciones y configuraciones de sistema de custo diagnostic.

Soélo modifique datos creados en custo diagnostic con el programa custo
diagnosticy no en el sistema de proceso electrénico de datos de su consultorio
o en el sistema de informacién del hospital. La empresa custo med no asume
ninguna responsabilidad por eventuales modificaciones de datos que se
realicen después de la exportacion desde custo diagnostic, en el sistema de
proceso electrénico de datos de su consultorio médico o en el sistema de
informacién del hospital.

Para garantizar el funcionamiento seguro de custo diagnostic, es mejor que
desactive el salvapantallasy la gestion de energia de su ordenador (PC).
Configure su sistema operativo de tal forma que no sea posible apagar el
ordenador automaticamente o por error mientras se esté efectuando un
examen (modo standby / estado de reposo).

custo connect

Si utiliza custo connect para la integracién de otros productos médicos en el
sistema custo med, debe comprobar en la deteccion automatica de
impresiones en formato PDF del producto médico conectado si el archivo PDF



Seguridad

pertenece verdaderamente al paciente actual. No ejecute impresiones de
archivos PDF en otros programas mientras esté imprimiendo un archivo PDF
del producto médico conectado.

Si utiliza custo connect para la integracién de otros productos médicos en el
sistema custo med, compruebe, al iniciar el producto médico conectado si el
nombre del paciente se ha registrado correctamente.

Asignacion de niimeros de caso y de pedido

Si el usuario introduce o cambia manualmente los nimeros de caso o de
pedido en el sistema, existe el riesgo de que el paciente se confunda con un
diagnostico erréneo si la entrada es incorrecta. jAseglrese siempre de
introducir el nimero de caso o de pedido correcto!

El escaneo o la introduccién manual de los nimeros de paciente, de caso o de
pedido no libera al usuario del control del paciente que se va a tratar
fisicamente.

Gestion de datos en custo diagnostic: reasignar evaluaciones

Si se ha realizado un examen con datos del paciente erréneos, la evaluacion
puede asignarse posteriormente al paciente correcto. Aseglrese de que la
evaluacion se asigna verdaderamente al paciente correcto. Una asignacion
errénea puede provocar un diagndstico erréneo. Tenga en cuenta que los datos
ya exportados a un sistema externo (p. ej., sistema informatico de la consulta)
no se modificaran.

custo diagnostic esté preconfigurado de modo que la funcion de Reasignar
evaluaciones esté desactivada y se puede activar, en caso necesario, a través de
los derechos de usuario. La configuracion de los derechos de los usuarios sélo
se puede realizar a través del Supervisor. Si la funcién de Reasignar
evaluaciones se activa, se puede encontrar en Buscar evaluacién o en las
evaluaciones abiertas en el men( Opciones.

Recomendamos configurar los derechos de los usuarios en custo diagnostic de
modo que sélo personas autorizadas puedan ejecutar la funcion de Reasignar
evaluaciones.
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1.2.5 Indicaciones sobre la CEM (compatibilidad electromagnética)

El uso de otros accesorios, otros convertidores y otras conducciones que los
especificados, a excepcidn de los convertidores y conducciones que custo med
vende como piezas de repuesto para componentes internos, puede provocar
una emision interferente elevada o una inmunidad a la perturbacién reducida
del sistema. Para la conexién del equipo con otros aparatos sélo se deben
utilizar los cables especialmente apantallados suministrados por custo med.

1.2.6  Mantenimiento (controles de seguridad regulares)

La realizacion del mantenimiento es responsabilidad de la entidad explotadora
del equipo.

Observe las disposiciones legales para el control de instalaciones y equipos
eléctricos aplicables (p. €j., en la RepUblica Federal de Alemania, la norma
DGUV 3, la norma para la prevencion de accidentes).

El funcionamientoy el estado de los accesorios se tienen que controlar en
intervalos regulares. En caso de dafios o suciedad gruesa, ya no se puede poner
en marcha el sistema completo.

Después de cada reparacion, modificacién o conversién del sistema o
dispositivo, su distribuidor autorizado debe llevar a cabo una evaluacion de
seguridad y conformidad.
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1.3 Indicaciones de seguridad para la
rehabilitacion cardioldgica

El equipo estd protegido contra la penetracion de polvo y chorros de agua
(IP65).

Esta prohibido usar el equipo en la piscina o en la bafiera. Los equipos no
deberan sumergirse.

Preste atencion a que los contactos de los electrodos no entren en contacto
con otras piezas conductoras.

Los electrodos adhesivos desechables custo wing no se deben utilizar en bebés
o nifios pequefios. Utilice electrodos neonatales o pediétricos adecuados.

Sustituya los electrodos adhesivos desechables a diario, para evitar la irritacion
de la piel.

En el caso de alergias conocidas, por ejemplo, a sustancias presentes en
electrodos adhesivos o en el custo belt, el procedimiento posterior debe
consultarse con el médico antes de proceder con el registro. Si se producen
molestias durante el registro, p. €j., por una presion demasiado elevada del
manguito, el paciente deberéd ponerse en contacto con el médico.

El equipo solo puede utilizarse en combinacién con el cinturén de electrodos
custo belt o con electrodos adhesivos. Los cinturones de electrodos de otros
fabricantes pueden modificar el ancho de banday la amplitud de la sefial de
ECG, pudiendo resultar en un diagnostico erréneo.

Todos los equipos del sistema de rehabilitacion cardioldgica custo med
(equipos de entrenamiento, equipos externos para medir la presién arterial,
etc.) deben ser productos médicos.

La sefial de ECG de un paciente visualizada y registrada en custo diagnostic no
debe utilizarse con fines de diagnéstico. La sefial de ECG se filtra para
proporcionar la visualizacién de la frecuencia cardiaca méas estable y continua
posible durante el entrenamiento de rehabilitacion. La sefial de ECG y la
frecuencia cardiaca se utilizan exclusivamente para el control del
entrenamiento durante el entrenamiento de rehabilitacién.
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>

1.4  Riesgos residuales de la rehabilitacion cardiologica

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones debido a los cambios de aceleracién, velocidad o
inclinacién de la cinta ergométrica

Las paradas o arranques bruscos e inesperados de la cinta ergométrica pueden
causar lesiones en el paciente. Contusiones, esguinces o fracturas provocados
por tropiezos y caidas.

> Informe al paciente antes de realizar cualquier cambio en la aceleracion, la
velocidad o la pendiente.

> Norealice ninglin cambio hasta que el paciente se haya acostumbrado.

ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion debido a los gérmenes residuales

> Después de su uso en pacientes infecciosos, debe comprobarse si el lavado
con desinfectante ha destruido los gérmenes correspondientes (véanse las
instrucciones del fabricante de los detergentes).

> Deno serasi, ya no se pueden utilizar el custo belt ni el extender.

PRECAUCION

Irritaciones cutaneas debidas a los residuos de produccién con custo belt

> Lave el custo belt antes del primer uso, para eliminar cualquier residuo de
produccion y restablecer el estado inicial del producto médico.

PRECAUCION

Reacciones alérgicas en la piel provocadas por las sustancias de los
electrodos adhesivos (adhesivo de acrilato, Ag/AgCl)

> Antes de proceder al registro, consulte cémo proceder a continuacion con
el médico.
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PRECAUCION

Irritaciones y lesiones de la piel causadas por los electrodos custo wing

La aplicacion de los electrodos custo wing en las zonas de la piel lesionadas
causa irritacion de la piel y perjudica la cicatrizacién de las heridas.

Los pacientes con enfermedades de la piel o trastornos de la coagulacion de la
sangre pueden sufrir lesiones en la piel al retirar los electrodos custo wing.

> Loselectrodos custo wing solo pueden utilizarse en pacientes con la piel
intacta.

> Enelcasode los pacientes con enfermedades de la piel o trastornos de la
coagulacion de la sangre, la responsabilidad del uso de los electrodos
custo wing recae en el médico que los atiende.

> Enlos pacientes con enfermedades de la piel o trastornos de la
coagulacién de la sangre, la aplicacion y la retirada de custo wing deben
ser efectuadas por profesionales médicos si existe el riesgo de que el
paciente pueda lesionarse al aplicar o retirar los electrodos de forma
independiente.

> Sies probable que se produzcan lesiones en la piel debido a la retirada de
los electrodos custo wing, debe considerarse el método de aplicacion con
cinturones de electrodos de custo wing.



Hardware

2 Hardware

2.1  Uso previsto

custo guard 1/3 permite registrar y transmitir una sefial de ECG de 1 0 3 canales
de conformidad con la norma DIN EN 60601-2-47. custo guard 1/3 permite
transmitir la sefial de ECG de manera inaldmbrica a otro dispositivo médico
para su procesamiento.

En combinacién con custo diagnostic, custo guard 1/3 permite controlar la
frecuencia cardiaca y el entrenamiento con ayuda de personal especificamente
formado en el &mbito de la rehabilitacién cardiologica.

custo guard 1/3 se puede utilizar sin ningln peligro en pacientes con
marcapasos. El registro del ECG puede verse afectado por los impulsos del
marcapasos.

El sistema esta previsto para uso por personal especializado debidamente
formado y médicos en consultas, clinicas y centros de rehabilitacion
cardiolégica.

El sistema no es apropiado para el control electrocardiogréfico de pacientes
segln la norma DIN EN 60601-2-27, p.ej., el uso en la medicina intensiva.
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2.1.1 Indicacionesy contraindicaciones

1) Lasindicacionesy ~ Indicaciones de la rehabilitacion cardioldgica?
contraindicaciones se basan en

e Mejora controlada de la capacidad de recuperacion fisica tras un infarto de
la bibliografia "Leitlinie

kérperliche Aktivitét zur miocardio
Sekunddrprévention und Optimizacion controlada de la tolerancia al ejercicio después de la cirugia
Therapie kardiovaskuldrer de revascularizacién cardiaca y de cualquier otra cirugfa cardiaca en
Erkrankungen" (Directrices
A adultos
sobre la actividad fisica para la - ) . . .,
prevencion secundaria y el Mejora controlada de la capacidad de ejercicio tras la implantacion de
tratamiento de las sistemas de desfibrilacién con o sin estimulacion ventricular izquierda
enfermedades Optimizacion controlada de la capacidad de ejercicio tras la implantacion
cardiovasculares) de la . -, . . . . .
. de un dispositivo de asistencia ventricular izquierda
Sociedad Alemana de ) ) o .
Prevencion y Rehabilitacion de Mejora controlada de la capacidad de ejercicio tras el tratamiento agudo
Enfermedades de la insuficiencia cardiaca en la miocardiopatia o la miocarditis
Cardiovasculares. Optimizacion controlada de la capacidad de recuperacion fisica tras

operaciones en la aorta
Mejora controlada de la capacidad de ejercicio tras la implantacién de un
catéter de didlisis en la insuficiencia cardiaca grave

Contraindicaciones de la rehabilitacién cardioldgica®

Sindrome coronario agudo
Hipertension maligna con aumento de la presion arterial hasta la sistélica
>190 mmHg durante la carga de ejercicio, a pesar de la maxima terapia
combinada antihipertensiva posible.
Descenso de la presion arterial sistdlica 220 mmHg en situaciones de
estrés, especialmente en pacientes con cardiopatia isquémica
Regurgitacion mitral secundaria severa o regurgitacion mitral moderada
con aumento comprobado de la regurgitacion bajo estrés
Insuficiencia cardiaca NYHA IV
Arritmias supraventriculares y ventriculares con compromiso
hemodinamico, taquicardia ventricular sostenida
Extrasistoles ventriculares frecuentes, taquicardia ventricular no sostenida
en la disfuncion ventricular izquierda avanzada o después de un infarto de
miocardio, y en el ejercicio o en la fase posterior a este.
Enfermedades cardiovasculares cuyo riesgo no se ha evaluado segln el
capitulo 4.1.3, que no son relevantes para el prondstico segln las
directrices (por ejemplo, betabloqueantes en la cardiopatia coronaria,
inhibidores de la ECA en la insuficiencia cardiaca) o hemodindmicamente
adecuadas (por ejemplo, la méxima reduccién posible de la presion arterial
con medicamentos en la hipertension art. grave)
Por otra parte, los pacientes con contraindicaciones de ejercicio debido a
arritmias malignas pueden ser introducidos en un programa de ejercicio
después de una proteccién antiarritmica (por ejemplo, desfibrilador
cardioversor implantable (DCI), posiblemente una medicacién de eficacia
probada).
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Rehabilitacion cardiologica - custo quard 1/3

2.1.2 Emisor de ECGy sus funciones

Conexién con el paciente

custo belt 1
Juego de adaptadores de cable con 2 cables
custo wing adaptor 1 con 2 electrodos custo wing

Tipo Canales de ECG
custo guard 1 1
custo guard 3 3

custo belt 3

Juego de adaptadores de cable con 3 cables
custo wing adaptor con 4 electrodos custo wing
ECG cable guard 3
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2.2  Simbolos en los equipos y en los embalajes

custo guard 1/3, custo charger, ECG cable guard 3, custo wing adaptor,
electrodos adhesivos desechables custo wing

REF

SN

UDI

f <10k

IP65

C€os

SRR e D E A

Fabricante: custo med GmbH, Maria-Merian-Str. 6,
85521 Ottobrunn, Alemania

NUmero de pedido/denominacion

NUmero de serie

Unique Device Indentifier

Para uso en nifios de menos de 10 kg

Tipo de proteccién de equipos eléctricos (proteccién contra la
penetracién de humedad y suciedad)

Distintivo CE

Distintivo CE

Producto sanitario

iSiga las instrucciones de uso!

Observe las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion (AAAA-MM, p. gj. 2022-01)

Denominacién de la clase de proteccion de un equipo
electromédico segtin la norma DIN EN 60601-1 (tipo BF)

Recogida separada de equipos eléctricos y electronicos; no
eliminar con los residuos domésticos
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LOT| Denominacién de lotes

Fecha de consumo preferente, utilizable hasta (MM AAAA, p. e].,
102021)

Articulos desechables, no reutilizables

Limitacion de temperatura

N e

‘lll

Proteger de la humedad

:_)
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1) La duracion de la bateria
depende, entre otras cosas, del
estado de envejecimiento de
ésta. La bateria tiene una
capacidad del 80 % de la
capacidad inicial después de
500 0 mds ciclos de carga.
Definicion de ciclo de carga: En
un ciclo de carga se consume
toda la energia de la bateria,
pero no tiene que efectuarse en
un solo proceso de carga. Por
ejemplo, puede utilizar un
dispositivo durante unas horas
un dia, usar la mitad de su
capacidad y luego recargarlo
por completo. Si vuelve a hacer
lo mismo al dia siguiente, solo
serd un ciclo de carga y no dos.
Por lo tanto, podria tardar unos
dias en completarse un ciclo de
carga.

2) En caso de que el tiempo de
almacenamiento sea mayor, el
custo guard debe recargarse
regularmente. (recomendamos:
cada 3 meses hasta aprox.
60%).

2.3 Caracteristicas técnicas y requisitos del sistema
custo guard 1/3

NUmero de canales de ECG 103

Frecuencias de exploracién 125/250/500/1000 Hz
configurables

Resolucién 10 bits

Amplificador de ECG con ancho de 0,5Hz- 150 Hz

banda de3dB

Rango de medicion ECG 10 mv

Limite minimo de percepcién 10pv

Banda de radiofrecuencia ISM 2.4 GHz

Potencia de radioemisidn 2,5 mW max.

Comportamiento de radio

frecuencia estacionaria

Modulacién de radio

GFSK

Velocidad de transmisién por radio

2 Mbps /1 Mbps /250 kbps

Conexion al ordenador (PC)

a través de custo com RF (unidad de recepcion
telemétrica)

Alimentacién de corriente

Bateria de polimero de litio con 270 mAh

Duracién de la baterfa?

si estd completamente cargada: min. 36 h

Standby”

si estd completamente cargada: min. 40 dias

Tiempo de carga de la bateria

aprox. 2 horas, corriente de carga méax. 130 mA

Indicadores de estado

Indicador LED para el estado de carga

Dimensiones aprox. 70 * 42 * 12 mm (L * An * Alt)
Peso aprox.30 g

Grado de impermeabilidad frenteal 1P 65

agua

Vida 0til de funcionamiento 5afios

Condiciones de servicio

Temperatura: +5°C ... +45°C
Humedad del aire: 10 ... 95% hr
Presion atmosférica: 700 ... 1.060 hPa

Condiciones de transporte y
almacenamiento?

Temperatura: -20 °C ... +45°C

Humedad del aire: 10 ... 95% hr

Presién atmosférica: 700 ... 1.060 hPa

Solo para el almacenamiento en un entorno médico,
sujeto a las condiciones especificadas en el presente
documento.

Clasificacién

Dispositivos con suministro de alimentacion eléctrica
interna, clase lla, tipo BF

Fundamentos normativos

DIN EN ISO 13485, DIN EN ISO 14971, DIN EN 1041,

DIN EN ISO 15223-1, DIN EN 60601-1, DIN EN 60601-1-2,
DIN-IEC 60601-1-6, DIN EN 62304, DIN EN 62366-1,

DIN EN ISO 10993-1, DIN EN I1SO 10993-5,

DIN EN ISO 10993-10, DIN EN 60601-2-47,

DIN EN 60601-1-11, EN 300 328

custo charger unidad de carga y programacién

Version: single multi
Alimentacién de corriente 5V 5V
Corriente de carga max. 130 mA 6 * 130 mA =maéx. 780 mA

Dimensiones (L * An * Alt)

aprox. 80 * 49 * 33 mm aprox. 279 * 80 * 33 mm
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Electrodos adhesivos desechables custo wing

Dimensiones méx. 61 *34 mm (L *An)

Altura sin conexién 0,9mm

Tipo de gel Gel hibrido

Sensor Plata/cloruro de plata (Ag/AgCl)

Resistencia de contacto

méx. 200 Ohm

Adhesivo exterior

Acrilato

Respeto al medio ambiente

Sin PVC, sin latex

Tiempo de aplicacion

24 h Resistente a la humedad a un méximo de 40 °Cy
95 % de humedad

Embalaje

Bolsa de 40 unidades

Condiciones de servicio

Temperatura: +10 °C ... +45°C
Humedad del aire: 10 ... 95% hr
Presion atmosférica: 700 ... 1.060 hPa

Condiciones de transportey
almacenamiento

Temperatura: 0°C.... +40 °C

Humedad del aire: 10 ... 95% hr

Presion atmosférica: 700 ... 1.060 hPa

Solo para el almacenamiento en un entorno médico,
sujeto a las condiciones especificadas en el presente
documento.

ECG cable guard 3 / ECG cable guard 4

Dimensiones, sin cable

7050 * 12 mm (L * An * Alt)

Peso, sin cinta para colgar al cuello aprox.35g
Material ABS
Longitud del cable 175 mm
Clasificacion Clase |

Condiciones de servicio

Temperatura: +10 °C ... +45°C
Humedad del aire: 10 ... 95% hr
Presion atmosférica: 700 ... 1.060 hPa

Condiciones de transportey
almacenamiento

Temperatura: -20°C ... +45°C

Humedad del aire: 10 ... 95% hr

Presion atmosférica: 700 ... 1.060 hPa

Solo para el almacenamiento en un entorno médico,
sujeto a las condiciones especificadas en el presente
documento.

custo belt 3 red, cinturén de electrodos

Longitud aprox. 680 mm - 1400 mm (sin expansion)
Prolongacién con custo belt extender aprox. 250 -
450 mm

Ancho aprox. 30 mm =50 mm

Composicion PA, biocompatible segtin EN 1SO 10993-1, Oeko-Tex®

Standard100
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Requisitos generales del sistema

Sistema operativo

El software custo diagnostic es adecuado Unicamente
para la instalacién en sistemas de Microsoft Windows.

En custo diagnostic 5 existe una combinacion cliente-
servidor. El servidor custo diagnostic 5 solo es ejecutable
en sistemas de 64 bits.

Para un buen funcionamiento del sistema es preciso
utilizar las combinaciones de sistema operativo/software
probadas y autorizadas por custo med para la version de
custo diagnostic correspondiente (también servidory
cliente de custo diagnostic en custo diagnostic 5). Estas
se pueden obtener consultando al distribuidor autorizado
de custo med o directamente a custo med.

Ordenador (PC)

El hardware del ordenador (PC) debe ser compatible con
Intel y cumplir los requisitos minimos del sistema
operativo utilizado.

Planee una memoria RAM adicional (1 GB) para custo
diagnostic. Tenga en cuenta que haya suficiente memoria
de disco duro para las evaluaciones de custo diagnostic.
El PC debe cumplir la norma de seguridad DIN EN 62368
de equipos de tecnologia de la informacion.

Tamafios de archivo de las
evaluaciones

Holter ECG: aprox. 15 MB (max. 60 MB)

MAPA: aprox. 128 KB (méax. 512 KB)

Holter ECG & MAPA: aprox. 20 MB (méx. 25 MB)

ECG en reposo: aprox. 200 KB (para aprox. 10 seg. de ECG)
ECG de esfuerzo: aprox. 6 MB (para aprox. 20 seg. de ECG)
Espiroergometria: véase ECG de esfuerzo

Espirometria: aprox. 50 KB (méax. 256 KB)

Rehabilitacién: aprox. 6 MB (para aprox. 45 minutos de
entrenamiento)

Hardware y conexiones

Unidad de DVD o CD-ROM,
conexién USB
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Requisitos del sistema recomendados

Ordenador

Intel Core i3-CPU con HD Graphics 4400, 4 GB de
memoria, 256 GB SSD 0 SSHD (en sistemas monopuesto
2TB HDD), 1 Gbit de conexion de red (no en sistemas
monopuesto), tarjeta grafica DVI (o DP) doble sin
ventilador (para prueba de esfuerzo cardiopulmonar)
Recomendamos la versidn actual de Windows con todas
las actualizaciones. A este respecto, jtenga en cuenta las
especificaciones de “Requisitos generales del sistema,
sistema operativo”!

Conexiones

por equipo USB una conexién USB 2.0 (si fuera posible no
USB 3.0), para ergdbmetro y cinta ergométrica, un puerto
COM (de serie) con Bluetooth incorporado como min. de
la versién 4.0 o desactivable en la BIOS

Monitor

20“ TFT con puerto DVI o DP, resolucion full HD, TFT doble
para ergoespirometria

Impresora

600 dpi,

monocromatica (color recomendado para prueba de
esfuerzo cardiopulmonar),

puerto USB 2.0 o puerto de red,

Habilitado para PCL (aumenta la velocidad de impresion
con el controlador adecuado)




Hardware

2.4  Puesta fuera de servicio, transporte, eliminacion

Puesta fuera de servicio y almacenaje

Limpie y desinfecte los equipos y todos sus componentes antes de la
puesta fuera de servicio.

Preste atencion a que el lugar de almacenaje sea un lugar libre de polvo,
seco y sin radiacion solar directa.

Después de un largo periodo de puesta fuera de servicio, los equipos sélo
pueden volver a ponerse en funcionamiento con una comprobacién de
seguridad por parte de su distribuidor autorizado de custo med.

Transporte

Limpie y desinfecte los equipos y todos sus componentes antes del
transporte.

Utilice para el transporte el embalaje original del equipo. Se trata de
equipos electrénicos muy sensible. Si no se dispone de él, empaquete los
dispositivos de tal manera que estén protegidos contra impactos,
humedad y polvo.

Los equipos deben cumplir las condiciones de funcionamiento, por
ejemplo, la temperatura de funcionamiento, cuando se vuelvan a poner en
funcionamiento.

Eliminacion de desechos

Los equipos y todos sus componentes tienen que ser eliminados de forma
adecuaday conforme a las leyes (p. €]., seglin la normativa para residuos
de equipos eléctricos y electronicos actualmente vigente).

Los equipos no deben ser eliminado nunca con la basura doméstica.
Tenga en cuenta las instrucciones de eliminacién de consumibles.

El embalaje original es reciclable (carton/papel usado).

Simbolos para el transporte, almacenaje y eliminacién

I Productos fragiles envasados

Proteger de la humedad

)

/,
e
\

b %

Proteger de la luz solar

Recogida separada de equipos eléctricos y electrénicos; no
eliminar con los residuos domésticos
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2.5 Componentes para el registro

Conexién del emisor de ECG con cinturdn de electrodos

custo guard 1 (emisor de ECG de 1 canal)
custo belt 1 red para custo guard 1
custo guard 3 (emisor de ECG de 3 canal)
custo belt 3 red

custo belt 1/3 extender (pieza de extension del cinturdn de electrodos)

0000

Imag. 2: Piezas para colocar el emisor de ECG con custo belt

No ilustrado

custo belt 1 negro para custo guard 1
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Conexion del emisor de ECG sin cinturdn de electrodos

(1]
2]
2]
(4]
(5]
(6]
(7]
0
(o]

ECG cable guard 3

Juego de adaptadores para custo guard 1/3 que consta de:

Juego de adaptadores de cable para electrodos adhesivos,

o anillos de codificacién (custo guard 3),

Estuche de transporte para custo guard,

Cinta para colgar al cuello para el estuche.

Electrodos adhesivos desechables custo wing para custo guard 1/3
custo wing adaptor para custo guard 3

custo wing adaptor para custo guard 1

Imag. 3: Piezas para colocar el emisor de ECG sin custo belt

No ilustrado

Cinta para colgar al cuello para el ECG cable guard 3
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Unidades de carga y comunicacién

@ custochargersingleincl. fuente de alimentacién (cargadory
dispositivo de programacion para un emisor de ECG) o custo guard
base 1 (necesaria para la actualizacién del firmware)

® custocharger multiincl. fuente de alimentacion (cargador para seis
emisores de ECG) o custo guard base 6 (necesaria para la actualizacién
del firmware)

© Fuentede alimentacidn para custo charger o custo guard base

Imag. 4: Unidades de carga y comunicacion
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Conexién al ordenador (PC), radiotransmisién

@ custocom RF (unidad de recepcion telemétrica del emisor de ECG)
® Hubde 10 puertos USB para custo com RF (LogiLink USB2.0) para
conectar varios custo com RF

=

Imag. 5: Componentes para la radiotransmision

IMPORTANTE
Requisito: por cada custo guard un custo com RF y otro (n+1). Por ejemplo:
Para la operacion de ocho emisores de ECG de custo guard, se requieren

nueve emisores de radiofrecuencia custo com RF.



Hardware

2.6  Procesodecarga

IMPORTANTE: jCargue el custo guard 1/3 antes del primer uso!

IMPORTANTE: Coloque Unicamente dispositivos custo guard 1/3 limpios y
secos en la unidad de carga y comunicacion. La aplicacion de dispositivos
custo guard 1/3 himedos (sudor, desinfectante) provoca la oxidacion de los
contactos eléctricos.

Imag. 6: Cargar custo guard 1/3

Conecte el cargador con la fuente de alimentacion a la alimentacion eléctrica.
El cargador estd listo para el funcionamiento cuando el LED de este se ponga
naranja @. Utilice para el cargador Gnicamente la fuente de alimentacién
suministrada.

Colocar el emisor de ECG custo guard en el cargador @. La direccion de
insercién se reconoce por la forma de la carcasa. El LED en el emisor de ECG le
proporciona informacién sobre el estado de carga €. Retire el emisor de ECG
del cargador cuando esté completamente cargado.

Indicador LED durante la carga del custo guard 1/3:

€© EILED de la baterfa seilumina  custo guard 1/3 carga en curso
de forma constante en rojo

© EILED de la bateria seilumina  Proceso de carga terminado
de forma constante en verde

Por razones técnicas puede ocurrir que un emisor de ECG custo guard 1/3 que
aparezca como “totalmente cargado” (LED de baterfa verde), al sacarloy
volverlo a colocar en el cargador muestre otra vez el estado de “cargando” (LED
rojo).
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Tiempo de carga y duracién de la bateria

Tiempo méaximo de carga: aprox. 3 horas

Tiempo de funcionamiento, cuando el equipo estd completamente

cargado: al menos, 36 horas

Standby, cuando el equipo estéd completamente cargado: al menos, 40 dias
La capacidad de la bateria o el tiempo méaximo de funcionamiento disminuye
con el tiempo (80% de la capacidad de produccién después de 300 ciclos de
carga).

Manejo adecuado de los emisores de ECG y los cargadores

Durante el funcionamiento de rehabilitacion cardioldgica, coloque los emisores
de ECG no utilizados en superficies o pafios secos, no en el cargador. La carga
de la baterfa de los emisores de ECG es suficiente para al menos un dfa.
Recomendamos cargar los emisores de ECG una vez al dia (por ejemplo, por la
noche). Seque los transmisores de ECG con cuidado antes de insertarlos en el
cargador.
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2.7  Flujo de un entrenamiento

Antes del entrenamiento

Los pacientes acuden al entrenamiento.
Cada uno de los pacientes recibe un emisor de ECG custo guard y los
accesorios necesarios para fijar el emisor de ECG a la parte superior del
cuerpo.
Dependiendo de la complexion y del estado fisico del paciente, el equipo se
puede colocar de distintas formas.
Los pacientes se ponen el emisor de ECG.
Cada uno de los pacientes se asigna a un puesto de entrenamiento.

Los equipos de entrenamiento se ajustan a las necesidades individuales de

los pacientes.
La sefial de ECG de los pacientes se controla previamente con ayuda de
custo diagnostic.
Si es necesario, se reajusta la posicion del emisor de ECG, hasta que la
calidad de la sefial de ECG sea lo suficientemente buena.
El entrenamiento puede empezar una vez que todos los pacientes estan
presentes y que todas las sefiales de ECG aparecen representadas en custo
diagnostic.

Flujo de entrenamiento

A cada uno de los pacientes se le asigna un perfil de entrenamiento
adecuado en la vista general de entrenamiento de custo diagnostic.
Inicie el entrenamiento en custo diagnostic.

Los terapeutas supervisan el entrenamiento y ajustan los perfiles de
esfuerzo, si es necesario.

Alintervalos regulares, los pacientes evallan el entrenamiento de acuerdo
con la escala de BORG.

El entrenamiento se desarrolla en diferentes fases: Fase de calentamiento,

fase de esfuerzo, fase de recuperacién y enfriamiento.
Dependiendo de la configuracién, el entrenamiento termina
automaticamente o de forma manual.
El entrenamiento de cada uno de los pacientes se guarda en la base de datos
de custo diagnostic, a la que se puede acceder en todo momento.

Después del entrenamiento

Los pacientes devuelven el emisor de ECG y los accesorios necesarios para

colocarlo en la parte superior del cuerpo.

Los emisores de ECG se desinfectan y se secan de acuerdo con las
correspondientes indicaciones.

Los emisores de ECG desinfectados y secados se colocan en la unidad de
comunicacion y carga, para que se carguen.

El resto de las piezas de plastico también se desinfectan.

Las piezas fabricadas en materiales textiles (custo belt, estuches de
transporte, cintas para colgar al cuello) se lavan con desinfectante.

Los equipos de entrenamiento se limpian y desinfectan de acuerdo con las

indicaciones del fabricante.
Una vez que se han preparado todos los componentes, puede comenzar una
nueva unidad de entrenamiento.
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> B B P

ADVERTENCIA

Riesgo de infeccion debido a los gérmenes residuales

> Después de su uso en pacientes infecciosos, debe comprobarse si el lavado
con desinfectante ha destruido los gérmenes correspondientes (véanse las
instrucciones del fabricante de los detergentes).

> Deno serasi, ya no se pueden utilizar el custo belt ni el extender.

PRECAUCION

Irritaciones cutaneas debidas a los residuos de produccién con custo belt

> Lave el custo belt antes del primer uso, para eliminar cualquier residuo de
produccion y restablecer el estado inicial del producto médico.

PRECAUCION

Reacciones alérgicas en la piel provocadas por las sustancias de los
electrodos adhesivos (adhesivo de acrilato, Ag/AgCl)

> Antes de proceder al registro, consulte cémo proceder a continuacién con
el médico.

PRECAUCION

Irritaciones y lesiones de la piel causadas por los electrodos custo wing

La aplicacion de los electrodos custo wing en las zonas de la piel lesionadas
causa irritacion de la piel y perjudica la cicatrizacién de las heridas.

Los pacientes con enfermedades de la piel o trastornos de la coagulacion de la
sangre pueden sufrir lesiones en la piel al retirar los electrodos custo wing.

> Loselectrodos custo wing solo pueden utilizarse en pacientes con la piel
intacta.

> Enelcasode los pacientes con enfermedades de la piel o trastornos de la
coagulacién de la sangre, la responsabilidad del uso de los electrodos
custo wing recae en el médico que los atiende.

> Enlos pacientes con enfermedades de la piel o trastornos de la
coagulacién de la sangre, la aplicacion y la retirada de custo wing deben
ser efectuadas por profesionales médicos si existe el riesgo de que el
paciente pueda lesionarse al aplicar o retirar los electrodos de forma
independiente.

> Sies probable que se produzcan lesiones en la piel debido a la retirada de
los electrodos custo wing, debe considerarse el método de aplicacion con
cinturones de electrodos de custo wing.
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2.8  Colocacion del equipo en el paciente

2.8.1 Colocacién en el paciente con el cinturén de electrodos

Para comenzar un entrenamiento de rehabilitacion cardiolégica coloque al
paciente el emisor de ECG custo guard. El emisor de ECG se fija al torso del
paciente mediante el cinturén de electrodos custo belt. La piel debe estar libre
de grasay productos para el cuidado del cuerpo.

El cinturén de electrodos se coloca de manera que quede bien colocado y las
superficies de contacto bien ajustadas, sin embargo, no debe dafiar al paciente
ni dificultar la respiracién. Las superficies de contacto en el lado interior del
cinturén de electrodos no deben estar sucias. La suciedad perjudica la calidad
del ECG.

Si el custo belt no es lo suficiente largo como para poder colocarlo en el
paciente, el custo belt se puede adaptar como corresponda con ayuda de una
pieza de extensién custo belt extender.

Sino recibe una buena sefial de ECG en custo diagnostic con la posicién del
cinturén mostrada, cambie la posicién del emisor de ECG. Mueva el emisor de
ECG ligeramente hacia la derecha o hacia la izquierda. Revise la sefial de ECG.

IMPORTANTE: Las superficies de contacto de los electrodos deben estar
siempre en contacto con la piel. No debe haber ningln tejido entre el
electrodo y la piel.

SUGERENCIAS PARA LA MEJORA DE LA RESOLUCION DE ECG:

Humedezca las superficies de contacto en la parte interior del cinturén de
electrodos con agua, una solucion salina o espray de contacto.

Asequre la conexion visual entre el emisor de ECG y la unidad de recepcion
telemétrica custo com RF (el paciente no debe, p. ], entrenar con los brazos
cruzados delante del pecho).

Antes de iniciar el entrenamiento, controle siempre el ECG en la vista de
puestos de entrenamiento en custo diagnostic y tome medidas para mejorar el
ECG en caso necesario.

Aseglrese de que el ECG del custo guard 3 esté correctamente conectado a los
contactos del botén del cinturén de electrodos de custo belt:

= custo guard 3 “R” = custo belt botén rojo

- custo guard 3 “3” = custo belt botén verde
custo guard 3 “L” = custo belt botén amarillo

L

Imag. 7: Colocacion del custo guard 1/3 con custo belt 1/3 en el paciente
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2.8.2 Reguladores de cinturdn custo belt

Abrir y cerrar custo belt

Para abrir custo belt, saque la presilla de tela del
gancho negro de pléstico. Para cerrar custo belt,
vuelva a colocar la presilla de tela en el gancho negro
de plastico. A continuacion, ajuste la longitud del
cinturén con el regulador de cinturdn al perimetro
toracico del paciente.

Posicidn inicial, longitud minima

El pasador para regular el cinturén se encuentra justo
al lado de la seccion de tela méas ancha de custo belt.
La longitud eldstica extra se desliza completamente
por el pasador, de modo que este quede justo al lado
del gancho negro de plastico.

De longitud minima a longitud media

Sostenga el pasador con la mano derecha. La capa
superior de tela que se encuentra a la izquierda del
pasador se desliza por el pasador hasta que no quede
mas longitud eléstica extra. El gancho negro de
plastico se arrastra hacia la izquierda.

De longitud media a longitud maxima

Sujete el pasador o la capa superior de tela que se
encuentra a la izquierda del pasador con la mano
izquierda y tire de la tela que esté a la derecha hacia
la derecha del pasador hasta que este quede junto al
gancho negro de pléstico.

De longitud maxima a longitud media

Sujete el pasador con la mano derecha, tome la capa
inferior de tela que esta a la izquierda del pasadory
deslicela por el pasador hasta la seccion ancha.
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De longitud media a longitud minima

Sujete el pasador con la mano izquierda y deslice de
la longitud elastica extra completamente a la derecha
por el pasador hasta que este vuelva a estar entre el
gancho negro de pléstico y la seccién ancha de la
tela.

Prolongacidn custo belt extender

Si la longitud méxima no es suficiente, utilice un custo
belt extender (pieza de extension). El custo belt
extender se ajusta a la longitud minima cuando el
pasador esté al lado de la presilla de tela. La longitud
maxima se alcanza cuando el pasador esté al lado del
gancho negro de pléstico. Se puede usar tantos custo
belt extender como se desee.

Electrodo trasero movil

En pacientes delicados, el electrodo trasero se fija al
electrodo delantero (véase figura) para que el
electrodo trasero no se apoye en la columna
vertebral. Abra el velcro y gire el médulo de
electrodos a la posicién deseada. Vuelva a cerrar el
velcro. Los electrodos deben estar siempre
completamente apoyados en la piel del paciente.
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2.8.3 Colocacidn en el paciente con adaptadores de cable

Si no es posible utilizar un cinturén de electrodos, el emisor de ECG se puede
llevar en un estuche colgado del cuello.

INFORMACION: Los dos contactos del botén de un adaptador de cable
tienen didmetros diferentes. Sélo un extremos del adaptador de cable se
adapta al contacto del emisor de ECG. Si es necesario, pruebe ambos
extremos al fijarlos. No presione con fuerza.

Fije los adaptadores de cable al emisor de ECG @.
En custo guard 1 se utilizan dos adaptadores de cable.
En custo guard 3 se utilizan tres adaptadores de cable (en los
contactos del botén con las denominaciones R, Ly 3).
Fije los electrodos (p. €]., custo sensive) a los adaptadores de cable.
Coloque el emisor de ECG en el estuche @ y ciérrelo.
Fije la cinta para colgar al cuello al estuche.
Cuelgue el emisor de ECG alrededor del paciente y ajuste la cinta para
colgar al cuello a la longitud deseada.
Limpie los puntos del sistema de electrodos; la piel debe estar libre de
grasay productos para el cuidado del cuerpo.
Retire la proteccién de los electrodos.
Pegue los electrodos al pecho.
El emisor de ECG se encuentra colocado en el paciente €, @.

Imag 10: custo guard 1 con adaptadores de cable Imag 11: custo guard 3 con adaptadores de cable
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2.8.4 Colocacién en el paciente con un ECG cable guard 3

Sino se puede utilizar el cinturén de electrodos, el emisor de ECG custo guard 3
se puede colocar con el ECG cable guard 3 @:

Pulse firmemente el custo guard 3 en los cuatro puntos de contacto del
ECG cable guard 3 @.

Fije los electrodos a los extremos del cable.

Coloque un electrodo adhesivo desechable mas (cualquiera de ellos) en el
contacto del botén situado en la parte posterior del ECG cable guard 3.
Este electrodo se utiliza para fijar el ECG cable guard 3 al pecho del
paciente. Esto reduce los artefactos de movimiento y mejora la calidad del
registro. Este electrodo no tiene ninguna funcién médica o diagnostica.
Fije la cinta para colgar al cuello del cable a los ganchos de ECG guard 3.
Cuelgue el dispositivo de ECG alrededor del paciente y ajuste la cinta para
colgar al cuello a la longitud deseada.

Limpie los puntos del sistema de electrodos; la piel debe estar libre de
grasay productos para el cuidado del cuerpo.

Retire la proteccién de los electrodos.

Pegue los electrodos al pecho.

El emisor de ECG se encuentra colocado en el paciente €.

Imag. 12: ECG cable guard 3 Imag. 13: ECG cable guard 3 con custo guard 3

(3]

Imag. 14: custo guard 3 con ECG cable guard 3 colocado en el paciente
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2.8.5 Colocacién en el paciente con electrodos custo wing

~  Conecte los dos conectores de custo wing adaptor a los contactos del
botén custo guard 1/3. Presione el custo wing adaptory el custo guard 1/3
juntos con el dedo indice y el pulgar hasta que los contactos de los
botones encajen @.

- Enlasiméagenes @ y @, aparecen los conectores custo wing adaptor para

custo guard 3. En custo guard 1, se utilizan los conectores custo wing

adaptor para custo guard 1. Dichos conectores solo tienen un contacto del

botdn.

Coloque el segundo custo wing adaptor.

Para custo guard 1, prepare dos electrodos custo wing.

Para custo guard 3, prepare cuatro electrodos custo wing.

Fije los electrodos a los contactos del botdn de los dos conectores custo

wing adaptor @.

Limpie los puntos del sistema de electrodos; la piel debe estar libre de

grasa y productos para el cuidado del cuerpo.

Retire la proteccion de los electrodos custo wing.

- Coloque el custo guard 1 al paciente €.

- Coloque el custo guard 3 al paciente @.

N R 2 2

%

Vv

Imag. 15: custo wing adaptor 1 para custo guard 1 Imag. 16: custo wing adaptor para custo guard 3

Imag. 17: Colocacion del custo wing adaptor Imag. 18: Colocacion del electrodo custo wing

& @

Imag. 19: custo guard 1 con electrodos custo wing Imag. 20: custo guard 3 con electrodos custo wing
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2.9 Sugerencias e indicaciones para otros dispositivos

Modo de sentarse en el ergémetro

Observe que el paciente se siente de forma 6ptima. La pierna estirada esté
ligeramente flexionada al pisar los pedales hacia abajo. El torso esté recto al
pisar o sélo ligeramente inclinado hacia delante. Si el paciente lleva un
transmisor de ECG custo guard, no haga ejercicio con los brazos cruzados
delante del pecho, ya que esto puede perjudicar la transmisién por radio de la
sefial de ECG al PC.

Manguito de presién arterial

Coloque el manguito de presién arterial con cuidado. La marca o el micréfono
debe estar colocado exactamente sobre la arteria braquial.

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones debido a los cambios de aceleracién, velocidad o
inclinacién de la cinta ergométrica

Las paradas o arranques bruscos e inesperados de la cinta ergométrica pueden
causar lesiones en el paciente. Contusiones, esguinces o fracturas provocados
por tropiezos y caidas.

> Informe al paciente antes de realizar cualquier cambio en la aceleracién, la
velocidad o la pendiente.

> No realice ninglin cambio hasta que el paciente se haya acostumbrado.

IMPORTANTE:

Coloque siempre la cinta ergométrica de modo que el paciente se pueda
mover de forma segura sobre el equipo. Observe que la aceleracion,
velocidad y pendiente de la cinta ergométrica se adapten a la constitucion
corporal, la condicién y destreza del paciente. Tenga en cuenta las
indicaciones de seguridad del fabricante.
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3 Software

3.1  Estructura basica del programa de custo diagnostic

El programa custo diagnostic esté dividido en tres zonas: Usuario, Paciente y
Evaluacién. Gracias a esta estructura siempre se puede ver quién (qué usuario)
esté realizando con quien (qué paciente) qué tipo de examen.

Se puede acceder a los menus principales de las respectivas dreas mediante un
clic sobre Usuario @, Paciente @ o Evaluacion €).

En el mend principal del drea Usuario @ se puede creary gestionar el
usuario del sistema. La gestion de usuarios se efectla en el custo diagnostic
service center (creacién de usuario, permisos de usuario, ajustes especificos
de usuario).

En el mend principal del &rea Paciente @ se efectla todo lo relacionado con
la gestidn de pacientes. Las funciones méas importantes son, entre otras
cosas, Buscar paciente, Introducir nuevo paciente y Buscar evaluacion.

En el mend principal del &rea Evaluacién € aparece una lista con todos los
tipos de examen que se pueden realizar con custo diagnostic. Los médulos
ya adquiridos estan activos (en letra negra), todos los demas estan inactivos
(en letra gris claro). En este menUl también se tiene acceso al area de
Configuracion. Alli se pueden efectuar ajustes especificos del usuario, ajustes
que abarcan varios programas asf como ajustes relacionados con el examen.

User custo med GmbH ‘ ? ‘_ X

Patient ‘

Examination A

Imag. 21: Mend principal de custo diagnostic
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3.2  Configuracion del sistema en custo diagnostic

IMPORTANTE: Requisito - custo diagnostic tiene que estar instalado en su
ordenador (PC) y listo para el funcionamiento. Los equipos y componentes
custo med sélo pueden conectarse al ordenador (PC) después de la
instalacion de custo diagnostic. Los controladores necesarios para el equipo
seinstalan en el ordenador (PC) a través de la instalacion estandar de custo
diagnostic o mediante la seleccion durante la instalacién de custo diagnostic

El sistema de rehabilitacién cardiolégica de custo med esté configurado,
conectado y configurado por su distribuidor autorizado de custo med. A
continuacién se explican brevemente los pasos que seguir para la puesta en
marcha. Se trata de los ajustes en custo diagnostic.

Después de la instalacién de custo diagnostic...

Conexidny configuracion de los dispositivos de entrenamiento
Conexidny configuracion de las unidades de recepcion telemétrica custo
comRF

Conexién del emisor de ECG custo guard

Configuracién de los puestos de entrenamiento

Creacion de perfiles de entrenamiento

Configuracién de flujos de trabajo y elementos de manejo en la interfaz de
software

3.2.1 Configuracién de los dispositivos de entrenamiento

Los dispositivos de entrenamientos (los conectados y los no conectados al PC)
se configuraran en custo diagnostic en la pagina Evaluacion, Configuracion,
Interfaz, Dispositivos. Este paso es necesario para que los dispositivos estén
disponibles y puedan seleccionarse posteriormente cuando se configuren los
puestos de entrenamiento.

Ergémetros y cintas de correr controlados por PC

Seleccione en la mitad izquierda de la ventana el equipo, p. €j., Ergdmetro,
n.° 1.
Efectle los ajustes del equipo en la mitad derecha de la ventana:
Si se conoce el tipo de dispositivo, elija la opcion Dispositivo y el tipo
de equipo.
Si no se conoce el tipo de equipo, seleccione la opcion Protocolo y el
protocolo del equipo conectado.
En la lista de seleccion “Opciones”, ajuste las opciones de equipo.
En el drea “Conexidn” se introducen los datos de la conexion del equipo.
Compruebe con el botdn Test si funciona la conexion entre el equipo y el
PC.
Si la conexion funciona correctamente aparece “Estado: OK iniciado”.
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Equipos manuales (no conectados al PC, para control manual)

Seleccione en la mitad izquierda de la ventana la entrada Dispositivo
manual y su nimero, p. €j., n.° 1.

En la mitad derecha de la ventana se ajustan los parémetros del equipo:
tipo de equipo, nombre y unidades del equipo (p. €]., vatio, km/h, % o
nivel).

Guarde sus datos y cierre la pagina con Finalizar.

INFORMACION:

Activar el control manual de equipos. En la pagina Evaluacion, Rehabilitacion
e cardiaca, Configuracién, Dispositivo, Dispositivos manuales debe activarse

adicionalmente el control manual de equipos. Guarde sus datos y cierre la
pagina con Finalizar.

3.2.2 Configuracién de las unidades de recepcién telemétrica

IMPORTANTE
Requisito: por cada custo guard un custo com RF y otro (n+1). Por ejemplo:
Para la operacion de ocho emisores de ECG de custo guard, se requieren

nueve emisores de radiofrecuencia custo com RF.

El control de funcionamiento en custo diagnostic se efectla en la pagina
Evaluacién, Configuracion, Interfaz, com RF. En la tabla superior se muestran
todos los custo com RF disponibles. En la pagina Evaluacién, Rehabilitacion
cardiaca, Configuracion, Dispositivo, Conexion dispositivo todos los RF de custo
com disponibles también se muestran en la tabla de abajo a la izquierda.

3.2.3  Rotulaciény configuraciéon del emisor de ECG custo guard

Etiquete los emisores de ECG custo guard en la parte frontal con nimeros para
permitir una asignacion clara al pacientey al lugar de entrenamiento més
adelante. Introduzca en custo diagnostic el nimero adjudicado a cada emisor
de ECG custo guard (preparacion Unica).
Abra la pagina Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca, Configuracion,
Dispositivo, Conexion dispositivo.
Con el botén Rotulacion custo guard (abajo a la derecha) abra el cuadro de
didlogo “Rotulacién del custo guard”.
Mediante los nimeros de serie de custo guard en custo diagnosticy las
placas identificadoras de los emisores de ECG puede identificar los
emisores de ECG claramente.
Los nimeros adjudicados por usted deben introducirse en el campo
“Rotulacién”.
Con Guardar, se aceptan los datos y el didlogo permanece abierto.
Con Confirmar, se aceptan los datos y se cierra el didlogo.
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3.2.4 Configuracion de los puestos de entrenamiento

Términos relacionados con la configuracién del puesto de entrenamiento

Grupos de rehabilitacion cardioldgica

En un grupo de rehabilitacion cardioldgica se pueden guardar hasta 16
pacientes. La ventaja de trabajar con grupos de rehabilitacion
cardiolégica es que puede activar al grupo de rehabilitacion completo
en custo diagnostic al comienzo de una sesion de entrenamiento en
lugar de seleccionar a cada paciente por separado. Este procedimiento
es Util si trabaja con grupos de pacientes cuya composicién no cambia.
Con la opcién “colocacion automatica”, se asigna automaticamente a
cada paciente un puesto de entrenamiento durante la primera sesion de
entrenamiento (Util cuando se trata de puestos de entrenamiento
idénticos). Esta asignacion se conserva durante todo el periodo de
rehabilitacion cardioldgica. Con la “colocacion manual”, a cada paciente
del grupo se le debe asignar manualmente un puesto de entrenamiento
antes del primer entrenamiento (por ejemplo, si hay puestos de
entrenamiento configurados de forma diferente). Esta asignacion
también se mantiene durante todo el periodo de rehabilitacion
cardiolégica.

Grupos con tarjeta microchip

Al utilizar tarjetas microchip (opcién para custo ec5000) se prepara una
tarjeta microchip para cada paciente con datos maestros del paciente y
el perfil de entrenamiento deseado. Si el paciente introduce la tarjeta
microchip en un ergdmetro antes del entrenamiento, se visualizan
automaticamente los datos maestros del paciente y el perfil de
entrenamiento guardados en el software. No es necesaria una seleccién
manual del pacientey los perfiles de entrenamiento.

Seleccidn de equipos, opcién “Inicio automatico”

Los dispositivos de entrenamiento controlados por PC se conectan
automaticamente a custo diagnostic cuando se activa el software de
rehabilitacién cardioldgica (configuracion estdndar recomendada). Los
equipos controlados por PC se detienen durante el proceso de conexién
porque existe peligro de lesiones si los equipos ya estan en
funcionamiento.

Seleccién de equipos, opcién “perfil controlado” para dispositivos de
entrenamiento manuales

Si se selecciona esta opcion, puede entrenar en puestos de
entrenamiento con dispositivos manuales basandose en un perfil de
entrenamiento previamente definido. Los ajustes del perfil de
entrenamiento para el dispositivo manual pueden ser ajustados por el
paciente o el terapeuta directamente en el dispositivo de
entrenamiento. La transmision de las especificaciones se puede realizar,
por ejemplo, a través del tablero de pared o de forma oral. El perfil
almacenado le mostrara mas tarde qué entrenamiento se ha realizado.
Si no selecciona esta opcién, también puede documentar el esfuerzo de
entrenamiento actual durante el propio entrenamiento.
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Determinacién del procedimiento

En custo dianostic, abra la pagina Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca,
Configuracion, Dispositivo, Conexidn dispositivo @.

Introduzca la cantidad de puestos de entrenamiento €.

Seleccione el tipo de entrenamiento, es decir, el procedimiento bésico para
creary colocar a los pacientes €: Grupos de rehabilitacion con colocacion
automatica o manual, grupos con tarjeta microchip o seleccion manual de
pacientes.

Seleccién de equipos para los puestos de entrenamiento individuales

Seleccione el puesto de entrenamiento @.

En la tabla “Lista de equipos de entrenamiento”, haga clic en una categoria
de equipos, p. ej., Unidad de esfuerzo @.

En la lista de seleccion “Tipo” seleccione el equipo, p. €]., n.° 1, ec5000 @.
Configure, en caso necesario, las opciones para el equipo seleccionado @.
Repita estos pasos para todas las categorias de equipos y para todos los
puestos de entrenamiento.

Configuracidon y asignacion del emisor de ECG custo guard

En la tabla “Lista de equipos de entrenamiento”, haga clic en ECG @).
En la lista de seleccion “Tipo” seleccione custo guard.

Active la opcién asignar de forma fija.

Guarde la configuracién.

Haga clic en custo guard Asignacién.

Se abre el cuadro de didlogo “Asignacion de los custo guard...”.

Aqui, seleccione para cada puesto de entrenamiento (PE) el emisor de ECG
custo guard, que va a ser utilizado posteriormente.

Haga clic en Confirmar, para guardar la asignacion.

Configure en el drea “custo guard ECG” la Resolucién de ECG @).
Guarde la configuracion (.

User custo med GmbH ‘ ? ‘_ X4

Patient

Examination Cardiac Rehab N

Cardiac Rehab ~ | Print Menu/Functions  Export Device Diagnostic

—_—
| Device Connection Manual devices

System Exercise station - device allocation

Count e—v 8 = Exercise station v Exercise station no. 1 =

Type of exercise @ Rehab Groups with automatic pla... Device list of Device Type Demo
exercise stabion
(O Rehab Groups with manual place... ec3000 Demo
O Groups with Smart Card BP no
O Manual patient selection & ECG Demo ECG yes
Demo HR no
Spo2 no
Available receiving sticks - com RF
Exercise device
Type & No. 4, ec3000 Demo (SIO 1) -
Recipent list COM  Serial no. Version
11 ER2010 FFFO8  1.2.5.1
® Autost... [ Chip card [] Suction system
custo guard ECG
Resolution O 1ms O 2ms O 4ms ® 8ms

custo guard labeling

Save 4‘® End

Imag. 22: Configuracion de los puestos de entrenamiento
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1) Si se crearon dispositivos
manuales con control de perfil
cuando se configuraron las
ubicaciones de los cursos, se
crean perfiles de curso para los
dispositivos manuales. Estos se
pueden asignar antes del
entrenamiento del paciente y
del puesto de trabajo a un
nuevo dispositivo. Los valores
predeterminados de los perfiles
se pueden transmitir oralmente
o0 a través del tablero de pared
y luego se pueden configurar
en el dispositivo manualmente.

3.2.5

Creacidn de perfiles de entrenamiento

Recomendamos definir ciertos perfiles de entrenamiento como fundamentos
de trabajo. Se trata de una preparacion Unica. Un protocolo de entrenamiento
puede asignarse a cualquier paciente.

Inicie el programa custo diagnostic y abra la pagina Evaluacion,

Rehabilitacion cardiaca, Definisci un protocollo.

Determine en el ment Nuevo @ el tipo de perfil de entrenamiento.

Ergdémetro: Ultimo (estatico) @, Ultimo(intervalo) €, FC-E
(estatico) @), FC-E (alternado) @, FC-E (intervalo) @;

Cinta: Velocidad (intervalo) @, FC-L (estético) @).

La mascara de entrada cambia dependiendo del tipo de perfil.

Defina la fase de calentamiento @), la fase de entrenamiento (@ v la fase
de recuperacion ).

En los tipos de perfil ergémetro, dltimo (intervalo) € y ergémetro, FC-
E (intervalo) @), se pueden crear las fases de esfuerzo con datos
relativos, como % de esfuerzo max. o vatio/kg.

En el tipo de entrenamiento ergémetro, Gltimo (intervalo) € se facilita
la creacién de la fase de entrenamiento a través de un asistente de
introduccién de datos (botén Asistente).

Perfiles de entrenamiento para equipos manuales no conectados®:
Seleccione en el ment Nuevo @ el tipo de perfil del equipo y requisito
correspondiente, p. ej., Carga para un nuevo dispositivo controlado
por vatios. En equipos con control por nivel, seleccione como tipo de
perfil ergémetro, Gltimo (intervalo) € y como unidad en la fase de
esfuerzo Nivel. Basicamente, se pueden utilizar todos los tipos de perfil
para todos los dispositivos, siempre que la combinacién sea Util.

Guarde @ el nuevo perfil de entrenamiento.

Puede seleccionar, editar o eliminar los perfiles de entrenamiento creados
en la lista de seleccion de perfiles @ (botén Eliminar @).

Con Finalizar @ se cierra la pagina.

User custo med GmbH ‘ ? ‘_ ‘ X
Patient
Examination Cardiac Rehab Create exercise | ¥
Profile selection Ergometer, 120 Watt v Total duration 30:00
Warmup Phase 49 Exercise Phase @ Recovery PhaH
[ Pre-Gymnastics Load 120 Watt Load 25 Watt
Load 25 Watt Duration 20:00 min reached after 1:00 min
Duration constant loac 2:00  min (W] Duration incl. ascending warmup phase Duration const. load ~ 2:00  min
Duration load increase 1:00  min [J Blood pressure m... Duration at OW 5:00 min
[] sp02 controlling ] Blood pressure ...
[J Blood pressure ... ] Post-Gymnastics
Watt
135
Ergometer 120
Load (static) 105
Load (interval) 90
HR-E (static) 75
HR-E (alternate) 60
HR-E (interval) a5

Save @ ‘ Delete @ ‘ New a

Treadmill

15
Speed (interval)
3 6 o HR-T (static) 21 24 27 min

Imag. 23: Creacion de perfiles de entrenamiento
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3.2.6 Opcional: Entrenamiento estandar automatico

Se puede crear un entrenamiento estandar para los puestos de entrenamiento
del ergdbmetro y la cinta respectivamente. Todos los pacientes a los que no se
les haya asignado todavia ninglin entrenamiento en el campo previo, se les
asigna al inicio del entrenamiento uno estandar. El tipo de entrenamiento
estandar (ergdmetro/cinta) va dirigido segln el dispositivo del puesto de
entrenamiento. Durante el entrenamiento se puede ajustar el entrenamiento
estandar asignado para los pacientes y guardarlo con todas las modificaciones
para el siguiente entrenamiento del paciente.

Para que sea posible utilizar el ergdmetroy la cinta en el entrenamiento
estandar, estos deben predefinirse y ajustar el uso automatico.

Definicidn de entrenamiento estandar

Abra en custo diagnostic la pagina Evaluacién, Rehabilitacion cardiaca,
Crear entrenamiento.

Abra la lista de seleccidn “seleccion de perfil” (arriba del todo).
Seleccione Entrenamiento estandar para ergdmetro o Entrenamiento de
cinta estandar.

Defina la fase de calentamiento, de entrenamiento y la fase de
recuperacion.

Guarde sus datos.

Con Finalizar se cierra la pagina.

Activacion de la asignacion automatica del entrenamiento estandar

Abra en custo diagnostic la pagina Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca,
Configuracion, Men(/Funciones, Ment/Funciones @.

Seleccione en la lista de seleccion el “4rea” Control y confirmaciones @.
Active la opcién “Asignar siempre el perfil de entrenamiento estandar al
paciente...” €.

Guarde @ sus datos.

Con Finalizar @ se cierra la pagina.

Cardiac Rehab v Print ‘ Menu/Functions Export Device Diagnostic 4
e
| Menu/Functions Displayl Display2 ECG BORG scale «|»
Show patient information Additional settings for exercise stations ?
Automatic O show directly Range Control && confirmations v ‘

note
@ per warning
Setting Value
Should the placing of a manually selected patient be -

done by placing dialog (TP- and custo guard 0
selection)?

Patients will always be assigned the standard profile If
no exercise profile exists yet. o

10. Should the ergometer send an acoustic signal at the
end of the exercise? 0

@

©

11. Should the stress values (Load, Speed, Elevation) be
adjustable with the mouse wheel? 0

12. Should the saddle of the ergometer be automatically
shut down at the end of training? This is only possible 0
with an electronic saddle adjustment.

13. Should the ECG polarity chosen for this patient be
used again for the next training? o

=9 =2

Imag. 24: Activacion de la asignacion del entrenamiento estdndar
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3.2.7 Ajuste del software con asistente de configuracién

INFORMACION: Los dispositivos y perfiles de entrenamiento no se pueden
ajustar en los asistentes de configuracion, sino que primero deben ajustarse
en las paginas de pantalla correspondientes.

El asistente de configuracion ofrece la posibilidad de ajustar los flujos de
trabajo basicos y los elementos de mando méas importantes del software de
rehabilitacion cardiologica de forma cémoda y en un paso segln los requisitos
particulares. El asistente de configuracion incluye una seleccién vista de los
ajustes basicos. Los ajustes avanzados se encuentran en el submend
correspondiente de custo diagnostic. El asistente de configuracién se puede
activar también tras la puesta en marcha de la instalacion en cualquier
momento para efectuar mas ajustes.

Acceso y utilizacidn del asistente de configuracion

Para abrir el asistente, haga clic en Evaluacién, Rehabilitacién cardiaca,
Asistente configuracion.

Alaizquierda se muestran las diferentes categorias de ajustes @).

Las categorias se pueden modificar en el orden que se prefiera.

Con Atras @ y Siguiente € se puede hojear por las categorias.

En algunos puntos se puede mostrar con el botén Mas ajustes el volumen
completo de ajustes.

Las modificaciones en el asistente de configuracion se aceptan
automaticamente.

En algunos ajustes hay mas pasos necesarios. Si se trabaja, p. €]., con
grupos de pacientes (grupos de rehabilitacion cardiolégica) @, estos
deben componerse como tales.

User custo med GmbH ‘ ? ‘_ ‘ X
Patient B
Examination Cardiac Rehab N
Configuration assistant o

Patient selection »

Standard profile How should patients be selected and assigned for a training?

Next training

Training overview page

Context- & DropDown-Menu &@ Patient group with automatic placement

Limits (O Patient group without automatic placement

Borg Settings (O By smartcard in ergometers

Other settings © By manual selection

O By patient management
Annotation:
Before you can start exercising,
please adjust the training and
e CaPTEER: (5 56 s,
These settings are not set by the
configurator.

O By scanner input

Imag. 25: Asistente de configuracion
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Enlaces adicionales en el asistente de configuracién, submenus

El asistente de configuracion aplica contenidos en la ruta de navegacién
Evaluacion, Rehabilitacién cardiaca, Configuracion, Menl/Funciones de forma
simplificada. Si esta informacién no es suficiente, se pueden activar en las
categorias que se enumeran a continuacion con el boton Mas ajustes el
submenu correspondiente con informacion completa. Para aceptar los ajustes
del submend, haga clic en Guardar (abajo a la izquierda). Los submenus se
cierran con el botén Finalizar (abajo a la derecha). A continuacion se vuelve a
mostrar el asistente de configuracion.

Elemento a configurar Ruta del submendi

Pégina de vista general de

entrenamiento

Tecla de paciente, primeray segunda linea Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca,
Configuracion, Mend/Funciones,
Visualizacion 2

Pégina de vista general de

entrenamiento

Campo indicador a la derecha junto a ECG Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca,
Configuracion, Mend/Funciones,
Visualizacion 1

Pégina de vista general de

entrenamiento

Campo indicador a la derecha junto a perfil de Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca,
entrenamiento Configuracion, Mend/Funciones,
Visualizacion 1

MenU de contexto y desplegable

Menus de contexto de la pagina de vista general de  Evaluacién, Rehabilitacion cardiaca,
entrenamiento Configuracion, Mend/Funciones, MenUs de
contexto

Menu de contexto y desplegable

Menu desplegable de un puesto de entrenamiento  Evaluacién, Rehabilitacion cardiaca,
Configuracion, Mend/Funciones, Mend
desplegable

Por ejemplo: Asistente de configuracién, mend de contexto y desplegable

Los menus de contexto se abren con el botén derecho del ratén en un area de
la pantalla y ofrecen funciones continuadas y relevantes de contenido para las
areas clicadas anteriormente. Se refiere a los menus de contexto de la pagina
de vista general de entrenamiento. Cada elemento del puesto de
entrenamiento (tecla/campo de paciente @, franja de ECG @), vista
minimalista/campo indicador €, campo de entrenamiento @) tiene un men(

Mustermann
Franz

10.10.1960

R
i e ‘

de contexto.
Aﬁ( 59 / N v|30w|a
124 | -61 ='/ L|;z| 120 E
I |

®

® @ o c

Imag. 26: Elementos de un puesto de entrenamiento

El asistente de configuracién permite un disefio transversal de los menus de
contexto segln los criterios “relevante para el entrenamiento” (volumen
reducido del menu de contexto) o “completo” (volumen méaximo). Hay un
listado detallado de las funciones posibles en el subment de configuracién
MenU de contexto y desplegable, al que se puede acceder a través del boton
Mas ajustes:

En la pagina Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca, Configuracion,
MenU/Funciones, MenUs de contexto se pueden ajustar los menus de contexto



de cuatro elementos de visualizacién y manejo de un puesto de entrenamiento

por separado.

Para ello abra con las teclas de la flecha el menu desplegable del area
campo de paciente, franja de ECG, campo de entrenamiento y vista

minimalista.

Ajuste el volumen de funciones deseado para cada uno.

Guarde sus datos.

Con Finalizar se cierra la pagina.

Por ejemplo: Asistente de configuracién, mend de contexto y desplegable

MenU desplegable - Se refiere al mend emergente de la vista del puesto de
entrenamiento del paciente (haga clic en una Tecla de paciente de la vista
general de entrenamiento). El ment emergente da acceso a funciones de
administracion de pacientes y perfiles de entrenamiento, asi como a la
configuracién de equipos e interfaces. El asistente de configuracion permite un
disefio transversal de los menus emergente segln los criterios “relevante para
el entrenamiento” (volumen reducido del mend de contexto) o “completo”
(volumen méximo). Hay un listado detallado de las funciones posibles en el
subment de configuracién Menl de contexto y desplegable, al que se puede
acceder a través del boton Mas ajustes:

En la pagina Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca, Configuracion,
MenU/Funciones, Menu desplegable puede ajustar el volumen de funciones del

menu emergente.

Seleccione o deseleccione las opciones deseadas.

Guarde sus datos.

Con Finalizar se cierra la pagina.

Vista general de todas las funciones del menu emergente (desplegable)

El menu emergente se divide en tres columnas: paciente, entrenamientoy

otros.

Paciente

Informacién de paciente

Introduccién de una marca, que se mostrara en el siguiente
entrenamiento automéaticamente

Datos maestros

Vista y correccion de datos del paciente

Buscar un paciente

Pantalla de busqueda de pacientes para seleccionar otro paciente
en el puesto de entrenamiento actual

Registro de pacientes

Pantalla de introduccion de datos para el registro de pacientes

Lista de sala de espera

Llamada a lista de sala de espera HL7

Entrenamiento

Entrenamiento actual

Curva de esfuerzo y ECG, valores de medicién y alarmas

Definicién entrenamiento

Seleccién y modificacion del perfil de entrenamiento actual

Préximo entrenamiento

Seleccion y modificacién del préoximo entrenamiento

Desarrollo de perfil

Listado tabular de los entrenamientos, cada uno con la curva de
esfuerzoy la pantalla de introduccion de datos del perfil.

Entrenamiento cursado

Vista de evaluacién reducida de un entrenamiento

Alarma del entrenamiento

Listado de todas las alarmas con informacién adicional

Vista completa de ECG

ECG de pégina entera del entrenamiento en curso

Otros

Configuracion

Configuracion de la interfaz de rehabilitacion cardiolégica,
representacién del ECG, equipos de entrenamiento, menus

Dispositivos

Comprobacién de los dispositivos conectados y estado




Software

3.2.8 Opcional: Tablero de pared

El tablero de pared se trata de una superficie independiente de la plataforma
en la que se visualiza los pardmetros de la rehabilitacion cardioldgica en el
misma red un cualquier terminal (smartphone, tableta, TV, PC, custo router, ...).
En los terminales moviles se activa el tablero de pared a través de un enlace.
También se puede utilizar el software del tablero de pared directamente desde
un PC con Windows. Para obtener el enlace o la instalacion pdngase en
contacto con su distribuidor autorizado o con custo med.

El terminal en el que se debe mostrar el tablero de pared, debe estar conectado
a través de la red con custo diagnostic. Desde el comienzo de un entrenamiento
de rehabilitacion cardioldgica se envian los datos del entrenamiento segin la

configuracién al terminal conectado con el tablero de pared y alli se representa.

Configuracion del tablero de pared en custo diagnostic

Abra la pagina Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca, Configuracion,
Dispositivo, Red.

La monitorizacion de la red debe estar activada.

Guarde sus datos.

Abra la pagina Evaluacién, Rehabilitacion cardiaca, Configuracion,
Exportacion, Panel @.

En ella se crean los distintos tableros de pared y sus contenidos @.

Los tableros de pared ya definidos se asignan a las estaciones de trabajo
(3}

Guarde @ sus datos.

Cardiac Rehab v Print Menu/Functions Export Device Diagnostic 1

Data Export Excel Online Network Wallboard 4.1

&Wallboard . 9
Rehab patient screen . Dimension ax2 - ‘ Workstations -

Monitoring physician 1

Form 5 - ‘

Configuration

Rehab patient screen -

Monitoring physician 1

Add | Remove
1 Exercise station number -
4 2 Remaining training time - Exercise Static (g 1 .
3 Device description - w2
w3
4 Current load N w4
m s
ec3000 40 W 5 oo -
e
6 o value . ilesty - - ||

e End

Imag. 27: Configuracion de los tableros de pared
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Ejemplos de aplicacién

Supervision del entrenamiento por el médico en otra sala.

Visualizacion de los valores centrados en el cliente en una pantalla grande
en la instalacion de rehabilitacién cardiolégica: p. ej., para determinar las
especificaciones de esfuerzo para dispositivos manuales, que se conectan
a continuacién del paciente al dispositivo. O visualiza informacion de
entrenamiento general para cada puesto de entrenamiento.

Sustitucién del control del PC a puestos de entrenamiento no conectados,
p. €]., tableta en un ergdbmetro no conectado, con tablero de pared para
visualizar todos los datos del entrenamiento (especificaciones de esfuerzo,
FC del entrenamiento, ...).

Max Mustermann

58 W

(8]
IH

Klaus Mustermann

150 W

IE

Martina Mustermann

150 W

(6]
|H

Susanne Mustermann

Imag. 28: Tableros de pared a modo de ejemplo

SUGERENCIA:

Modo de pantalla completa del tablero de pared en sistemas Windows

Activar pantalla completa Tecla F11; finalizar pantalla completa: Tecla Esc
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3.3  Preparativos en la base de datos maestros de pacientes

3.3.1 Introducir nuevo paciente

Inicie custo diagnostic.

Abra la pagina Paciente, Introducir nuevo paciente.

Introduzca los datos del paciente.

Pulse la tecla Tab para mover el cursor al campo de entrada siguiente.
Los campos marcados con un asterisco son campos obligatorios.
Haga clic en Guardar para registrar a los pacientes en la base de datos.

3.3.2 Creacién de grupos de rehabilitacion cardiolégica

En un grupo de rehabilitacién cardioldgica se pueden guardar hasta 16
pacientes. La ventaja de trabajar con grupos de rehabilitacion cardioldgica es
que se puede activar desde al grupo de rehabilitacion completo en custo
diagnostic al comienzo de una sesion de la rehabilitacion entrenamiento en
lugar de seleccionar a cada paciente por separado. Este procedimiento merece
la pena si la compilacion de un grupo es igual en toda la sala de rehabilitacion
cardiolégica.

Durante el primer entrenamiento de un grupo de rehabilitacion cardiolégica se
asigna a cada paciente un puesto de entrenamiento segln la configuracion
automatica o manual. Esta asignacion se mantiene permanentemente a menos
que se seleccione un ajuste diferente.

Configuracién necesaria para el trabajo con grupos de rehabilitacién
cardiolégica

En custo dianostic, abra la pagina Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca,
Configuracion, Dispositivo, Conexion dispositivo.

Seleccione a la izquierda, en el &rea “Sistema, tipo de entrenamiento”, la
opcién Grupos de rehabilitacion cardioldgica con ubicacién automatica o
Grupos de rehabilitacion cardiolégica con ubicacién manual.

En la ubicacién automatica los pacientes se distribuyen automaticamente
con el software en los puestos de entrenamiento (Util cuando se trata de
puestos de entrenamiento idénticos).

En la ubicacién manual el terapeuta realiza la asignacion de puesto de
entrenamiento antes del primer entrenamiento.

Creacion de grupos de rehabilitacién cardiolégica

Abra en custo diagnostic la pagina Paciente, Registro de un nuevo grupo de
pacientes.

Introduzca un nombre en el campo grupo de pacientes (arriba a la
derecha), confirmando con Enter.

Seleccione el nuevo grupo creado.

Selecciénelo como tipo Grupo de rehabilitacion cardiologica e introduzca
el Tamafio del grupo.

Con la pantalla de pacientes situada en la mitad izquierda de la pantalla,
seleccione el paciente para el nuevo grupo de rehabilitacion cardiologica.
Afiddalo haciendo doble clic en el nombre de la lista de seleccién o con el
botén Afiadir paciente del grupo.
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Si el paciente alin no existe en su base de datos, haga clic sobre Introducir
un nuevo paciente.

Sus datos se guardaran automaticamente.

Con Finalizar abandona la pagina

Funciones de edicion

Durante la creacion de grupos de rehabilitacion cardiolédgica existen las
siguientes funciones disponibles:

Quitar a un paciente del grupo,

Vaciar grupo de pacientes,

Borrar el grupo de pacientes.
Un grupo de rehabilitacion cardioldgica existente se puede editar
posteriormente a través de Paciente, Grupo de pacientes.
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3.4 Realizacion de entrenamiento

3.4.1 Apertura de la superficie de rehabilitacién cardioldgica,
preparacion del entrenamiento

Inicie el programa custo diagnostic y abra la pagina Evaluacion,
Rehabilitacion cardiaca, Nuevo entrenamiento.

Dependiendo del flujo de trabajo que se haya configurado para la seleccién
y asignacién de pacientes, después de activar la interfaz de rehabilitacion
cardiolégica se producen distintos flujos. Aqui se muestran los tres flujos
mas comunes. Cuando se utilizan tarjetas con chip o escaneres, algunos
pasos de trabajo se realizan automéaticamente, por ejemplo, el escéner
recoge los datos del paciente.

Flujo de trabajo “Grupos de rehabilitacion con ubicacién automatica”:

Se muestra la pantalla para seleccionar el grupo de rehabilitaciéon
cardiologica.

Seleccione el Grupo de pacientes y haga clic en Seleccién de grupos de
pacientes.

La vista general de entrenamiento se abre y se asignan los pacientes de
forma automatica a los puestos de entrenamiento en custo diagnostic.
La asignacion puede modificarse en la pagina Gestion de pacientes.

Flujo de trabajo “Grupos de rehabilitacién con ubicacién manual”:

Se muestra la pantalla para seleccionar el grupo de rehabilitacion
cardiolégica.

Seleccione el Grupo de pacientes y haga clic en Seleccion de grupos de
pacientes.

Se abre la vista general de entrenamiento.

A cada paciente debe asignarsele un puesto de entrenamiento. La
asignacién se realiza en la pagina Gestién de pacientes.

La asignacion se conserva de forma automaética para todos los
entrenamientos siguientes.

Flujo de trabajo “Seleccién de pacientes manual”:

Se abre la vista general de entrenamiento. Para poder iniciar el
entrenamiento, el paciente debe seleccionarse en cada puesto de
entrenamiento en custo diagnostic, para el que deba entrenar en la
instalacion de rehabilitacién cardiologica.

Para seleccionar un paciente directamente de la vista general de
entrenamientos, haga clic con el botén derecho del ratén en el botdn del
puesto de entrenamiento en el que se haya de colocar al paciente.
Seleccione en el menu de contexto Buscar paciente. A continuacion,
aparece la pantalla de busqueda de pacientes.

Por lo demas, la seleccidn y la asignacion de pacientes se realiza en la
pagina Gestion de pacientes.
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Trabajo con la gestion de pacientes

Para abrir la pagina haga clic en Gestion de pacientes @. Esta pagina
permite una busqueda rapida de pacientes y una asignacion sencilla de
pacientes a los puestos de entrenamiento.
En el mend “Criterios de seleccién de pacientes” @ se puede limitary
reducir la busqueda seleccionando una propiedad. Solo se muestran los
pacientes en la lista de resultados que cumplen los criterios anteriormente
seleccionados. Por ejemplo, al seleccionar el criterio Nuevos pacientes se
mostraran solo los pacientes que se hayan registrado en los ultimos cinco
dias.
La lista de pacientes se puede limitar con una entrada adicional en el
campo situado encima de la lista €).
Opcionalmente, se puede abrir con los botones Buscar un paciente @ y
Buscar grupo de pacientes @ (debajo de la lista de pacientes) la pantalla
convencional de custo diagnostic.
Los pacientes se pueden asignar a los puestos de entrenamiento como se
explica a continuacion:
Seleccion de pacientes de la lista @ y haga clic en Ubicar @ o Doble
clic sobre el paciente. El paciente se coloca en el puesto de
entrenamiento activo (marcado en gris oscuro) @. El puesto de
entrenamiento activo puede modificarse, haciendo clic en otro puesto
de entrenamiento con el botén izquierdo del ratén.
Clic derecho en el paciente y seleccidn del puesto de entrenamiento
deseado en el mend de contexto (p. e]. Estacion 1).
Seleccion de pacientes de la lista @ e introduccion con el teclado del
nUimero de puesto de entrenamiento.
Se pueden quitar pacientes haciendo clic en la cruz @), p. €]., si no aparece
nadie o se ha asignado de forma incorrecta.
Con el botén Monitorizacion O, vuelve a vista general.

Patient list search criteria  Last trained patients j Mustermann ¢

! e 1 clara JrAA—A\w—JL«—a‘W
Filter list by 4€’ 07.11.1975 | 50 |
Name First name Birthday Patient-1D s

2 Lt
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Mustermann Klaus 17.06.1962 000000000288

Mustermann Maria 20.08.1976

25.01.1970 0000000003 Mustermann ¢
26.03.1955 0000000006 3 Gceorg Lol

04.11.1972

000000000¢&

Mustermann Otto

Mustermann Susanne

| 50 | 58 | 58 | 58 |
| so | 61 | 60 | 60 |
| 60 | 60 | 58 | s8 |
? ? it
Empty list Search pat\entgroup‘ ‘
| 5o | 61 | 60 | 60 |
Monitoring Patient management 410 Group start Options - ‘ Print ‘ End ‘

Imag. 29: Gestion de pacientes
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INFORMACION: relativa a las propiedades y a los criterios de bisqueda

El sistema almacena automaticamente algunos datos o caracteristicas del
paciente, p. ]., datos relacionados con la hora (paciente nuevo, Gltimo
entrenamiento). Otros datos deben introducirse manualmente, por ejemplo,
la pertenencia a un grupo (grupo de deporte cardiaco ambulatorio, grupo de
pacientes ortopédicos, etc.) o citas de entrenamiento.

La pertenencia a un grupo se puede introducir en la pagina Informacién de
pacientes, para abrirla a través de la vista general de entrenamiento
(Monitorizacion), Tecla de pacientes, Menl emergente (en el borde de la
pantalla superior a la derecha), Informacion de pacientes. Seleccione la
opcién deseada (abajo a la derecha). Los datos se aceptan automaticamente
y a continuacién se puede utilizar como criterio de seleccién en la pagina
Gestion de pacientes.

Las areas de criterios de seleccion relativas al tiempo se pueden ajustar con
el botén Configuracion (en la pagina Gestion de pacientes debajo de la lista
de pacientes).

Indicaciones sobre los criterios de seleccion “Pacientes con cita”: Las citas se
pueden asignar en la vista general de entrenamientos (Monitorizacion) a
través de Opciones, Plan de entrenamiento para todos los pacientes
existentes o para pacientes individuales en el puesto de entrenamiento
abierto de cada paciente (Tecla de paciente, Opciones, Plan de
entrenamiento). Para el dia actual no se pueden asignar mas citas. Lo antes
posible al dia siguiente. Las citas no se pueden borrar, sino sélo corregir. Las
horas especificadas en el didlogo para asignar citas se pueden ajustar en el
centro de custo service si es necesario. Pongase en contacto con su
distribuidor autorizado de custo med.
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Alarmas antes del entrenamiento y de la seleccion de perfil

INFORMACION: Suprima las alarmas antes de que empiece el
entrenamiento. Los primeros pasos son siempre los mismos. Abra el puesto
de entrenamiento haciendo clic en el botén puesto de entrenamiento y haga
clic en el Boton de alarma. Si es necesario, se abrirad una pagina en la mitad
derecha de la pantalla para resolver el problema.

Por ejemplo: Alarma “Ningln entrenamiento” (seleccion de un perfil de
entrenamiento). Si todavia no se ha asignado ningln protocolo de
entrenamiento a un paciente, se activa una alarma en el puesto de
entrenamiento correspondiente @. No se puede iniciar un puesto de
entrenamiento sin entrenamiento.

Seleccione un perfil de entrenamiento para el paciente y adaptelo.

Para ello, haga clic con el boton izquierdo del ratén en el botén del puesto

de entrenamiento €.

Aqui, haga clic en el botén de alarma sin entrenamiento €).

Se abre la seleccién de perfil.

Seleccione en el 4rea de seleccién de perfil un entrenamiento @.

Ajuste la Alarma y el Marcador (abajo a la derecha) @.

Con el botén Utilizar como préximo entrenamiento @ puede asignar el

entrenamiento de forma permanente al paciente. El entrenamiento

establecido se mantiene como préximo entrenamiento para el paciente.

A la seleccion de perfil se puede acceder a través: Ment emergente @ en el

puesto de entrenamiento abierto, Definicién de entrenamiento.
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Imag. 31: Monitorizacion sin alarmas
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3.4.2 Inicio del entrenamiento

ADVERTENCIA
Riesgo de lesiones debido a los cambios de aceleracién, velocidad o

inclinacién de la cinta ergométrica

Las paradas o arranques bruscos e inesperados de la cinta ergométrica pueden
causar lesiones en el paciente. Contusiones, esguinces o fracturas provocados
por tropiezos y caidas.

> Informe al paciente antes de realizar cualquier cambio en la aceleracion, la
velocidad o la pendiente.

> No realice ninglin cambio hasta que el paciente se haya acostumbrado.

IMPORTANTE: jCompruebe la asignacién del emisor de ECG!

Antes de comenzar, aseglrese de que la visualizacion de ECG sea correcta. Si
los emisores de ECG se confunden, se visualizara en custo diagnostic una
sefial de ECG en los puestos de entrenamiento correspondientes (y por tanto
una frecuencia cardiaca) que no corresponde al paciente o pacientes. Las
especificaciones de frecuencia cardiaca erréneas, no correspondientes al
paciente pueden provocar un esfuerzo, una interpretacion o un diagnéstico
erréneos.

Comprobacién posible: si el paciente golpea su emisor de ECG o se aparta el
cinturén de electrodos de la piel, se producen interferencias en la sefial de
ECG. Esto se puede observar en el indicador de ECG del puesto de
entrenamiento. Si no se produce ninguna interferencia en el puesto de
entrenamiento donde se controla el emisor de ECG, debe corregir la
asignacién del emisor de ECG.

IMPORTANTE: jCompruebe la calidad del ECG!

Observe siempre la resolucién de ECG durante el entrenamiento. Cada latido
cardfaco debe ser reconocible. Una resolucion de ECG deficiente puede
provocar el calculo y visualizacion incorrectos de la frecuencia cardiaca.
Especialmente en el entrenamiento por frecuencia cardiaca, se pueden

0 producir esfuerzos erréneos debido al célculo incorrecto de la frecuencia
cardiaca.

Para mejorar la resoluciéon del ECG, utilice un espray de contacto o una
solucion salina comin y cambie la colocacién del cinturén de electrodos en
caso necesario. Visualice la sefial de calibracién para la comprobacion
(Opciones, Sefial de calibracion ECG).
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Comenzar grupo

Con Comenzar grupo se inician todos los puestos de entrenamiento al
mismo tiempo.

Sino estuvieran todos los pacientes presentes al comienzo del grupo,
existe la posibilidad de iniciar después los puestos de entrenamiento
individualmente.

En todos los puestos de entrenamiento iniciados aparece lo siguiente
después del comienzo: una barra verde claro @ por encima de la curva de
esfuerzo.

El botén Comenzar grupo cambia a Parada de grupo @.
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Imag. 32: Interfaz de entrenamiento después de comenzar el grupo

Inicio individual del entrenamiento

Haga clic con el botén izquierdo del ratén en el boton del puesto de
entrenamiento.

Haga clic en el puesto de entrenamiento abierto en Comenzar
entrenamiento.

Se inicia el puesto de entrenamiento actual.
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3.4.3 Comprobacion del entrenamiento

Vista general de entrenamiento, monitorizacién

En la vista general de entrenamiento (Monitorizacién) se muestra la
informacién mas importante de todos los puestos de entrenamiento:

NUmero del puesto de entrenamiento

Boton del puesto de entrenamiento, para abrir el puesto de
entrenamiento

Sefial de ECG del paciente

Campo de visualizacién: FC actual, valor limite FC, diferencia FC
Perfil de esfuerzo, especificacion FC de entrenamiento (azul oscuro),
frecuencia cardiaca de pacientes, momento actual (cursor negro)
Campo de visualizacién: Carga actual y especificacién FC de
entrenamiento, con botones de flecha para modificar el esfuerzoy la
FC de entrenamiento
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Imag. 33: Elementos de un puesto de entrenamiento

El contenido de los campos indicadores @ y @ se puede configurar de
manera individual. Si se utiliza la configuracién predeterminada, primero debe
activarse la capacidad de ajuste de los elementos ajustables. Péngase en
contacto con su distribuidor autorizado o con custo med.

Los perfiles de esfuerzo se identificaran con colores para diferenciarlos mejor.
Los colores de fondo de los perfiles varian segln el tipo:

controlado por esfuerzo = naranja

controlado por pulso = azul claro

entrenamiento por esfuerzo libre = verde

cinta = blanco

equipos manuales = amarillo
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Puesto de entrenamiento abierto, vista individual

La vista individual del puesto de entrenamiento se abre haciendo clic en los
Botones del puesto de entrenamiento en la monitorizacién. En el puesto de
entrenamiento abierto se pueden realizar ajustes especificos del paciente
(alarma, perfil de entrenamiento) y se pueden considerar con mas precisién el
ECGy los valores de medicion. Ademas existen funciones disponibles para la
gestion de pacientes.

Si se abre un puesto de entrenamiento, todos los demas lugares de
entrenamiento se muestran en franjas reducidas. El puesto de entrenamiento
abierto se muestra en la parte derecha de la pantalla y contiene los elementos
siguientes:

Paciente

MenU desplegable con todas las funciones del puesto de
entrenamiento abierto

Botones de alarma con informacion sobre la alarma y para apagarla
Control de entrenamiento (comienzo del entrenamiento,
enfriamiento...)

Control de esfuerzo

FC de entrenamiento, presion arterial

Campo de visualizacién (contenidos ajustables)
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Imag. 34: Vista individual de un puesto de entrenamiento
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Representacion de ECG y funciones

En la vista general de entrenamiento (monitorizacién) se muestran franjas de
ECG para cada paciente. Haciendo clic con el botén derecho sobre las franjas
de ECG, se abre el menu de contexto @. En la primera linea del men( de

contexto se muestra siempre el nimero del puesto de entrenamiento actual y
el nombre del paciente.

Contenidos del menu de contexto de ECG con la configuracién

predeterm

inada

Mostrar configuracion de ECG: canales, mm/s, mm/mV...
Impresion corta del ECG: 1 pagina A4, aprox. 1 min. ECG a 25 mm/sy 10

mm/m

V

Vista completa de ECG: representacion de pagina entera @

Otras funciones del ment de contexto ECG (ajustables)

Impresion corta del ECG y marcacion
Visualizacion de ECG activada/desactivada: p. €j., en emisores de ECG que
no se estan utilizando. Se detiene y oculta el registro de ECG

seleccionar custo guard

ES 1: Mustermann
Petra

1 View ECG settings
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1
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Imag. 35: Mend de contexto de un puesto de entrenamiento
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Reconocimiento y resolucién de alarma

Si durante el entrenamiento se exceden o no se alcanzan los valores limite, las
alarmas se activan en custo diagnostic. Si hay una alarma activa en un puesto
de entrenamiento, parpadea en rojo el botén del puesto de entrenamiento
correspondiente.

También existe la posibilidad de una activacion de alarma acUstica. Esto debe
conectarse y configurarse en los ajustes.
Para ello abra la pagina Evaluacién, Rehabilitacion cardiaca, Configuracion,
Menu/Funciones, Menu/Funciones.
Seleccione la opcién Salida acUstica.
Através del botdn Configuracién puede determinar en qué casos debe
producirse una activacion de alarma acdstica.
Las abreviaturas entre paréntesis, p. €]., {TP_NUMBER}, son blogues de
texto que se complementan automaéticamente con el valor correcto
durante la salida.
Confirmey guarde sus datos.
Recomendamos el uso de auriculares para el terapeuta para la activacion
de alarma acustica.

Para resolver una alarma...

haga clic en los Botones del puesto de entrenamiento correspondiente.

La causa de la alarma se muestra en la esquina superior derecha del botén
rojo de alarma.

Efectle las medidas oportunas para la resolucién de problemas, como
reducir el esfuerzo cuando la frecuencia cardiaca es demasiado alta.
Haciendo clic en el Botén de alarma, ésta se apaga.

Introduccién de valores limite para alarmay marcador

Los valores limite para la activacién de alarmas y para el ajuste automatico de
los marcadores se pueden modificary complementar para cada paciente
durante el entrenamiento:
Abra el puesto de entrenamiento haciendo clic en los Botones del puesto
de entrenamiento.
Abra el Menu emergente (en el borde de la pantalla superior a la derecha) y
seleccione el entrenamiento actual.
Haga clic abajo a la derecha en Alarma.
Active los valores en la tabla para que cuando se excedan o no se alcancen
se active una alarma e introduzca los valores limite.
Los valores limite para el ajuste automatico de los marcadores se pueden
introducir del mismo modo.
Haga clic en el boton Marcadores (a la derecha de las alarmas, sobre la
tabla de entradas).
Las entradas se transfieren de forma permanente al paciente actual.
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Ajuste de marcadores manuales

Abra el puesto de entrenamiento haciendo clic en los Botones del puesto
de entrenamiento.

Abra el Menu emergente (en el borde de la pantalla superior a la derecha) y
seleccione el entrenamiento actual.

Haga clic en el botén Marcadores debajo del perfil de esfuerzo.

Introduzca el texto para el marcadory Confirmelos.

El marcador se mostrara luego en el perfil diario (evaluacién).

Modificacién de esfuerzo, adaptacién del entrenamiento en el puesto de
entrenamiento abierto

Abra el puesto de entrenamiento haciendo clic en los Botones del puesto
de entrenamiento.

Arriba a la derecha, en el control de entrenamiento, se puede modificar el
esfuerzo de la etapa de entrenamiento restante €.

Seleccione con los botones de flecha @ la etapa de entrenamientoy
ajuste el esfuerzo @ (también se permite la introduccién con teclado).
Para obtener un ajuste detallado, abra el Ment emergente @ en el borde
derecho superiory seleccione alli la Definicién de entrenamiento.

Las fases de entrenamiento ya pasadas no pueden modificarse
posteriormente.

Para aceptar las modificaciones de forma permanente, haga clic abajo a la
derecha en el botén Utilizar como préximo entrenamiento.
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Imag. 37: Modificacion del esfuerzo durante el entrenamiento

custo diagnostic puede configurarse también de modo que todas las
modificaciones que se realizan en un entrenamiento se guarden
automaticamente y asimismo se adopten para el préximo entrenamiento (sin
botén Utilizar como proximo entrenamiento). Encontraré esta configuracion en
la pagina Evaluacién, Rehabilitacion cardiaca, Configuracion, Mend/Funciones,
MenU/Funciones en la mitad derecha de la pantalla. Otros aspectos a
configurar para los puestos de entrenamiento, area: Flujo de trabajo, Opcién:
iQué perfil debe seleccionarse automaticamente como siguiente perfil de
entrenamiento para el paciente durante una sesion de entrenamiento? Perfil al
final. Guarde sus datos.
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Modificacidn del entrenamiento de frecuencia cardiaca al entrenamiento
por esfuerzo

IMPORTANTE:

Durante el entrenamiento de FC, se debe especificar el valor “esfuerzo
maximo” (= esfuerzo maximo permitido del ergbmetro). De lo contrario, el
entrenamiento no puede iniciarse. Aseglrese de que el valor limite “Carga
maxima” esté ajustado correctamente.

Si el valor es demasiado bajo, el paciente no puede alcanzar la frecuencia
cardfaca de entrenamiento preestablecida y no se puede iniciar la fase de
esfuerzo.

Si el valor “carga méxima” se ajusta demasiado alto, el paciente podria sufrir
una sobrecarga si la calidad del ECG es baja y la frecuencia cardiaca es
incorrecta.

En el entrenamiento de frecuencia cardiaca, el esfuerzo en la fase de
calentamiento se aumenta hasta que el paciente alcanza la Frecuencia
cardfaca de entrenamiento @ predefinida. S6lo entonces comienza la fase de
esfuerzo. Para mantener constante la frecuencia cardiaca de entrenamiento en
la fase de esfuerzo, se realiza una regulacion automatica del esfuerzo a través
de custo diagnostic.

Si la resolucién de ECG durante el entrenamiento es demasiado baja, la
frecuencia cardiaca del paciente no se puede determinar exactamente y no es
posible realizar la regulacién correcta del esfuerzo a través del sistema. Es
posible que la fase de esfuerzo no pueda iniciarse porque sin una indicacion
exacta de la frecuencia cardiaca no estd claro si se ha alcanzado la frecuencia
cardiaca de entrenamiento predefinida.

En este caso, inicie la fase de esfuerzo manualmente (en el lugar de
entrenamiento abierto, seleccione Iniciar fase de entrenamiento) o cambie el
entrenamiento controlado por pulsos a un entrenamiento controlado por
esfuerzo. Para ello, haga clic en el puesto de entrenamiento abierto en el boton
en el botdn Carga @. Los botones Carga @ y FC € solo estan activos durante
la fase de aumento de esfuerzo (después de la fase de calentamiento). Un
entrenamiento controlado por FC también puede convertirse en un
entrenamiento controlado por esfuerzo en la monitorizacién. Para ello,
modifique el esfuerzo manualmente utilizando los botones de flecha.
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Imag. 38: Modificacion del entrenamiento de frecuencia cardiaca
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Documentacién de los estados de entrenamiento en dispositivos manuales

Con dispositivos manuales sin control de perfil, se puede documentar durante
el entrenamiento en qué momento se ha entrenado el esfuerzo. De este modo,
ademas del ECG, se dispone posteriormente de un perfil de esfuerzo. Una
rapida introduccion del esfuerzo es posible en la vista general de
entrenamiento. Para ello, haga clic en los botones de flecha para el control del
esfuerzo (Ultima casilla al final de una franja del puesto de entrenamiento).
Alternativamente, la pantalla de entrada puede utilizarse para todos los
puestos de entrenamiento con dispositivos manuales sin control de perfil
(Opciones, Seleccion manual de dispositivos). Con Confirmar se aceptan los
datos.

Visualizacién de la indicacion del valor de medicién de un paciente

Abra el puesto de entrenamiento haciendo clic en los Botones del puesto
de entrenamiento.

Haga clic en el Menl emergente en el borde de la pantalla superior a la
derecha en el entrenamiento actual.

Haga clic abajo a la derecha en el botén Valores.

Alaizquierda del botén se muestra una seleccién de valores de medicion.
Los valores de medicion determinados se pueden modificar manualmente.
Las modificaciones se guardan automaticamente en la tabla de valores
(F8).

Con el boton ECG (abajo a la derecha) se vuelve a visualizar el ECG
registrado.

Indicacién ampliada del valor medido con la tabla de entrenamiento “F8”

Si la tabla de valores de medicion descrita anteriormente no es suficiente, se
puede activar la tabla de valores de libre configuracién.
La tabla de valores se abre en la Vista general de entrenamiento a través de
Opciones, Tabla de valores o con la Tecla F8 (visualizacion de todos los
puestos de trabajo).
En el puesto de entrenamiento abierto de un paciente con la Tecla
F8(Visualizacion de todos los entrenamientos del paciente).
En el didlogo abierto “Tabla de valores” se efectla la seleccién con el botén
Configuracion de los valores de medicién que deben mostrarse.
Confirme la seleccién con OK.
Los valores de medicion se pueden ajustar e introducir manualmente.
Confirme la Introduccién con Enter.
Con Finalizar o Tecla F8 se vuelve a cerrar la tabla.
Aunque la tabla de valores esté abierta, pueden llevarse a cabo todas las
funciones de la interfaz de rehabilitacion cardiolégica.

Introduccion manual de valores de presion arterial y SPO2

Abra el puesto de entrenamiento del correspondiente paciente haciendo
clic en los Botones del puesto de entrenamiento.

Seleccione en el menl Opciones Introduccién (presion arterial) o
Introduccién de SPO2.

Con Confirmar se aceptan las entradas.
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Situacién segun Borg (sentimiento subjetivo durante el entrenamiento)

INFORMACION: Antes de que se pueda usar la funcién, debe configurarse
ésta primero en custo diagnostic. La configuracion se realiza en la pagina
Evaluacion, Rehabilitacién cardiaca, Configuracion, Ment/Funciones, Escala
BORG o0 a través del asistente de configuracion de la pagina Evaluacion,
Rehabilitacion cardiaca, Asistente de configuracion. Alli se puede ajustar la
introduccién de la sensacion subjetiva de acuerdo a su forma de trabajar.

Durante el entrenamiento existe la posibilidad de introducir valores Borg 6).
Estos sirven para evaluar la percepcién subjetiva del estrés del paciente.
Para ello, haga clic en la vista general de entrenamiento o dentro de un
puesto de entrenamiento en Opciones, sensacion subjetiva.
Introduzca en el didlogo “sensacion subjetiva” para cada paciente el valor
correspondiente, p. €j., “1” = facil, nada extenuante.
Con Enter confirma la entrada y salta al siguiente campo de introduccion.
Con el botéon Confirmar se aceptan las valores.
Es posible realizar varias entradas durante el entrenamiento.
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3.4.4 Enfriamiento y finalizacion del entrenamiento

Fase de recuperacion, enfriamiento

La fase de recuperacion puede activarse como se explica a continuacion:
automaticamente tras la fase de esfuerzo,
Simultaneamente en todos los puestos de entrenamiento con el botén
Grupo de enfriamiento (en el borde inferior de la pantalla).
Individualmente, en un puesto de entrenamiento abierto con el botén
Puesto de entrenamiento y el botén Enfriamiento (arriba a la derecha, solo
disponible durante la fase de esfuerzo).
Individualmente en la vista general de entrenamiento, con el botén
derecho en el Perfil de entrenamiento correspondiente y seleccionando la
funcion Enfriamiento en el menu de contexto.

Finalizacion del entrenamiento

Un entrenamiento en curso se puede finalizar como se explica a continuacién:
Automdticamente, una vez se ha realizado por completo.
Interrupcién temprana con el puesto de entrenamiento abierto:
botén Puesto de entrenamiento, Opciones, Interrupcién.
En un paciente individual con el puesto de entrenamiento abierto:
Boton del puesto de entrenamiento, Detener entrenamiento (arriba a
la derecha, solo disponible durante la fase de recuperacién).
Simultaneamente en todos los puestos de entrenamiento con el botén
Parada de grupo (en el borde inferior de la pantalla).
Con el boton Terminar (abajo a la derecha) se cierra la interfaz de
rehabilitacién cardioldgica.
El boton Terminar sélo puede pulsarse cuando todos los entrenamientos
hayan terminado.
Los contenidos de la interfaz de rehabilitacion cardiolégica tras el flujo de
un entrenamiento se pueden definir en la pagina Evaluacion,
Rehabilitacion cardiaca, Configuracién, Mend/Funciones, Ment/Funciones
y ECG (mantener al paciente y ECG o desde la interfaz de rehabilitacion).
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3.5  Abriruna evaluacion

3.5.1 Apertura através de la busqueda de evaluacion

1) La bisqueda de evaluacidn La busqueda de evaluacién ¥ se abre con un clic sobre Paciente @
se puede ajustar en custo utilizando el botén derecho del ratén.
diagnostic, véase Evaluacion, Con la configuracidn predeterminada se muestra la Busqueda @. Aqui

Configuracién, Base de datos,

Bsqueda de evaluacion. puede utilizar criterios de blsqueda previamente guardados, los llamados

conjuntos de filtros, para buscar evaluaciones. Los conjuntos de filtros se
pueden crear en la pagina Bisqueda avanzada @.

Dependiendo de la configuracién, siempre hay un conjunto de filtros
activo. Los resultados de la bisqueda se muestran en forma de lista @.
Si no hay ningln set de filtro activo, seleccione un conjunto @.

Se puede abrir una evaluacion haciendo doble clic en la linea
correspondiente o haciendo clic en el botén Mostrar @.

Configuracion de lista de resultados

Con el boton derecho del raton sobre la pantalla se abre el ment de
contexto. Seleccione alli Seleccion de columnas y junte las columnas
necesarias. Con Confirmar se acepta la seleccién.

Al hacer clic en un Encabezamiento de columna, se ordena segln esta
columnayy la clasificacion dentro de la columna se puede invertir.

La lista se puede imprimir y exportar @.

Cambio de nombre a conjuntos de filtro, eliminacién de
conjuntos de filtros

Con el botén derecho del ratén sobre la pantalla se abre el ment de
contexto. Seleccione alli Cambiar nombre de conjunto de filtro o Eliminar
conjunto de filtro.

Siga las instrucciones.

User custo med GmbH ? ‘_ ‘

Patient 0

X

Examination

current filter set empty e =

Examination Date Patient name Patient ID Properties

o

Evaluations: 0

o: Update list G

Cancel

Imag. 39: Busqueda de evaluacion, busqueda con conjuntos de filtros
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Sugerencia: Referencia entre el
didglogo de finalizacion y la
busqueda de evaluacion - Para
poder utilizar la busqueda de
evaluacion correctamente, al
finalizar una evaluacion, se
debe ajustar correctamente el
estado de la evaluacion en el
didlogo Finalizar. Por ejemplo:
Una evaluacion puede
encontrarse solo en la
busqueda de evaluaciones con
la preferencia “No”, cuando NO
se ha seleccionado el estado
“Diagndstico finalizado” en el
didlogo Finalizar.

Busqueda avanzada, creacién de conjuntos de filtros

La Blsqueda avanzada @ se usa para crear conjuntos de filtros y para
seleccionar rapidamente criterios de busqueda (p. €]., examen,
propiedades, intervalo de tiempo) @). La blsqueda se reduce
estableciendo ciertos criterios de blsqueda.

Los resultados de la bisqueda se muestran en forma de lista @.

Se puede abrir una evaluacion haciendo doble clic en la linea
correspondiente o haciendo clic en el botén Mostrar ).

Los criterios de busqueda previamente seleccionados se pueden guardar
como un conjunto de filtros con un nombre correspondiente. Introduzca el
nombre en el campo de entrada @ y haga clic en Guardar bisqueda

como @®.

Edicion de conjuntos de filtro

Seleccione el conjunto de filtros que desea editar, véase “Conjunto de filtro
actual”.

Ajuste el parémetro de busqueda (p. e]., examen, intervalo de tiempo).

Con el botén Guardar busqueda como B) se sobrescribe el conjunto.

Si se asignd antes un nuevo nombre, se crea un nuevo conjunto.

Configuracién de lista de resultados de busqueda

Con el botén derecho del ratén sobre la pantalla se abre el ment de
contexto. Seleccione alli Seleccién de columnas y junte las columnas
necesarias. Con Confirmar se acepta la seleccién.

Al hacer clic en un Encabezamiento de columna @@, se ordena seg(in esta
columnay la clasificacion dentro de la columna se puede invertir.

Con el botén de flecha @ situado en la parte inferior derecha de la lista se
puede ampliar o reducir la lista.

La lista se puede imprimiry exportar @.

User custo med GmbH ? ‘_ X
Patient
Examination ABPM v
Search Advanced search 0
current filter set empty =
Examinations Period / Insurance / Physician / Stations / Devices 9
O Holter O AseM O spirometry Evaluation date = e -
O combi [ Resting ECG [ cardiac Rehab 01.01.2000 01.01.2000
O Multiday O stress ECG Insurance -
O Event O cper Physiclan name Al physicians
External devices = | physician 1D
Station M None
Properties
confirmed (8) es O no exported (X) O vyes O no
printed (D) O yes O no indelible (0) O ves 0 no
imported (1) O yes O no preconfirmed (R) [ yes [ no
analyzed O yes 0 no

Reset search criteria

Patient name Patient ID Properties 4@

Examination Date

®

Evaluations: 0

ic) (i
Save curent search s )

Update list

®

Imag. 40: Busqueda de evaluacion, busqueda ampliada
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3.5.2 Apertura a través del menu de examenes

Abra el menu principal de examen haciendo clic en Evaluacion,
Rehabilitacion cardiaca.
Haga clic alli en Mostrar evaluacion @.

Consejo para las entradas en el A continuacién, aparece la pantalla de blsqueda de pacientes. Seleccione
ment del paciente: Pulse la aqui el paciente, cuya evaluacién desea abrir. Para ello introduzca el
tecla Tab para mover el cursor nombre del paciente en los respectivos campos de la méscara de
al campo de entrada siguiente. ;
blsqueda €.

Seleccione el paciente de la lista que aparece debajo de los campos de
entrada @ y confirme su seleccién haciendo clic en el botén Seleccionar
paciente@ o haciendo doble clic en el nombre.

Se muestra una lista con todas las evaluaciones del paciente. Seleccione la
evaluacién deseada de la listay dbrala mediante un doble clic o a través
del botén Mostrar evaluacion.

User User
Patient Patient
Examination Examination
New Exercise Last name 97 Mustermann
Prepare Patient Exercise First name Franz\
Patient ID
Show Evaluation 740 Patient Group All patients v
Show Comparison Assignment Physician All physicians [
w Trend Physician ID ||
cardiac events ‘
Last name First name Date of birth  Pat. ID
Create exercise ‘ Mustermann 10.10.19.. 0000000001

3
Configuration assistent 1 of 1 patient
Settings Select Patient Edit Patient
New Patient
Cancel Cancel

Imag. 41: Mend principal rehabilitacion cardioldgica Imag. 42: Seleccion de pacientes
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3.6  Estructurade la evaluacién

Al abrir la evaluacion de rehabilitacion cardioldgica primero se muestra el Perfil
diario. Los botones para abrir otras paginas de evaluacion como, p. ej., ECGy
Desarrollo, se encuentran en el borde inferior de la pantalla. El boton de la vista
que se muestra en este momento permanece pulsado.

Perfil diario

Resumen tabular, perfil de esfuerzo, registro ECG, otros valores opcionales, como presion arterial, SPO2...

Comparacion EKG Desarrollo
de dos perfiles diarios, dependiendo Visualizacion de ECG a pagina entera Representacion graficay numérica
del perfil de esfuerzo, el ECG y los con distintas vistas de ECG y del rendimiento y del historial
valores de medicién posibilidades de edicion sanitario durante el periodo de
rehabilitacion cardiolégica
completo:

Curvas de tendencias
Valores de medicién

Exito del entrenamiento



[ coren:  —1 1 ] )

Moment

HR

Load

Blood pressure

Rotation speed

Summary
Exercise
Duration
Breathing
Subjective
Heart rate
Resting
Exercise
Recovery
Load
Average
Trend
Blood pressure
Resting
Exercise

Recovery
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3.7 Pantallas de evaluacion

Perfil diario

@ Valoresde entrenamiento para la posicidn del cursor rojo en el gréfico

@® Datos sobre el entrenamiento: tipo, duracién, ubicacion, valores

© Perfil de esfuerzo (naranja) con curva de frecuencia cardiaca (azul)

@ Visualizacion de maés curvas en sistema de coordenadas, p. €j., FC

© Visualizacion automatica y manual de las marcaciones creadas

@ Informacion adicional sobre marcas (marcaciones manuales)

@ Saltaralamarcacién anterior o siguiente

© ECGsobre la posicion actual del cursor rojo

© Botones para visualizar mas curvas y valores

@ Protocolo: Documentacion de las alarmas, marcaciones, entradas del
usuario y avisos del sistema

@ Comparacién de dos perfiles diarios

@® Visualizacion de mas dias de entrenamiento

@® Visualizacion de ECG de pégina entera

@ Representacion grafica y numérica del rendimiento y del historial
sanitario durante el periodo de rehabilitacion cardiolégica completo

® Opciones, p. ej., menu de impresion, funciones de exportacion, ECG

antes/después del entrenamiento, Activo para la vista general (el perfil
diario abierto se acepta en el desarrollo y se representa alli)

® Impresion segln la configuracion del sistema

® Cierredelaevaluacion

User custo med GmbH ‘ ‘ ? ‘_ ‘ ‘ X
Patient Mustermann Franz 10.10.1960 (58 Y.)

Examination Cardiac Rehab Exercise from 12.09.2019 10:47 ‘ N/

12:30 min
160 1/min
120 Watt
mmHg
57 1/min

e 50

Load (static)

25:01 min
61/80/83 1/min
156/159/162 1/min
61/64/82 1/min

120 Watt

=0 Watt
mmHg
mmHg
mmHg

Watt
170 ‘. . 1 140
150 — - T i\ 120
130 100 %
110 80 4

90
70

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 i
Marker 9 ‘
] ]
Info G
-
ECG ‘ BP Alarms ‘ Sp02 ‘ Protocol ‘ Statistics 9
25 1226 1227 1228 1229 12130 1231 12

(8]

| 162 | 159 | 159 | 159 | 159 | 161 | 161 | 161 | 161 | 157 | 157 | 157 | 157 | 161 | 161 | 161 | 161 | 158 | 1%

K| d

V]

Comparison 4 ‘ » | Overview ECG ‘ Process Options - Print End

Imag. 43: Perfil diario de un entrenamiento
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Desarrollo con curvas de tendencias, valores de medicién y éxito del
entrenamiento

El drea Desarrollo @ contiene distintas representaciones en las que se puede
documentar el rendimiento y el historial sanitario del paciente en todo el
periodo de rehabilitacién cardiologica. Las representaciones de desarrollo se
abren con los botones Curvas de tendencias @, Valores de medicién €, Exito
del entrenamiento @.

En la vista Curvas de tendencias @ se muestra en dos sistemas de
coordenadas el historial de hasta cuatro valores de entrenamiento. Los valores
de medicién que se deben mostrar en los sistemas de coordenadas, se
seleccionan en el menu desplegable @, a la izquierda y a la derecha de los
sistemas de coordenadas. Para leer valores de medicion individuales de una
curva de tendencias, se desplaza el cursor rojo @ a la posicion
correspondiente.

La tabla de valores de medicién se abre con el botén Valores de medicién €.
Se trata de una representacién de todos los dias de entrenamiento con cada
uno de los valores de medicién determinados. Los contenidos de las tablas son
libremente configurables. Para ajustar los valores de medicién, haga clic en
Opciones, Ajustar columnas. Se abre el didlogo “Seleccién de columnas”.
Seleccione alli los valores de medicion y Confirme la seleccién. El orden de las
columnas se puede modificar, haciendo clic en la Linea de encabezamiento de
una columna y desplazandola con el botén del ratdn pulsado hasta la posicién
deseada de la tabla. El ancho de las columnas se puede modificar desplazando
las lineas verticales de la tabla.

La pagina Exito de entrenamiento @ se trata de una vista general dividida en
tres con examen de entrada, desarrollo de rehabilitacion cardioldgica y examen
final. Los exdmenes de entrada y final se tratan de un ECG de esfuerzo. Las tres
partes se representan cada una con el perfil de esfuerzo, la curva de frecuencia
cardiacay la tabla de valores de medicién.

User custo med GmbH ‘ ? ‘_ X

Patient Mustermann Franz 10.10.1960 (58 Y.)

Examination Cardiac Rehab Exercise from 12.09.2019 1 ;:47 &

-
Current visit September 2019 v trend curves Measured values Exercise success

1/min HR at the Start of Training Maximum HR during the exercise phase  1/min

v
Intensity Load after 1 minutes =~ Watt

13.09. 15.09. 17.09. 19.09. 21.09. 23.09. 25.09.

12.09.2019 10:47

@

Comparison Overview ECG [ Process Options - Print End

Imag. 44: Desarrollo
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3.8

Impresion

La impresora se habia definido en la puesta en marcha del sistema en la
pagina Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca, Configuracién, Imprimir,
Paginas impresas y puede modificarse si es necesario en este momento.
Con Guardar se aceptan los datos.

Para imprimir haga clic en la evaluacion de rehabilitacion cardioldgica en
el botén Imprimir (abajo a la derecha).

Se imprime la pagina actual de evaluacion.



Software

3.9  Exportacion Excel

Ajustes para la exportacion Excel

Abra la pagina Evaluacién, Rehabilitacion cardiaca, Configuracion,
Exportacion, Excel.

En el drea “Exportacion Excel” se configura qué contenidos deberan
exportarse de la vista general de evaluacion.

En el rea “Exportacion Excel del desarrollo” se configura qué contenidos
de la pagina de evaluacién Desarrollo, Valores de medicion deben
exportarse.

Seleccione el directorio en el que deben guardarse los archivos exportados
y establezca el nombre de archivo (véase sugerencia).

Seleccione el formato del archivo (xls).

Guarde las entradas (botén inferior a la izquierda).

SUGERENCIA: nombres de archivo dindmicos con ayuda de blogues de texto

Los elementos que se van a exportar como el nombre del paciente, la fecha de
nacimiento, el nimero del paciente, la fecha de la evaluacion, etc. pueden
utilizarse como espaciadores (en forma de bloques de texto) en los nombres de
los directorios y archivos. En lugar del espaciador se aplica en la exportacion
automaticamente el valor real.

Por ejemplo: E:\reha-export\{P_NAME}-{AKT_DAT],

Resultado a través de la prueba: E:\reha-export\Mustermann-Franz-
25_04_2021.xls

Encontrard una lista de todos los elementos de exportacion en custo diagnostic
en la pdgina Evaluacion, Rehabilitacion cardiaca, Configuracion, Diagndstico,
Diagnéstico, Lista de variables de exportacion.

Exportar un perfil diario o tabla de valores de medicién

Para exportar un perfil diario, haga clic en la vista general de evaluacién en
Opciones, Exportar.

Para exportar una tabla de valores de medicién, haga clic en la vista
general de evaluacion en Desarrollo, Valores de medicion y alli en
Opciones, Exportar.

Seleccione el formato del archivo Excel y haga clic en Confirmar.

El archivo Excel se coloca en el directorio definido.
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3.10 Proveer una evaluacion con diagndstico

Nota de diagnéstico y diagndstico

Las notas de diagndstico se abren mediante un clic con el botén derecho sobre
la interfaz de evaluacion. Seleccione en el men( de contexto Diagndstico.
Introduzca sus datos en el campo de texto @. Si en la configuracién del
sistema esta activada la opcion Nota de diagndstico o interpretacion, en el
campo de texto se encontrara un diagnostico automatico del sistema. Los
diagndsticos mas antiguos se pueden visualizar utilizando el historial de
diagnosticos (lista desplegable situada encima del campo de entrada de texto).
Con Confirmar @ se guardan las entradasy la nota de diagndstico se convierte
en un diagndstico (preliminar), segtin los permisos de diagnosticos del usuario
actual. Si el diagndstico o la nota de su diagnéstico alin no estén listo y, a pesar
deello, quiere guardarlos sin que tenga el estado de diagnéstico, tiene que
anular el estado “Evaluacion con diagnéstico” al Finalizar de la evaluacion.

Bloques de texto: ayuda para el diagnostico

En la pagina Evaluacion, Rehabilitacion cardiolégica, Configuracién,
Diagnostico, Diagndsticos pueden crearse textos estandar para el diagnéstico
de una evaluacién €. En total pueden crearse cuatro grupos @ con un
méaximo de ocho textos estandar @. Los textos estandar se abren en el didlogo
de notas de diagnéstico a través del teclado (de F5 a F12) @.

Un texto estandar puede consistir en texto normal asi como en variables. Al
utilizar un texto estandar en las notas de diagndstico se tomara el valor real de
la evaluacion de las notas de diagnostico en lugar de una variable. La estructura
de unavariable es {VARIABLE}. A través del botén Lista de elementos de
exportacion @ obtiene una lista de todas las variables disponibles. Si desea
que los bloques de texto se muestren en el didlogo de la nota de diagnéstico,
debe prestar atencién de que la opcién Siempre indicar al activar el
diagnostico @ esté activada. De lo contrario, también se pueden visualizar los
textos estandar en el didlogo de notas de diagndstico a través del botén
Opciones @), Textos . Ademas, se puede escribir un texto que se visualiza
automaticamente en cada nota de diagnéstico . El texto puede modificarse
después en el didlogo de notas de diagnostico. Guarde sus datos.

—_— HR v Text modules for report 49 Reporting
Automatic report .
d Repo Category N - Name Patient or interpretation .
Function key | Fs A Name Name report status 'confirmed  +

Text module {P_NAME}, {P_VNAME} =

| -
Load (static) 22 - Shortcuts for export valups.
S Export elements (W] include units

Content of report dialogue User-defined unconfirmed r:
Patient Protocol

61/80/83 230 12

156/159/162 S Name Text moduls O Hidden
61/64/82 G @ Enabled

| Question O Hidden

®
55 LJL\J[/\ @® Enabled
i3 [ Approval process

=0 Options 2 Confirm Cancel

e
. T Save

Imag. 45: Diagndstico sin confirmar Imag. 46: Textos estandar
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3.11 Opcional: Diagndstico con validacion

Si se trabaja en custo diagnostic con Validacion, las personas autorizadas con
los correspondientes permisos de usuario pueden guardar los prediagnosticos
de otras personas como diagndsticos sin tener que cerrar la evaluacion ya
abierta por la persona anterior (esto acorta el flujo de trabajo) o introducir
directamente los diagnésticos preliminares si la evaluacion fue creada por una
persona sin permisos de diagnostico.

La Validacién se muestra en el didlogo nota de diagnéstico @ de una
evaluacion. Alli puede cambiar el usuario o encargado del diagndstico: Nombre
de usuario @), Contrasefia €, Enter. Durante el proceso de inicio de sesion, se
comprueban los derechos de usuario del usuario correspondiente y se adapta
la interfaz de software en consecuencia @. El diagndstico se documenta en la
Informacién de evaluacion @ (Menl de contexto).

La Validacion debe activarse en la Configuracion y en el custo service center
especifico del usuario y del proyecto. Los derechos de usuario deben ajustarse
al proceso de trabajo. Péngase en contacto con su distribuidor autorizado o
con custo med.

INFORMACION: Los encargados del prediagnéstico deben tener permisos de
usuario de Evaluaciones con prediagnostico, los encargados del diagnostico
deben tener permisos de usuario de Evaluaciones con diagndstico y
Modificar los diagndsticos de otros usuarios.

User custo med GmbH
Patient Mustermann Franz
Examination Cardiac Rehab
.
b 170
Unconfirmed Report =—= 1

Current automatic unconfirmed report by custo med GmbH

atic)
Patient Duration ‘
‘ F5  Name ‘ Fo
83 F6 F10
1162 F7 F11
0 0 e
1 Reporter custo med GmbH -
User rights: Write evaluation report, Pre-confirm evaluations, Change reports of other us¢
) a )
‘ Options | Confirm Cancel
mmHg |
mmHg | 162 | 159 | 159 | 159 | 159 | 161 | 161 | 161 | 161 | 157 | 157
mmHg K4
> | Overview ECG Process Options

Imag. 47: Didlogo nota de diagnéstico con validacion

Evaluation information — §

Patient:

Mustermann Franz

Age: 58 years

rh0000000.

Height: cm Weight: 85.0 kg

Sex: male

=

Created by:
Preconfirmed by:

2ec
Confirmed by:

Evaluation flag:

custo med GmbH

[] Evaluation pre-confirmed [ ] exported

[ Evaluation confirmed [ sent via data tran

[ printed

[J Received via data

[J indelible [] imported
Assigned physician of patient:
Activity Date User | Workstati
Modified 15.05.2020 15:41:22  custo med GmbH
Modified 13.09.2019 11:39:24 custo med GmbH

Status change
Status change
Modified

are Created

13.09.2019 11:39:23
13.09.2019 11:25:42
12.09.2019 11:12:13
12.09.2019 11:12:11

Imag. 48: Informacion de evaluacion

custo med GmbH
custo med GmbH
custo med GmbH

custo med GmbH
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3.12

Finalizacion de la evaluacion

Haga clic en la evaluacién en Finalizar (abajo a la derecha). A continuacién se
abre el didlogo “Finalizar”.

(2]

©0

Aqui se establece el estado de una evaluacion. La asignacion de
preferencias (estado de la evaluacién) en el cuadro de didlogo Finalizar
facilita la busqueda de evaluaciones en la busqueda de evaluacién
Evaluacion con prediagnostico: si un usuario con permiso al informe
“Evaluacion con prediagndstico” ha confirmado la nota de diagnostico
de una evaluacion.

Evaluacién con diagndstico: si un usuario con permiso al informe
“Evaluacion con diagnéstico” ha confirmado la nota de diagndstico de
una evaluacién. Si es necesario, se puede anular el estado “Evaluacién
con diagnéstico”.

Impresion creada: muestra si se ha imprimido la evaluacion.

Permiso a los documentos: se puede seleccionar una vez finalizado el
diagnostico. La evaluacion esta todavia visible y no se puede modificar
mas.

Al pulsar Confirmar se cierra la evaluacion.

User custo med GmbH ? ‘_ ‘ X
Patient Mustermann Franz 10.10.1960 (58 Y.)

Examination Cardiac Rehab Exercise from 12.09.2019 10:47 ‘ v

B g

Moment

HR

Load

Blood pressure

Rotation speed

170 140

12:30 min et
150 [ 120

57

Summary

Exercise Load (static) it ol Sulibin

e 25:01 ] evaluation preconfirmed

Breathing 1 confirmed

Subjective =] printed

Heart rate L indelible Protocol Statistics
Resting 61/80/83 1/r FEE] e =
Exercise 156/159/162  1/r e—cOnﬁrm ‘ Tl ‘

Recovery 61/64/82  1/r

Load

—

Trend

Blood pressure

0 Watt

Resting mmHg
Exercise (il | 162 | 159 | 159 | 159 | 159 | 161 | 161 | 161 | 161 | 157 | 157 | 157 | 157 | 161 | 161 | 161 | 161 | 158 | 1%
Recovery mmHg (R J |

Comparison

Process ‘ Options Print ‘ s terminated

m
o
9l

« > [ Overview

Imag. 49: Didlogo Finalizar
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4 Higiene

4.1 Indicaciones importantes

Utilice Uinicamente los productos de limpieza y desinfeccién recomendados por
custo med. Los productos inadecuados pueden deteriorar el equipo.

De ninguna manera se deben sumergir los equipos en liquido ni mojarlo
demasiado para la limpieza. Los detergentes y desinfectantes no pueden
rociarse directamente sobre el equipo ni tampoco en su interior. No debe
penetrar humedad en el interior de los aparatos (p. €]., a través de los contactos
de la interfaz).

Los contactos no deben ensuciarse ni dafiarse.

Limpie y desinfecte los equipos después de cada cambio de paciente. Preste
atencién a que los equipos siempre esté limpio por fuera y tenga un buen
aspecto.

El equipo no puede estar conectado a ninguna fuente de tensién durante la
limpieza y desinfeccién.
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4.2

Preparacion higiénica

custo guard, adaptador de cable, custo ECG cable guard 3, custo wing
adaptor

Tipo de tratamiento: Desinfeccién mediante frotado

IMPORTANTE: No guarde el emisor de ECG himedo en la unidad de carga'y
comunicacién. jColoque Unicamente dispositivos limpios y secos en la
unidad de carga y comunicacion!

custo belt 1/3 y custo belt extender

Tipo de tratamiento: desinfeccion del lavado en una red de lavado
Secado horizontal, no colgado.
No lo estire ni lo use hasta que esté completamente seco.
Hasta 100 ciclos de lavado.

ADVERTENCIA

Riesgo de infeccién debido a los gérmenes residuales

9

9

Después de su uso en pacientes infecciosos, debe comprobarse si el lavado
con desinfectante ha destruido los gérmenes correspondientes (véanse las
instrucciones del fabricante de los detergentes).

De no ser asi, ya no se pueden utilizar el custo belt ni el extender.

PRECAUCION

Irritaciones cutdneas debidas a los residuos de produccidon con custo belt

9

Lave el custo belt antes del primer uso, para eliminar cualquier residuo de
produccién y restablecer el estado inicial del producto médico.

Desinfeccién del estuche de transporte custo guard y de la cinta para
colgar al cuello

Tipo de tratamiento: desinfeccion del lavado en una red de lavado.

Limpieza del custo charger single/multi, custo guard base 1/6

Tipo de tratamiento: Seque el dispositivo con un pafio suave y sin pelusas.
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4.3  Productos de limpieza y desinfeccion recomendados

Desinfeccién mediante frotado:

Toallitas sensibles Meliseptol® (B.Braun)

Espuma pura Meliseptol® (B.Braun), utilice para ello un pafio suave y sin
pelusas.
iTenga en cuenta las instrucciones del fabricante!

Lavado desinfectante:

Eltra 40® Extra (ECOLAB)
iTenga en cuenta las instrucciones del fabricante!

INFORMACION:

Los desinfectantes recomendados pueden ser sustituidos por productos de
otros fabricantes, siempre que sean equivalentes en términos de
desinfeccion y compatibilidad de materiales. Hable con su socio para la
higiene y la desinfeccion.

Lavar a maquina a 40 °C en una red de lavado (sin centrifugar)

No tratar con productos quimicos fuertes o lejia

No planchar

No secar en secadora

B X X
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4.4 Eliminacion de los consumibles contaminados

Los consumibles contaminados, como los electrodos adhesivos (articulos
desechables), son residuos cuya recogida y eliminacién estéa sujeta a requisitos
especiales desde el punto de vista de la prevencién de infecciones. Estos deben
desecharse de forma segura y adecuada. Tenga en cuenta la Ley de proteccion
contra infecciones y los requisitos legales para la eliminacién de consumibles
contaminados.



5 Anexo

5.1 Explicaciones de los valores de medicion

Intensidad, esfuerzo de intensidad/FC/velocidad/pendiente

En la columna de la tabla “Intensidad” se introduce el valor tedrico predefinido
maximo en el perfil de entrenamiento, p. ej., Carga de intensidad: 100 vatios
(entrenamiento de esfuerzo con una carga méxima predefinida de 100 vatios).
Si se producen varios tipos de entrenamiento en paralelo (entrenamiento de
AF, entrenamiento de esfuerzo, entrenamiento en cinta), se necesitaria una
columna de la tabla para mostrar los valores de intensidad para cada tipo de
entrenamiento, es decir, varias columnas para varios tipos de entrenamiento.
Para reducir las columnas de la tabla, se puede seleccionar el valor general
Intensidad, p. ej., en lugar de Intensidad FC e Intensidad de esfuerzo. Los
valores tedricos de entrenamiento para FC y esfuerzo se muestran con
unidades en la columna de la tabla “Intensidad” (= una columna de la tabla
comun para diferentes tipos de entrenamiento).

PWC max. (Physical Working Capacity o Capacidad Fisica de Trabajo)

Elvalor de la PWC méax. describe la capacidad de rendimiento corporal de un
paciente a la carga méxima de entrenamiento alcanzada. La indicacién del
valor de PWC max. se realiza en vatios/kg (peso corporal). Por ejemplo: si un
paciente con un peso de 100 kg alcanza una carga de entrenamiento de 60
vatios, el valor de la PWC max. se calcula del modo siguiente:

Coeficiente de entrenamiento, coeficiente de entrenamiento especifico

El coeficiente de entrenamiento expresa el trabajo realizado por latido
cardiaco. Este valor permite comparar directamente el rendimiento del
paciente durante diferentes tipos de entrenamiento (entrenamiento de
frecuencia cardiaca, entrenamiento de esfuerzo, entrenamiento en cinta
rodante) y también durante sesiones de entrenamiento de diferente duracion.
El célculo del coeficiente de formacién es el mismo para cada tipo de
entrenamientoy para cada duracion de entrenamiento. El coeficiente de
entrenamiento general incluye el gasto cardiaco para otras funciones
corporales como respirar, sentarse, sudar, etc.

Con el valor coeficiente de entrenamiento especifico sélo se muestra el
rendimiento cardiaco real para la actividad deportiva durante el entrenamiento
de rehabilitacién cardioldgica. El rendimiento cardiaco del paciente que se
determina para el estado de reposo se resta del coeficiente de entrenamiento
general.
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5.2  Control del teclado y teclas de acceso directo

Utilice los accesos rapidos de la navegacién principal, el control del teclado y

las teclas de acceso directo para un trabajo rapido y cémodo.

Accesos rapidos de la navegacion principal

User custo med GmbH o ‘

Patient 6 % %

Clic con el botén izquierdo

Examination
@ Cambiar la contrasefia del usuario
@ Abrir Gltimo paciente
© Men principal Evaluacion

Clic con el botdén derecho

O Blsqueda de evaluacion
© Abrir dltimo paciente
@ Ultimas evaluaciones abiertas
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© Menl del examen actual
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Control del teclado

Al pulsar la tecla Alt, se subraya la primera letra en todos los botones de una
pagina de la pantalla. Al volver a pulsar una primera letra se activa el boton

correspondiente.

User custo med GmbH ‘
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ABPM

Resting ECG

Stress ECG

Cardiopulmonary Exercise Testing




Teclas de acceso directo

Teclas de acceso directo universales

Enter Confirmar
Tabulador El cursor salta al siguiente campo de entrada (ment del paciente)
Ctrl | Informacion del programa
CtrlH Men( principal Usuarios
Ctrl P Men( principal Pacientes
Ctrl U MenU principal Evaluacion
Ctrl A Todos los examenes del paciente seleccionado
Ctrl G Lista de las Ultimas evaluaciones abiertas
(equivale a hacer clic en el botén de flecha arriba a la derecha)
Ctrl F Lista de las Ultimas evaluaciones abiertas
Ctrl L Busqueda de evaluacion
Ctrlw Lista de sala de espera
CtrlQ Lista de equipos
Ctrl M Cambiar a Metasoft

Teclas de acceso directo durante los entrenamientos de rehabilitacién

0a9 Visualizacion ampliada del puesto de entrenamiento del nimero de puesto
de entrenamiento indicado (las cifras de dos digitos deben escribirse
rapidamente una detras de otra). Al volver a introducir el nimero, se vuelve a
mostrar la vista general de entrenamiento.

Tab La tecla de tabulacién cambia a la visualizacién ampliada del puesto de
entrenamiento siguiente (empezando por el puesto de entrenamiento 1).

Ctrl+Tab Cambia dentro de una visualizacion ampliada del puesto de entrenamiento a
la siguiente funcion dentro del ment emergente.

Ctrl + Mayls + Tab Cambia dentro de una visualizacion ampliada del puesto de entrenamiento a
la anterior funcién dentro del ment emergente.

Enter Confirma una entrada
Esc Cancela una entrada
F3 Amplia la tira de ECG a todo el ancho de la pantalla. Si se vuelve a pulsar la

tecla F3 se reduce la sefial de ECG a la mitad del ancho de la pantalla.

F5 Mostrar la informacion del paciente si esta se ha introducido.

Inciso: “Introduccion de la informacion del paciente”: Para almacenar la
informacién de un paciente en el sistema, haga clic con el botén derecho del
ratén en el. botén del lugar de entrenamiento del paciente. En el menu
contextual, seleccione la opcién Informacién del paciente. Introduzca los
datosy haga clic en Confirmar.

F8 Mostrar la tabla de valores configurables




Longitudes de los cables

Declaracion del fabricante sobre la CEM

Compatibilidad electromagnética (CEM) seglin DIN EN 60601-1-2:2016-05

ECG cable guard 3:

aprox. 175 mm

Adaptador de cable:

aprox. 175 mm

Cable alargador USB

aprox. 1800 mm

Declaracidén del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Mediciones emisiones

Norma/procedimiento de la CEM

Conformidad

Emisiones de AF CISPR11 Grupo 1
Emisiones de AF CISPR11 Clase B
Armonicos IEC 61000-3-2 No aplicable
Fluctuaciones rapidas de tension/flicker IEC 61000-3-3 No aplicable

Declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

custo guard 1/3 coincide con los niveles de ensayo aqui indicados.

Fenémeno

Norma/procedimiento de la CEM

NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD

Descarga de electricidad estatica

IEC 61000-4-2

+8kV contacto
+2kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV aire

Campos electromagnéticos de alta frecuencia

IEC 61000-4-3

10V/m
de 80 MHza 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

Campos electromagnéticos de alta frecuencia en las  IEC 61000-4-3

inmediaciones de los dispositivos de comunicacién

Conforme a la norma; para el nivel de
ensayo de inmunidad, consultar las

inaldmbrica siguientes tablas
Alteraciones eléctricas transitorias rapidas/rafagas  IEC 61000-4-4 No aplicable
Impulsos de tensién cable contra cable IEC 61000-4-5 No aplicable
Impulsos de tensién cable contra tierra IEC 61000-4-5 No aplicable
Perturbaciones conducidas IEC 61000-4-6 No aplicable
Campos magnéticos con frecuencias nominales a IEC 61000-4-8 30A/m

nivel técnico y energético 50 Hz

Huecos de tensién IEC 61000-4-11 No aplicable

Interrupciones de tension

IEC 61000-4-11

No aplicable




Distancias de proteccién recomendadas entre los equipos de
telecomunicacién de AF portatiles y méviles y custo guard 1/3

custo guard 1/3 ha sido disefiado para el funcionamiento en un entorno
electromagnético, en el cual las magnitudes perturbadoras de AF estén
controladas. El usuario puede contribuir a evitar perturbaciones
electromagnéticas manteniendo siempre la distancia minima recomendada
entre equipos de telecomunicacién FC portatiles y moviles (emisores) y el
equipo, en funcién de la potencia de salida del equipo de telecomunicacion, asi

como esta indicado mas abajo.

Los equipos portéatiles de comunicaciones de RF (radios) (incluidos sus

accesorios, por ejemplo, cables de antena y antenas externas) no deben
utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de las partes designadas por el
fabricante y del cableado del equipo custo guard 1/3. No hacerlo puede
reducir el rendimiento del equipo.

Evite usar este equipo muy cerca de otros equipos o con otros equipos

apilados, ya que esto puede provocar un modo de funcionamiento
incorrecto. Si, a pesar de todo, es preciso utilizarlo del modo descrito
anteriormente, este dispositivo y los demaés dispositivos deben ser

observados para verificar que funcionan correctamente.

Banda de MHz Servicio de radio? Potencia maxima W Distanciam Nivel de prueba de inmunidad
frecuencia ? V/m
de 380 a 390 TETRA 400 1,8 0,3 27
de430a470 GMRS 460, FRS 460 2 0,3 28
de 704 a 787 LTE Band 13,17 0,2 0,3 9
de 800 a 960 GSM 800/900, TETRA 800, 2 0,3 28

iDEN 820, CDMA 850,
LTE Band 5
de 1700 a 1990 GSM 1800, CDMA 1900, 2 0,3 28
GSM 1900, DECT,
LTE Band 1, 3,4, 25,
UMTS
de 2400 a 2570 Bluetooth, 2 0,3 17
WLAN 802.11 b/g/n,
RFID 2450, LTE Band 7
de 5100 a 5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9

a) Para algunos servicios radioeléctricos, solo se han incluido en el cuadro las

frecuencias para el enlace radioeléctrico entre el dispositivo de comunicacién
movil y la estacion de base (EN: enlace ascendente).

OBSERVACION Distancias de proteccién: Las distancias minimas para los
niveles de prueba de inmunidad superiores se calcularan utilizando la siguiente
ecuacion:

_ 6,
E= VP
Siendo P la potencia méxima en vatios (W), d la distancia minima en metros (m)
y E el nivel de inmunidad en voltios por metro (V/m).

OBSERVACIONES general: Estas directrices tal vez no se dejen aplicar en todos
los casos. La propagacion de magnitudes electromagnéticas esta influida por
efectos de absorcién y reflexion de edificios, objetos y personas.



5.4 Declaracion de conformidad CE

Declaracién de conformidad simplificada

custo guard 1/3 cumple los requisitos de la Directiva de productos médicos
93/42/EEC o del Reglamento sobre los productos sanitarios (EU) 2017/745, asi
como de la Directiva 2011/65/UE.

Por la presente, custo med declara que el(los) dispositivo(s) de radio custo
cardio 300 BT, custo cardio 400 BT, custo cardio 400 accu, custo screen
400, custo watch, custo guard 1/3/LR, custo guard holter, custo com RFy
custo com RF LR cumple(n) con la Directiva 2014/53/UE.

Encontrara el texto completo de la declaracion de conformidad de la UE en
la siguiente pagina web:
https://www.customed.de/information/zertifizierung/konformitaetserklae
rungen

De haberlos, también encontrard las declaraciones de conformidad de los
accesorios y de las piezas complementarias en la misma pagina web.



5.5 Componentesy accesorios del producto

Descripcién Denominacién de producto N.° de articulo Cantidad/uds.
custo guard 1 10100 1
custo guard 3 10300 1
Descripcién Accesorios N.° de articulo Cantidad/uds.
custo belt 1 rojo, cinturén de custo belt 1 red 10127 1
electrodos
custo belt 1 negro, cinturébn de  custo belt 1 10101 1
electrodos
custo belt 1 XL negro, cinturén de custo belt 1 XL 10109 1
electrodos
custo belt 3 rojo, cinturén de custo belt 3 red 10301 1
electrodos
custo wing adaptor para custo wing adaptor 40008 1par
electrodos custo wing
custo wing adaptor 1 para custo wing adaptor 1 40020 1 par
electrodos custo wing
electrodos adhesivos custo wing 40009 40 unidades
desechables custo wing
Cable de ECG guard 3 custo ECG cable guard 3 10121 1
Descripcién Piezas complementarias N.° de articulo Cantidad/uds.
Juego de adaptadores de cable  Cable adapter for adhesive electrodes 10106 1
para electrodos adhesivos en
custo guard 1/3
Adhesivos codificacion por colores/anillos de 10119 1
codificacién
Estuche de transporte custo guard cuando se utilizan 23064 1
adaptadores de cable
Cinta para colgar al cuello para estuche custo guard 23065 1
Cinta para colgar al cuello ajustable (para ECG cable 55551 1
guard 3/4y custo flash 5xx)
custo belt extender rojo, extension para custo belt 10118 1
custo charger single (incl. fuente de alimentacién), 10116 1
cargadory dispositivo de programacién para un emisor
de ECG
custo charger multi (incl. fuente de alimentacion), 10117 1
cargador de seis emisores de ECG
custo guard base 1, estacion de acoplamiento de 1 fase 10123 1
custo guard base 6, estacion de acoplamiento de 6 fase 10124 1
custo com RF - LR, unidad de recepcion telemétrica del 10204 1
emisor de ECG
Hub de 10 puertos USB para com RF (LogilLink USB2.0) 10113 1
Cable alargador USB de 1,8 m, conector A hembra-A 16018 1

Todas las piezas aqui enumeradas estan disponibles por separado.
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