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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Insulclock® v2.0 lite (en adelante Insulclock®) te
permite:

. Registrar purgas y dosis de insulina.

. Registrar el dia y la hora de una inyecciéon y
de una purga.

. Registrar la temperatura ambiente.

. Transmitir informacion sobre purgas, dosis
de insulina, temperatura ambiente, dia/hora
en que se inyectd cada dosis a una aplicacion
movil compatible a través de su SDK integra-
do.

Uso previsto:

Insulclock® es un producto sanitario destinado a
ser utilizado con plumas desechables de insulina
para registrar y almacenar los datos de la purga,
dosis de insulina, fecha y hora de la inyeccion, asi
como la temperatura ambiente y permite la trans-
ferencia de estos datos a una aplicacion movil



asociada, ademas de generar alertas visuales y
acusticas, con el fin de ayudar a mejorar la ad-
herencia al tratamiento con multidosis de insulina
en pacientes diagnosticados con diabetes melli-
tus tipo 1 o tipo 2.

Usuarios previstos:

Pacientes usuarios de plumas desechables de in-
sulina y diagnosticados con diabetes mellitus tipo
To2.

El producto estd destinado a usuarios de 18 a 65
afos. Si el usuario estd fuera de este rango de
edad, el dispositivo debe usarse bajo supervision.

Entorno de uso:
Insulclock® esta disefiado para usarse en cual-
quier entorno doméstico y hospitalario.

Si tienes alguna pregunta sobre tu tratamien-
to, consulta a tu profesional sanitario de referen-
cia.
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PLUMAS COMPATIBLES CON
INSULCLOCK® V2.0 LITE

Pluma de insulina FlexTouch® fabricada por Novo
Nordisk A/S°®.
Pluma de insulina SoloStar® fabricada por Sanofi®.

Consulta aqui los modelos de plumas des-
echables de insulina compatibles con tu modelo
Insulclock®. UTILIZA UNICAMENTE EL MODELO
INSULCLOCK® CON LAS PLUMAS COMPATIBLES
INDICADAS PARA CADA MODELO.

PLUMAS FLEXTOUCH® PLUMAS SOLOSTAR®
COMPATIBLES COMPATIBLES




NOTA: FlexTouch®es un marca registrada de Novo Nor-
disk A/S®. SoloStar®es una marca registrada de Sanofi®.
Novo Nordisk A/S® ni Sanofi® tienen acuerdos ni relacion
con Insulcloud S.L.

FUNCIONAMIENTO DE INSULCLOCK®
V2.0 LITE

El funcionamiento de Insulclock® es:

Registro del tratamiento con insulina en pacientes
prescritos con pluma desechable de insulina. El
dispositivo envia la siguiente informacion del uso
de la pluma desechable de insulina via Bluetooth®
(BLE) al smartphone del paciente (a través del
SDK integrado):

. Purgas.

. Dosis de insulina inyectada.
. Fecha de inyeccién.

. Hora de inyeccion.

. Temperatura ambiente.



CONTENIDO DE LA CAJAY
ACCESORIOS

Cable USB-C Cargador



INSULCLOCK"® V2.0 LITE PARA
FLEXTOUCH® (NOVO NORDISK A/S®)

Puerto de
carga

Botdn

Tira LED

Insulclock®

Zona de acoplamiento
a la pluma



INSULCLOCK"® V2.0 LITE PARA
SOLOSTAR® (SANOFI®)

Boton

Puerto de
carga

) Tira LED
Insulclock®

Zona de acoplamiento
a la pluma



USoO
DE

INSULCLOCK®
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ANTES DE EMPEZAR

Lee atentamente toda la
informacién y sigue las ins-
trucciones de uso paso a paso.

Insulclock® se suministra con
un cargador de pared y un ca-
ble USB-C. Es necesario car-
gar el dispositivo antes de su
primer uso.

Asegurate de que tu dispositi-
vo Insulclock® esté limpio an-
tes de cada uso.



Para comenzar se necesitan los siguientes ele-
mentos:

. Tu dispositivo Insulclock®. Asegurate de que
sea compatible con el modelo de pluma que
vas a utilizar y que tenga suficiente bateria.

. Tu smartphone y una App compatible. Con-
sulta las Apps compatibles en la pagina 20
de este manual.

. Tu pluma compatible con Insulclock®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Insulclock® debe usarse Unicamente para el
uso previsto descrito en este manual.

Carga completamente tu Insulclock® (aproxi-
madamente una hora) en cada ciclo de carga.

Tu Insulclock® debe utilizarse en las condicio-
nes ambientales especificadas en la seccion AL-
MACENAMIENTO Y MANIPULACION.
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No transfieras Insulclock® de una pluma a

otra, excepto para reemplazar la pluma una vez
que esté vacia o si tienes que reemplazarla por
otras razones, como por ejemplo, que la pluma se
haya estropeado.
En caso de utilizar dos insulinas diferentes del
mismo tipo de pluma y tener Unicamente un dis-
positivo Insulclock®, es posible intercambiar el
dispositivo entre plumas teniendo especial cui-
dado en la correcta seleccion del tipo de insulina
en la aplicacion moavil. El fabricante recomienda
encarecidamente utilizar un solo dispositivo para
una insulina especifica para evitar posibles erro-
res en el uso.

No permitas que niflos o animales se lleven
Insulclock® a la boca, ya que hay riesgo de que se
lo traguen, se atraganten o se ahoguen.

No coloques el LED blanco de Insulclock® cer-
ca de tus ojos.
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No utilices Insulclock® cerca del fuego u otras
fuentes de calor.

No metas Insulclock® en el microondas.

No uses Insulclock® mientras conduces.

No uses guantes cuando utilices Insulclock®.

Mantén Insulclock® alejado de materiales que
puedan dificultar su uso, como pelos o hilos suel-
tos.

Se debe evitar el uso de Insulclock® cerca de
cualquier otro que pueda emitir perturbaciones
electromagnéticas.

El uso autéonomo de Insulclock® no esta reco-
mendado para personas con problemas de visiéon

como ceguera o daltonismo. Tampoco para per-
sonas gue no puedan usar sus manos.
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No cologues peso sobre Insulclock® ni lo so-
metas a esfuerzos mecanicos.

Si Insulclock® se expone a situaciones peligro-
sas, como por ejemplo impacto, rotura o aplasta-
miento, debe desecharse.

SEGURIDAD ELECTRICA

. Utiliza el cable USB-C y el cargador propor-
cionado por el fabricante. No utilices ningun
otro cable.

. Evita que el cable USB-C y el cargador en-
tren en contacto con elementos conductores,
como metales o liquidos.

. Desconecta el cable USB-C del cargador y
desconecta Insulclock® del cable USB-C an-
tes de usarlo.

Si la temperatura ambiente maxima alcanza
los 40°C, la parte aplicable alcanza los 41,9°C.
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Ola

ANCLA INSULCLOCK"
V2O LITEATU
FLEXTOUCH"®

Asegurate que el indicador de
dosis de tu pluma esta en “0”
(cero) mientras colocas tu In-
sulclock®.

Inserta Insulclock® en la plu-
ma de insulina, tal y como se
muestra en la imagen.

Confirma que Insulclock® esta
firmemente sujeto; el selector
de dosis de la pluma debe es-
tar completamente insertado
en Insulclock®.

Comprueba que puedes girar
el selector de dosis de tu plu-
ma con normalidad.
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ANCLA INSULCLOCK"
V2O LITEATU
SOLOSTAR®

AseguUrate que el indicador de
dosis de tu pluma esta en “0”
(cero) mientras colocas tu In-
sulclock®.

Inserta Insulclock® en la plu-
ma de insulina, tal y como se
muestra en la imagen.

Confirma que Insulclock® esta
firmemente sujeto; el selector
de dosis de la pluma debe es-
tar completamente insertado
en tu Insulclock®.

Comprueba que puedes girar
el selector de dosis de tu plu-
ma con normalidad.
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CONEXION CON LA
APP

Tu Insulclock® debe estar em-
parejado y conectado a una
App para poder transferir la
informacion registrada.

El bluetooth de tu smartpho-
ne debe estar encendido para
emparejar/ conectar/ sincro-
nizar tu Insulclock® y la App.

La conexidn inaldmbrica pue-
de tardar algun tiempo en
completarse.

Si la transferencia de datos de
tu Insulclock® tarda mas de 5
minutos, ponte en contacto
con el fabricante o el distri-
buidor.
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Escanea el cédigo QR para
descargar una App compati-
ble:

NOTA:

Sistemas operativos requeridos:
iOS: version 15.0 o posterior. An-
droid: 8.0 o posterior.



Coloca tu dispositivo movil cerca de tu Insulclock®.
No debe haber mas de 3 metros entre tu smartpho-
ney tu Insulclock®.

Abre la aplicacion y sigue las instrucciones para em-
parejar correctamente tu Insulclock®. Si tienes algu-
na duda, consulta el manual de la aplicacion.

Una luz azul aparecerd en tu Insulclock® una vez
esté correctamente emparejado/conectado/ sin-
cronizado con la App (consulta la seccion INDICA-
CIONES LUMINOSAS Y SONORAS en la pagina 34).

Nunca instales en tu smartphone aplicaciones
moviles de tiendas no oficiales.

Usar un smartphone de origen desconocido ge-
nera riesgo.

Protege tus datos personales de salud utilizan-
do una contrasefa en tu smartphone.

Conecta tu Insulclock® a una aplicacion en un
lugar privado. Esto ayuda a mantener tu dispositivo
seguro. o1
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PURGA LA PLUMA

Selecciona al menos dos uni-
dades.

Sostén la pluma verticalmente
con la aguja hacia arriba, tal y
como se muestra en la imagen.

Sosteniendo la pluma de in-
sulina verticalmente, mantén
pulsado el botén de tu In-
sulclock® hasta que veas una
luz blanca en la tira LED y se
reproduzca un sonido de 1 se-
gundo.

Comprueba que el selector de
dosis haya vuelto a “0“ (cero)
después de la purga.

Abre la App a la que esta vin-



culado tu Insulclock®, para
comprobar que los datos de
la purga han transferido y han
guedado correctamente re-
gistrados.

NOTA: Si no sale insulina, repite el
proceso hasta que salga.

Si este problema persiste, utiliza
una aguja nueva, comprueba que
tu Insulclock® estd correctamente
colocado y repite los pasos men-
cionados anteriormente.

Si sigue sin funcionar, es posible
que tengas que utilizar una nueva
pluma.
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INYECCION DE INSU-
LINA

Sujetando la pluma mirando
el indicador de dosis, gira tu
Insulclock® para seleccionar la
dosis de insulina deseada.

Realiza la inyeccidon mante-
niendo pulsado el botén de
tu Insulclock® (durante unos 6
segundos) hasta que veas una
luz verde en la tira LED y se re-
produzca un sonido sonido de
3 segundos.

Si ves una luz roja en lugar de
una verde y se reproduce un
sonido durante 1 segundo, es
posible que no hayas pulsado
el botdédn de tu Insulclock® el
tiempo suficiente durante la
inyeccion. Si esto ocurre, no



repitas el proceso de inyeccion
y mide tus niveles de glucosa
pasado un tiempo.

Verifica que el selector de do-
sis haya vuelto a “O“ (cero).

Abre la App a la que esta
vinculado tu Insulclock® para
comprobar que los datos de la
inyeccion se han transferido y
han quedado correctamente
registrados.

NOTA: Consulta la lista de plumas
compatibles en la pagina 7 de este
manual.
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32X

ENTRE INYECCIONES

Si no estds seguro de si te has
inyectado o no, presiona dos
veces el botén de tu Insul-
clock®. Si se usé hace menos
de dos u ocho horas (depen-
diendo del tipo de insulina),
emitird una luz roja*.

Guarda tu pluma en una caja
o estuche con tu Insulclock®
anclado para proteger ambos
productos de la temperatura.

NOTA : Antes de desechar la pluma
de insulina vacia, recuerda conservar
Insulclock®, ya que puedes continuar
usandolo conectdndolo a una pluma
nueva.

*Sj tu dispositivo no ha sido conecta-
do auna App y/o no se ha identificado
en la App el tipo de pluma o insulina
(rdpida o lenta), el aviso de inyeccion



anterior, configurado por defecto en tu
Insulclock®, es el de dos (2) horas.

LIMPIEZA

No utilices Insulclock® si parece estar sucio.
Sigue estas instrucciones para limpiar tu Insul-
clock®:

1.

AowN

Desenchufa el cable USB-C de tu Insulclock®,
si es necesario.

Utiliza un pano ligeramente humedo para
limpiar la superficie.

Inspecciona visualmente tu Insulclock® para
asegurarte de que esté correctamente limpio.
Si aun no cumple con los criterios de higiene,
repite los pasos 2 y 3.

Advertencias:

Evita que entre agua en

el puerto de carga.

No utilices productos de

limpieza o desinfeccion

para limpiar tu Insulclock®. 27



ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

TEMPE- PRESION’ HUME-
RATURA | ATMOSFE- | DAD
RICA RELATIVA
ALMACE- | de O°Ca de0.7a12 |5%a
NADO 40°C atm 95%
FUNCIO- de 0°Ca de0.7a12 |5%a
NANDO 40°C atm 95%

Las condiciones de almacenamiento y transporte
deben cumplir con los requisitos descritos en la
tabla anterior.

Insulclock® debe descartarse inmediatamen-
te en caso de impacto, rotura de piezas, aplasta-
miento o situaciones peligrosas durante el alma-
cenamiento. En este caso, por favor, contacta con
el fabricante o el distribuidor.
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MANTENIMIENTO

No es necesario un mantenimiento regular de
Insulclock®, sélo se recomienda una inspeccion
diaria.

GRADO DE PROTECCION

Insulclock® no es resistente al agua. El IP22 es una
proteccion contra la insercion de los dedos y no
se dafara ni se volvera inseguro cuando se expon-
ga a goteos de agua verticales o casi verticales.

GESTION DE RESIDUOS

Insulclock® permite un tiempo de almacenaje de seis
(6) meses desde la fecha de fabricacion y una vida
util de un (1) afio desde el inicio de su uso.

Desecha Insulclock® y el cargador de
acuerdo con la normativa local.
29



Debido a los componentes eléctricos, el disposi-
tivo y el cargador deben eliminarse por separado
de la basura doméstica.

Registra aqui la fecha en que se utilizé por prime-
ra vez el Insulclock®:

No utilices tu Insulclock® durante mas de un
afo después del primer uso.

INFORMACION PARA SOLUCIONAR
PROBLEMAS

La conexidon inaldmbrica puede tardar algun
tiempo en completarse. Si la transferencia de da-
tos de tu Insulclock® tarda mas de 5 minutos, de-
bes contactar con el fabricante o distribuidor.

Insulclock® esta disefiado para usarse junto
con una aplicacion movil asociada que permite la

30



transferencia de datos, la configuraciéon y actuali-
zacion del dispositivo. El fabricante no recomien-
da su utilizacién sin una aplicacion asociada ya
gue no sera posible utilizar las funciones de auto-
matizaciéon de entrada de datos recogidos por el
dispositivo, ni transmitir estos datos al profesional
sanitario. Existe riesgo de pérdida de datos si la
memoria interna del dispositivo esta llena (capa-
cidad de almacenamiento maxima de 35 inyeccio-
nes/purgas). Tampoco sera posible configurar la
alarma para los recordatorios de inyeccion.

ADVERTENCIAS DE REGISTRO

Ten en cuenta que, en condiciones de vibra-
ciones significativas, como dentro de un vehicu-
lo en movimiento, las dosis de insulina inyectada
registradas por Insulclock® pueden tener cierto
margen de errot.

En entornos como hospitales, tu Insulclock®
no debe utilizarse cerca de equipos que puedan
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verse afectados por interferencias, como equipos
operativos de alta frecuencia o en la sala de ra-
diofrecuencia aislada de un sistema de resonancia
magnética.

Los usuarios deben sostener Insulclock® con
firmeza al seleccionar la dosis de insulina, al pur-
gar y al inyectarse. Cualquier rotacion o movi-
miento de la pluma de insulina podria provocar un
error en el proceso de registro de dosis o purga.

ADVERTENCIAS DE BATERIA

Insulclock® requiere energia de la bateria para
funcionar correctamente. En caso de quedarse
sin bateria:

. No registrara ninguna inyeccién de insulina.
. No reproducird sonidos ni emitird adverten-
cias luminosas de ningun tipo:

. No indicara si el usuario ha inyectado
recientemente. Al hacer doble clic en

32



el botdn, no se iluminara ningun color y
no reproducird ningun sonido. Después
de recuperar la bateria, al hacer doble
clic en el boton, el dispositivo mostra-
rd una luz verde ya que no registré co-
rrectamente las inyecciones realizadas
en el periodo sin bateria o inyecciones
realizadas sin el dispositivo anclado a la
pluma de insulina.

. No emitird advertencias de temperatura.
. No transferird informacion a la aplicacion
movil.

Presta especial atencién a tus acciones con
la pluma de insulina durante el periodo en que
Insulclock® se queda sin bateria. Una vez que re-
cargues tu Insulclock® y vuelva a estar operativo,
deberia funcionar con normalidad desde el mo-
mento de la carga.

NOTA: Verifica el nivel de la bateria comprobandolo en
la aplicacion movil. Carga tu Insulclock® antes de que se
agote la bateria.

33



INDICACIONES LUMINOSAS Y SONORAS

ENTRE INYECCIONES

LED VERDE, SIN SONIDO.

34

Descripcién:

Para evitar la omisién de do-
sis, antes de realizar una in-
yeccion, debes hacer doble
clic en el botén de Insulclock®.
éCuando?

Cuando hagas doble clic en el
botdén de tu Insulclock®.

¢Qué significa?

No se ha registrado ninguna
dosis de insulina en:

- las ultimas 2 horas (para el
tipo de insulina rapida selec-
cionada en la App).

- 0 las ultimas 8 horas (para
el tipo de insulina lenta selec-
cionada en la App).



LED ROJO, SIN SONIDO.

Descripcién:

Para evitar una inyeccién du-
plicada por error, antes de
realizar una inyeccion, debes
hacer doble clic en tu Insul-
clock®.

éCuando?
Cuando hagas doble clic en el
botdén de tu Insulclock®.

¢Qué significa?
Al menos una dosis de insuli-

na registrada en
- las Ultimas 2 horas (para el
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tipo de insulina rapida selec-
cionada en la App).
-0 en las ultimas 8 horas (para
el tipo de insulina lenta selec-
cionada en la App).

Si Insulclock® no ha sido conectado a una App
y no se ha identificado en la App el tipo de pluma
o insulina (rapida o lenta), el aviso de inyeccion
anterior configurado por defecto en el dispositivo
es el de dos (2) horas.

NOTA: Insulclock® no te impedira realizar una inyeccion si
lo consideras necesario.
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PURGA

LED BLANCO, SONIDO DE 1 SEGUNDO.

Descripcién:

Antes de realizar una inyec-
cién, de acuerdo con las reco-
mendaciones del fabricante
de plumas desechables, es
necesario purgar la pluma.

éCuando?

Al purgar, sostén tu Insul-
clock® verticalmente con la
aguja apuntando hacia arriba.

¢Qué significa?
La purga se ha registrado co-
rrectamente en tu Insulclock®.

37



DURANTE UNA INYECCION

LED VERDE, SONIDO DE 3 SEGUNDOS.
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Descripcion:

La luz verde en la tira LED y
el sonido durante 3 segundos
te indicardan que ha pulsado
el botdn Insulclock® el tiempo
suficiente durante la inyec-
cion (6 segundos).

éCuando?

Durante una inyeccion, cuan-
do hayas pulsado durante al
menos 6 segundos.

éQué significa?
Tiempo suficiente pulsando el
botdn.



LED ROJO, SONIDO DE 1 SEGUNDO.

Descripcion:

La luz roja en la tira LED vy el
sonido durante 1 segundo te
indicardn que no has pulsado
el botdn de tu Insulclock® sufi-
ciente tiempo durante la inyec-
cion (menos de 6 segundos).

éCuando?

Durante una inyeccion, cuan-
do pulsas menos de 6 segun-
dos.

¢Qué significa?
Tiempo insuficiente presio-
nando el botdn de tu Insul-

clock®.
39



AL CARGAR INSULCLOCK"

LED BLANCO, SIN SONIDO.
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Descripcion:

Para evitar errores mientras
se carga la bateria, una luz
blanca en la tira LED te avisa-
rd de que tu Insulclock® esta
correctamente conectado al
cable USB y a la red eléctrica.

éCuando?

Durante la carga de la bateria,
con tu Insulclock® conectado
a la red eléctrica.

¢Qué significa?
Insulclock® estd cargando la
bateria.



LED VERDE, SIN SONIDO.

Descripcion:

Para evitar errores de carga,
cuando Insulclock® sigue co-
nectado al cable USB y la red
eléctrica, una luz verde en la
tira LED te indicard que tu In-
sulclock® estd completamente
cargado.

éCuando?

Durante la carga de la bateria,
con tu Insulclock® conectado
a a la red eléctrica.

éQué significa?
La bateria de tu Insulclock®
estd 100% cargada.

a1



AVISOS

LED AZUL, SIN SONIDO.
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Descripcidn:

Esta luz te avisa de que tu
Insulclock® estd sincroniza-
do con tu smartphone, por
ejemplo, al transferir datos
desde tu Insulclock® a la App
o al configurar una aviso en tu
Insulclock® a través de la apli-
cacidén o cuando vinculas tu
Insuclock® con la App.

éCuando?
Cuando tu Insulclock® se co-
munica con tu smartphone o
viceversa.

éQué significa?

Tu Insulclock® y la App se han
sincronizado o se han transfe-
rido informacion.



LED AZUL, SONIDO DE 5 SEGUNDOS.

Descripcion:

Este recordatorio te ayudara
a no olvidar tu hora de inyec-
cion de insulina. Este aviso
sélo funciona si ha sido pro-
gramado mediante una App
asociada.

éCuando?

Cuando llegue la hora de lain-
yeccion, si se ha programado
correctamente en tu aplica-
cion movil compatible.

éQué significa?
Te indica que ha llegado la
hora de la inyeccién.

43



OTROS AVISOS

LED AZUL, SONIDO DE 6 SEGUNDOS.

44

Descripcion:

Esta alerta te ayudara a a en-
contrar tu Insulclock®. Este
aviso solo funciona si ha sido
programado mediante un
smartphone asociado a través
de los servicios (SDK).

éCuando?

Cuando seleccione en tu apli-
cacion movil compatible que
estds buscando el dispositivo.

éQué significa?
Te ayuda a a encontrar tu In-
sulclock®.



LED ROJO PARPADEANTE, SIN SONIDO.

NOTA: Para des-
activar esta alerta,
debes hacer doble
clic en el botén o
iniciar el proceso
de purga. También
puedes desactivar
este aviso abriendo
tu aplicacion acep-
tando la adverten-
cia de temperatura
que se muestra.

Descripcion:

Si la temperatura medida por
tu Insulclock® es inferior a 2°C
o superior a 30°C, tu Insul-
clock® te avisara. Si tu Insul-
clock® esta sincronizado con
una aplicacion maovil compa-
tible, también podras conocer
la temperatura exacta, ya que
aparecera en tu App.

éCuando?

Cuando Insulclock® ha estado
expuesto a menos de 2°C o
mas de 30°C.

éQué significa? Alerta sobre
la temperatura de exposicion
de tu Insulclock®. 45



ESPECIFICACIONES TECNICAS

PROPIEDADES ELECTRICAS

Cargador Insulclock®
Rango de vol- 90-264 Vac |5V
taje de entrada
Frecuencia 47-63 HZ -
Potencia maxi- | 5W TW
ma
Voltaje de 5 Vdc -
salida

46




CARACTERISTICAS DE LA BATERIA

Bateria Li-ion recar-
gable : Li-ion
3.7V-122mAh

Numero de modelo CP 1654 A3

Tiempo de funcionamien-
to con bateria completa-

mente cargada

Entre 1y 14 dias

Tiempo de carga para una

bateria completamente

cargada

Menos de 2 horas

PRECISION DE REGISTRO

99%
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FABRICANTE

Empresa: Insulcloud S.L.
NIF: B-87131454
Domicilio: Avenida de Sabino Arana 8
48013 Bilbao, Espafia.
Comunicaciones: Calle Bravo Murillo 101, 2¢
28020 Madrid, Espafia.

48



CONTACTO

Si necesitas comunicarte con Insulcloud o tienes
alguna pregunta relacionada con Insulclock®, pue-
des:

. visitar el sitio web: https:/www.insulcloud.
com/

. Enviar un email a soporte@insulcloud.com

. Mediante llamada telefénica +34 911 672 677

Cualquier incidencia grave relacionada con el pro-
ducto debera ser comunicada al fabricante, al dis-
tribuidor o a las Autoridades Sanitarias.

SIMBOLOS

Fabricante
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Lote

No usar si el paquete estd da-
fado

Proteger de fuentes de calor y
radioactividad

Distribuidor.

Resonancia magnética (RM) In-
segura. Mantenga lejos de la re-
sonancia magnética magnética.



Mantener seco

Limites de temperatura

Limites de humedad

Limites de presion atmosférica

Precaucion
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Consultar las instrucciones de

uso

No tirar a la basura doméstica

Parte Aplicable BF

Producto Sanitario

Fecha de fabricacion



indice de proteccion IP22

Corriente continua

Bateria de iones de litio de 3,7V

Uso multiple para un solo pa-

ciente

Marcado CE
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BANDA Y MODO

Insulclock® emite radiacion Bluethooth® de fre-
cuencia 2.4GHz con una intensidad maxima de
4dBm. Insulclock® pasd los siguientes estandares:

. UNE-EN 60601-1-2:2015+A1:2021

Emision: (Grupo 1 Clase B)

. UNE-EN 55011:2016 +A1:2017+A2 :2021

. UNE-EN [EC 61000-3-2-2:2019+A1:2021

. UNE-EN 61000-3-3:2013+A1:2020+AMD2:2021

Inmunidad: (entorno de atencién sanitaria domici-
liaria)

. UNE-EN 61000-4-2:2010

UNE-EN IEC 61000-4-3:2020

UNE-EN 61000-4-4:2013

UNE-EN 61000-4-5:2015+A1:2018

UNE-EN 61000-4-6:2014

UNE-EN 61000-4-8:2011

UNE-EN 61000-4-11:2021
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Test de emi- Cumplimien- | Guia del entor-

sion de RF to no electromag-
nético

Emision de Grupo 1, No es probable

RF CISPR 11, Clase B que las emisio-

IEC 60601-1-2 nes de RF del

dispositivo cau-
sen interferen-
cias en equipos
electrénicos
cercanos.

Los equipos portadtiles de comunicaciones por
Radio Frecuencia deben usarse a mas de 30 cm
de cualquier parte de Insulclock®; de lo contrario,
su funcionamiento podria perderse o degradarse
debido a perturbaciones electromagnéticas.
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Guia de entorno electromagnético: el dispositivo
es adecuado para su uso en entornos domésticos
y de atencidén sanitaria a domicilio.

Test de Valores de Resultados | Guia del entorno
inmunidad test electro-
magnético
Descargas +2,+4 8y CUMPLE IEC 61000-4-2
electrostaticas +
(ESDY +15 kV
RF radiada 10 V/m CUMPLE IEC 61000-4-3
Trel’?st't_"”“ 230V / 50 Hz CUMPLE IEC 61000-
electricos 1 100 v/ 50 Hz 4-4
Sobretension |0, 90, 180, 270° CUMPLE |IEC 61000-4-5

230V /50 Hz
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Guia de entorno electromagnético: el dispositivo
es adecuado para su uso en entornos domeésticos
y de atencidn sanitaria a domicilio.

Test de Valores de Resultados ; Guia ?elt
. ; entorno electro-
inmunidad test magnético
Perturbacio- | 0,15 - 80 MHz CUMPLE IEC 61000-4-6
nes
Campo
magnético 30 A/m CUMPLE IEC 61000-4-8
de frecuencia
de red
Caidas de 100-240 V CUMPLE IEC 61000-
tension 50 Hz 4-1
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