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1. Sobre Waveband Rev 1

1.1. Especificaciones técnicas

Waveband Rev 1 Materiales ABS
Nombre del producto externos
Modelo: WB1CLMD Tela de poliéster suave
10S 15.1 iPhone 6s y mas
recientes.
iPad de 5.* generacion y mas
Talle tnico recientes
Tamaiio Posibilidad de ajuste con Compatibilidad iPad Air y mas recientes
espaciadores XS, S, My L
iPad mini 4 y mas recientes
Android 8.0 y mas recientes con
Bluetooth de baja energia (BLE)
Peso 90 gramos Conectividad BLE 5.4
Dimension :;lergrflzgg frfnia cabeza 540 Audio Zumbador interno
Indicaciones sonoras
Bateria 520 mAh, hasta 24 horas Interfaz
Indicadores LED RVA
Tiempo de carga 2 horas Idiomas Inglés, espaiiol
Sensores de EEG Vida atil i
Sensores revista 2 afos
Acelerometro P

Clasificacion de
potencia de la diadema

Entrada: 5 Vce, 0,5 A

NOTA: La unidad de alimentacion forma parte del equipo médico eléctrico. Todos los sensores del
dispositivo (p. ej., sensores de EEG, acelerometro) se consideran piezas aplicadas segiin la normativa IEC

60601-1.

NOTA: Beacon Biosignals pondra a su disposicion previa solicitud informacion de servicio detallada
(p- €j., diagramas de circuitos, listas de piezas de los componentes, instrucciones de calibracion, etc.) para
ayudar al personal de servicios a reparar el dispositivo.




1.2. Condiciones de uso y almacenamiento

El dispositivo debe utilizarse en un ambiente seco y a temperatura ambiente.

No sumerja el dispositivo en agua ni lo exponga a salpicaduras. El almacenamiento o uso fuera de estas
condiciones puede provocar un mal funcionamiento o un desgaste prematuro del dispositivo. Permita que el
dispositivo se aclimate a la temperatura ambiente durante 1 hora antes de usarlo si ha estado almacenado a
temperaturas extremadamente frias (4 °F/-20 °C) o extremadamente calientes (140 °F/60 °C).

Condiciones de almacenamiento y transporte:

4°F a 140°F

Temperatura
-20°C a 60°C

Humedad relativa | 95 % como maximo

Condiciones ambientales de funcionamiento:

59 °F a 95 °F
Temperatura
15°Ca35°C
Humedad relativa | Del 15 % al 90 %
Presion 1060 hPa a 700 hPa
POTENCIA ISOTROPICA RADIADA
FUNCION FRECUENCIA EQUIVALENTE (PIRE)
Bluetooth 2402-2480 MHz Clase I

1.3. Descripcion y finalidad del dispositivo

El sistema Waveband Rev 1, en lo sucesivo denominado Waveband, es un sistema de electroencefalografo de
electrodo seco (EEG) que consiste en un dispositivo de diadema fisico y una aplicacién movil conectada que
actua como software complementaria para configurar la diadema y transferir datos a los servidores Beacon.

El Waveband registra la actividad eléctrica del cerebro durante el suefio o la vigilia, asi como el movimiento
mediante sensores secos que estan en contacto con la cabeza del sujeto. La diadema tiene hasta 24 horas de
duracion de la bateria y es recargable.

Los datos de actividad eléctrica y movimiento registrados se transfieren desde la diadema a la aplicacion moévil
a través de una conexion Bluetooth. Los datos se cargan automaticamente desde la aplicacion movil a los
servidores Beacon a través de una conexion a Internet, si se utilizan. Luego, los datos se procesan y dan como
resultado dos tipos de salidas, solo disponibles para que las revise el profesional sanitario:

e Un informe en PDF
e Un archivo EDF con los datos sin procesar



El dispositivo Waveband también se puede usar sin una aplicacién movil conectada iniciando y deteniendo
grabaciones directamente desde la diadema. Luego, los datos se almacenan en la diadema hasta que se pueden
descargar a través de una conexion Bluetooth.

Headband Setup

Satup Recording
O 5otcbesin corting

Figura 1: Dispositivo Waveband con aplicacion complementaria y datos sin procesar
1.3.1 USO PREVISTO

El Waveband Rev 1 estd pensado para su uso con prescripcion médica con el fin de medir, registrar, mostrar,
transmitir y analizar la actividad eléctrica del cerebro para evaluar los estados de suefio y vigilia en el hogar o
en el entorno sanitario.

El Waveband Rev 1 también puede generar un hipnograma de la puntuacion del suefio por periodos de 30
segundos y un resumen de los datos analiticos del suefio derivados del hipnograma.

El Waveband Rev 1 se utiliza para evaluar el suefio en personas adultas (de 22 a 65 afios). El Waveband Rev 1
permite la generacion de informes de usuario/predefinidos basados en los datos del sujeto.

1.3.2. ENTORNO DE USO

Entorno hogarefio (configuracion del dispositivo, recopilacion de datos y obtencion de datos) o sanitario
(configuracion del dispositivo, recopilacion de datos y obtencion de datos).

El paciente utiliza el dispositivo durante la noche, durante varias noches o durante el dia, segtn las indicaciones
de su proveedor de atencion médica. El dispositivo estd pensado para monitorizar el suefio en el hogar, segiin
los habitos de suefio del paciente, y puede ser operado de forma auténoma por este o por la persona/cuidador
acompanante. El estudio y la configuracion del sistema son faciles de llevar a cabo tanto para pacientes como
para cuidadores familiarizados con el uso de teléfonos inteligentes, tabletas electronicas y aplicaciones moviles.

1.3.3. USUARIO PREVISTO

El dispositivo esta destinado a personas adultas (22 a 65 afios) y lo debe prescribir un médico clinico a fin de
evaluar el suefio. El operador activo previsto es el paciente o una persona acompanante/cuidador.

El Waveband Rev 1 solo debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones del clinico. Para contraindicaciones,
advertencias generales y precauciones, véanse las secciones 1.3.8. a 1.3.10.

Solo el personal médico cualificado puede autorizar el uso del Waveband Rev 1. Los pacientes o sus
acompanantes (en caso de que fuera necesario) deben recibir instrucciones sobre como configurar, colocar y
utilizar el Waveband Rev 1 antes de su uso.



1.3.4. FUNCIONAMIENTO ESENCIAL

El Waveband registra la actividad eléctrica del cerebro a través de electrodos no invasivos para medir y evaluar
el suefio. Por lo tanto, el rendimiento esencial del Waveband es su capacidad para medir el suefio a través de
EEG. El Waveband se ha sometido a pruebas y se ha determinado que cumple con los requisitos particulares de
la norma [EC 60601-2-26:2012 (con el umbral de ruido modificado) sobre la seguridad basica y el
funcionamiento esencial de los electroencefalografos.

Las especificaciones se resumen en la tabla siguiente:

ESPECIFICACION VALOR
Error en la medicion de la amplitud <=20%
Entrada diferencial maxima de la CA antes del recorte +/-2400 mV
Entrada diferencial maxima de la CC antes del recorte +/-2400 mV
Ruido de entrada (de pico a pico) Max. 18 uV a 0.5 Hz~50 Hz de ancho de banda
Ancho de banda del canal (-3 dB) DCa62.5Hz
Relacion de rechazo de modo comin >96 dB a 50/60 Hz

1.3.5. FUNCIONAMIENTO CLINICO

Algoritmos de estadificacion del suefio en produccion

Como encontrar informacion sobre la version:

La version especifica del servicio utilizada para generar hipnogramas se registra en la Plataforma
Beacon y se muestra en los Informes de suerio generados por la Waveband.

Se ha evaluado el funcionamiento de Waveband en las siguientes investigaciones:
Funcionamiento en comparacion con una PSG de laboratorio

Funcionamiento en comparacion con una polisomnografia (PSG) de laboratorio. Se realiz6 una investigacion
clinica para comparar los registros de Waveband Sleep Staging usando un sistema de PSG con aprobacion
510(k) en un entorno de laboratorio con pacientes con trastornos del suefio. Este estudio incluyo 50 sujetos de
entre 22 y 66 afios (promedio: 43.9, estandar: 12.2). 28 sujetos eran mujeres y 22 eran hombres. El estudio
incluyo personas autoidentificadas como blancas o caucésicas, afroamericanas o negras, hispanas y de raza no
identificada. Se incluyeron en el estudio un total de 41,399 épocas, correspondientes a aproximadamente 345
horas de suefio.

Los datos de este estudio se resumen a continuacion en una matriz de confusion en la Tabla 1, donde se
comparan el funcionamiento del dispositivo Waveband con determinacion de fases del suefio calificadas por
expertos con un dispositivo aprobado. La correspondencia general entre Waveband y el consenso para la
clasificaciéon manual es del 87.1 %.

Tabla 1: Matriz de confusion que compara el Waveband (Sleep Staging) y PSG puntuadas por expertos
en consenso para todas las épocas de sueiio



Consenso de determinacion manual de
fases
w N1 N2 N3 R
w 89.8% [13.6% [1.0% |0.2% |1.5%
Waveband
(analisis N1 42% |452% |1.6% |0.0% | 0.5%
automatizado)
N2 4.9% [37.4% [ 91.3% |18.4% |3.7%
Waveband N3 02% |0.1% |3.8% |81.4% |0.0%
(analisis R 09% 3.8% [22% |0.0% |94.3%
automatizado)
Recuento o b1 15 546 117,761 6,073 |5,328
de épocas

Calidad de los datos de EEG

Se realiz6 un estudio para establecer que la calidad de los datos de EEG de Waveband es suficiente para revisar y
puntuar manualmente los datos. Se determin6 que el registro de 96.6 % épocas por noche era aceptable para la
puntuacion y la determinacion manual de las fases del suefio seglin al menos dos de tres revisores calificados para
leer EEG y/o datos de PSG. Todos los datos registrados que se revisaron tenian >4 de datos considerados como
puntuables por al menos dos de tres revisores.

Estudio de usabilidad

Se realiz6 un estudio para evaluar la usabilidad en un entorno doméstico y se determiné que el dispositivo podia
usarse satisfactoriamente y era tolerado por los sujetos del estudio.

1.3.6. PREDETERMINED CHANGE CONTROL PLAN

Se aprobd Waveband con un Plan de control de cambios predeterminados (Predetermined Change Control Plan,
PCCP) autorizado que permite hacer cambios planificados en el aprendizaje del aparato y otros componentes
algoritmicos del software sin aprobacion adicional previa a la comercializacion por parte de la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) de los EE. UU. Este plan permite la
modificacion del software para mejorar el funcionamiento de la determinacion de fases del suefio dentro de las
indicaciones de uso existentes.

Este PCCP permite la modificacion de los componentes algoritmicos de Waveband, incluidos:
e Modificacion 1: Actualizacion de los pasos preprocesamiento de sefial del acelerometro y EEG
e Modificacion 2: Recapacitacion/optimizacion/modificacion del modelo de aprendizaje del aparato de
determinacion de fases del suefio
e Modificacion 3: Actualizacion de los métodos para el postprocesamiento de las probabilidades de
determinacion de las fases del suefio

Las pruebas de cualquier modificaciéon de Waveband dentro del &mbito del PCCP incluiran pruebas integrales
de verificacion y validacion relacionadas con los componentes del software afectados por el cambio. Ademas,
se realizaran validaciones clinicas de funcionamiento y se exigird que el funcionamiento de cualquier

modificacion en Waveband no sea inferior a la del dispositivo Waveband original. Ademas, el funcionamiento



de cualquier modificacion a Waveband no debe ser inferior al mejor funcionamiento de las versiones
comercializadas de Waveband en lo que respecta a las correspondencias entre las diferentes fases.

Estaran disponibles la informacion relativa a la disponibilidad de nuevas versiones del software Waveband
Sleep Staging Algorithm, los detalles relativos a las actualizaciones del software y cualquier cambio en el
funcionamiento del software. Como usuario, puede comunicarse con Beacon Biosignals en
https://beacon.bio/contact/ si tiene consultas.

Las siguientes modificaciones PCCP se implementan en v2.0.0:
Modificaciones implementadas al actualizar Waveband Sleep Staging Algorithm de v.0.2.13 a v2.0.0

e Modificacion PCCP 1 — Preprocesamiento de sefiales: El modelo de aprendizaje automatico conjunto se
actualizo con una serie revisada de arquitectura de modelo ¢ En consecuencia, el preprocesamiento de
sefalesse actualizé para especificar por tipo de modelo, incluida una revision de las frecuencias de paso
de banda y se ajustaron la escala y el recorte de las senales de acelerometro y EEG.

e Modificacion PCCP 2 — Arquitectura e inferencia de aprendizaje automatico: el conjunto de inferencia
se ha actualizado de la configuracion anterior del modelo a una nueva combinacion de arquitecturas de
modelo. Los modelos se reentrenaron con un conjunto de datos expandido compuesto por datos de PSG
y del sensor utilizable con anotaciones de determinacion de etapas del suefio. El nuevo conjunto de datos
es significativamente més grande en comparacion con la version anterior del algoritmo. El algoritmo
contintia operando en intervalos de suefo de 30 segundos y produce distribuciones de probabilidad
idénticas por intervalo.

e No se realizaron actualizaciones bajo la Modificacion PCCP 3. Los modelos anteriores y posteriores a la
modificacion PCCP usan una combinacion de modelos de red neuronal para clasificar los intervalos de
suefio de 30 segundos basandose en las senales del acelerdémetro y de EEG. Las probabilidades de todos
los modelos se promedian y la etapa de suefio con la probabilidad més alta se selecciona como la etapa
de suefio prevista del dispositivo.

Estas modificaciones aplican a la v.2.0.0 o a versiones posteriores, a menos que se especifique lo contario.
Verificacion y validacion del Waveband Sleep Staging Algorithm

Se realizaron pruebas de unidad, integracion y a nivel de sistema para verificar las actualizaciones del
algoritmo.

El rendimiento del algoritmo Waveband Sleep Staging Algorithm se evaluo utilizando un conjunto de datos
independiente, aislado y simultdneo de polisomnografia (PSG) y Waveband, coherente con el Plan de Control
de Cambios Predefinido (PCCP) autorizado por la FDA.

El algoritmo actualizado aumenta la precision multietapa respecto al algoritmo anterior de 85.1 % a 87.1 %, la
precision de clasificacion WAKE de 84.9 % a 89.8 %, la precision de N1 se degrado ligeramente de 47.3 % a
45.2 % y la precision de N2 aumento de 89.3 % a 91.3 %. Las prestaciones de clasificacion de N3 y REM son
similares a las de la version inicial del algoritmo. Estos resultados confirman que el sleep staging algorithm
actualizado cumple con todos los criterios de aceptacion PCCP para seguridad y efectividad y mantiene una
equivalencia sustancial con el algoritmo previamente aprobado por 510(k).

Debe tenerse en cuenta que la degradacion minima en la precision de N1 no influye en la seguridad ni la
eficiacia del algoritmo, ya que contintia dentro del margen de no inferioridad establecido en relacion con el
estdndar habitual.
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1.3.7. BENEFICIOS, EXPECTATIVAS Y RIESGOS DEL DISPOSITIVO

Beneficios y expectativas:

El Waveband 1 es un dispositivo con receta de evaluacion del suenio con EEG que los sujetos se aplican
personalmente, y esta indicado para su uso en el hogar sin ninguna supervision o en un entorno sanitario bajo la
supervision de profesionales clinicos.

El Waveband 1 aporta la exactitud de un laboratorio del suefio en el hogar del paciente. El algoritmo automatico
de puntuacion del suefio ha demostrado tener un funcionamiento equivalente a las polisomnografias de
laboratorio puntuadas por expertos, en lo que respecta a evaluar a pacientes con trastornos del suefio.

El Waveband 1 registra la actividad eléctrica del cerebro del sujeto y el movimiento de la cabeza durante la
noche para medir el suefio. En funcion de estas mediciones, el dispositivo brinda automaticamente al
profesional clinico un hipnograma de las fases del suefio con épocas de 30 segundos y un resumen de métricas
del suefio derivado de este hipnograma. El Waveband 1 hace posible que los profesionales clinicos midan y
monitoreen el suefio de los pacientes en la comodidad de sus propios hogares, durante varias noches y de un
modo no invasivo, con una exactitud comparable a la de una polisomnografia de laboratorio.

El funcionamiento y la usabilidad de Waveband 1 se han validado en dos investigaciones clinicas con la
poblacion objetivo. Se hizo un primer estudio de funcionamiento en comparacion con una PSG de laboratorio
para evaluar los registros automaticos del dispositivo en comparacion con el estandar de referencia para los
estudios del suefio, y también se hizo un estudio de uso real para evaluar la solidez y estabilidad de las
mediciones del dispositivo, y su usabilidad durante varias noches en el entorno del hogar de los pacientes. Los
estudios confirmaron el excelente funcionamiento del dispositivo para determinar las fases del suefio, la
uniformidad de sus mediciones y registros y la buena usabilidad general del sistema en pacientes con trastornos
del suefio.

1.3.8 CONTRAINDICACIONES

El Waveband no est4 destinado para que lo utilicen pacientes que se someten a un diagnostico de trastornos
respiratorios del suefio.

El producto no debe colocarse en lugares del cuerpo distintos del que se menciona en las instrucciones de uso.
El dispositivo Waveband no debe colocarse sobre heridas abiertas, llagas o erupciones, ni sobre zonas
hinchadas, rojas, infectadas o inflamadas. Si se produce alguna irritacion de la piel mientras se tiene colocado el
dispositivo, el usuario debe quitarselo inmediatamente.

No se deben utilizar accesorios ni complementos que no hayan sido aprobados por Beacon Biosignals con el

Waveband, a fin de evitar interacciones negativas o influencias negativas en la compatibilidad
electromagnética.

1.3.9. ADVERTENCIAS GENERALES

A El dispositivo debe mantenerse seco. No utilice el dispositivo cerca del agua, ni tampoco cerca o dentro
de la banera, la ducha, la sauna o la piscina.



A Lea y siga detenidamente todas las instrucciones antes de comenzar a usar el dispositivo. Durante el uso del
dispositivo o en cualquier otra circunstancia, no modifique ni intente modificar o alterar la diadema
Waveband, ni ningtin otro accesorio proporcionado junto con el dispositivo (la unidad de alimentacién).
Cualquier modificacion de la diadema Waveband por parte del usuario estd prohibida y puede ser peligrosa.

A El Waveband no contiene ningin componente que el usuario pueda reparar. No utilice el dispositivo si
no funciona correctamente o si alguna de sus piezas esta dafiada. No utilice el Waveband con accesorios
distintos de los suministrados por Beacon Biosignals en la caja del dispositivo. El uso del dispositivo
con accesorios no suministrados por Beacon Biosignals podria ser peligroso.

A Para la carga del dispositivo debe utilizarse exclusivamente la fuente de alimentacién suministrada en la
caja. No cargue el dispositivo con ninguna otra herramienta que no sea la unidad de alimentacion
suministrada.

A No conecte el dispositivo a ninglin otro equipo. Si observa algun cambio inesperado en el
funcionamiento del dispositivo, suspenda su uso y pongase en contacto con nosotros en Beacon
Biosignals.

A El dispositivo o sus materiales tienen el potencial de producir reacciones alérgicas menores en personas
con sensibilidad cutdnea. Si presenta cualquier tipo de sintoma o reaccion adversa como resultado del
uso del producto, deje de utilizar el dispositivo, consulte a su médico e inférmenos en Beacon
Biosignals.

A No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinacidon con oxigeno
o aire, en presencia de 6xido nitroso o en un entorno enriquecido con oxigeno. No cargue el dispositivo
durante tormentas eléctricas o cuando no lo utilice durante periodos prolongados.

A El dispositivo esta equipado con una bateria recargable que no se puede reparar. No intente cambiar la
bateria por su cuenta.

A No se debe utilizar equipos de comunicaciones por RF portatiles (lo que abarca periféricos, como los
cables de antena y las antenas externas) a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del
Waveband, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el
funcionamiento del equipo.

A No utilice el Waveband con ningun tipo de equipo de electrocirugia. Este dispositivo no debe utilizarse
junto a otros equipos ni apilado con ellos.

A El dispositivo debe guardarse en el estuche de viaje cuando no esté en uso. Asegtrese de cerrar el estuche
de viaje correctamente para proteger el dispositivo del polvo y del contacto accidental con liquidos.

A Cuando el dispositivo esta enchufado y la bateria se esta cargando, la temperatura de la superficie puede
alcanzar brevemente los 43 °C (109 °F) y sentirse caliente al tacto. Cuando la carga se interrumpe la
carga, o cuando se desenchufa el dispositivo, la temperatura deberia descender rapidamente.

1.3.10. PRECAUCIONES GENERALES

No utilice el dispositivo fuera de las condiciones ambientales especificadas en este manual del usuario.



No utilice el producto cerca de fuentes de calor, incluyendo, entre otras, la luz solar directa, radiadores,
calefactores/estufas, llamas abiertas o cerca de dispositivos que produzcan calor, como amplificadores
de audio, televisores, nebulizadores, etc.

La exposicion a una temperatura fuera del limite de funcionamiento mencionado en este manual podria
afectar la calidad de los datos medidos por la diadema Waveband. Si el dispositivo ha estado expuesto a
una temperatura alta o baja, permita que el Waveband se adapte a la temperatura ambiente antes de usarlo.

Mantenga el sistema médico y sus accesorios fuera del alcance de nifios y mascotas, para evitar dafios o
degluciones accidentales.

La presencia de polvo o pelusas en los electrodos podria afectar a la calidad de los datos medidos por el
Waveband. Retire suavemente cualquier residuo visible del Waveband y de los electrodos en el arco
superior con un pafio seco.

No utilice detergentes ni geles de limpieza, para evitar dafos en la superficie del dispositivo.

No limpie el dispositivo durante su uso ni durante las actividades de carga.

No sumerja el producto en ningln tipo de liquido. No coloque el Waveband en el lavavajillas, el
microondas, la lavadora ni la secadora.

1.3.11. CONTACTAR CON ASISTENCIA

Si no puede resolver algiin problema relacionado con el dispositivo con estas Instrucciones de uso, si necesita
ayuda para configurar, usar o reparar el dispositivo, o si desea informar cualquier funcionamiento o incidente
inesperado relacionado con el dispositivo, comuniquese con el servicio de atencidon al cliente de Beacon

Biosignals:

Web: https://beacon.bio/contact/

Correo electronico: support@beacon.bio

1.4. Fabricante

Beacon Biosignals, Inc.
22 Boston Wharf Rd,

7% Floor, Unit 41
Boston, MA 02210 USA

1.4.1. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

o

Fabricante

4]

Pais de fabricacion (Taiwan)
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Rx ONLY Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo por parte o por orden de
profesionales médicos con licencia.

SN Numero de serie

REF | |Numero de catilogo

U DI Identificador tinico del dispositivo

@ Siga las Instrucciones de uso

Precaucion, consulte los documentos adjuntos

No arrojar a la basura. Requiere un proceso de eliminacion especial.

I Fragil, manipular con cuidado
]

r Bl
\ -..\;’/
A "/|\" Proteger del calor y las fuentes radiactivas
—~
L . |
r - il
R Pieza aplicada tipo BF

IPNIN2 | Grado de proteccion contra el ingreso de agua y particulas

Proteccion contra ingresos solo para POD

IP22 |E1POD del dispositivo impide la insercion de dedos. Ademas, el goteo vertical de agua no
tendréa ninguin efecto perjudicial cuando el dispositivo esté inclinado en un angulo de hasta 15°
con respecto a su posicion normal.

/ﬂ/ Limite de temperatura

Limite de humedad




Simbolo de la FCC

@ Limite de presion
S

1.4.2. GARANTIA LIMITADA Y RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO

Beacon Biosignals le garantiza al comprador original que el dispositivo estara libre de defectos de material y
mano de obra durante dos (2) afos. Excepto cuando lo prohiba la legislacion pertinente, esta garantia no es
transferible y se limita al comprador original y al pais en el que se adquiri6 el producto. Esta garantia le otorga
derechos legales especificos, ademas de los cuales usted también podria gozar de otros, como la extension de la
garantia, que pueden variar en virtud de las leyes locales.

Para empezar, lo primero que debe hacer si cree que tiene derecho a hacer un reclamo de la garantia es leer
atentamente las Instrucciones de uso.

Sino encuentra una solucion en las Instrucciones de uso o en nuestro sitio web, visite
https://beacon.bio/contact/ o envie un correo electronico a support@beacon.bio para ponerse en contacto
directamente con Beacon Biosignals.

Compensaciones: La responsabilidad total de Beacon Biosignals y su tnico recurso por cualquier
incumplimiento de esta garantia limitada sera, a eleccion de Beacon Biosignals, 1: reparar o reemplazar el
producto, o 2: reembolsar el precio pagado, siempre que el producto se devuelva con una copia del recibo de
compra o un recibo detallado con indicacion de la fecha. Pueden aplicarse gastos de envio y manipulacion,
excepto cuando lo prohiba la legislacion pertinente.

Por lo tanto, Beacon Biosignals podra, a su discrecion, sustituir su producto, ofrecerle un producto
funcionalmente equivalente o reparar cualquier producto con piezas nuevas, reacondicionadas o usadas, siempre
que dichas piezas cumplan con las especificaciones técnicas del producto. Cualquier producto que sustituya al
original estara garantizado durante el resto del periodo de la garantia limitada original o treinta (30) dias, lo que
sea mas largo, o durante cualquier otro periodo que se aplique en su jurisdiccion.

Esta garantia limitada no cubre los problemas o dafos resultantes de 1) accidente, abuso, uso indebido o
cualquier reparacion, modificacion o desmontaje no autorizados; 2) funcionamiento o mantenimiento
incorrectos, uso no conforme con las instrucciones del producto o conexion a un suministro de voltaje
inadecuado; 3) uso de consumibles no suministrados por Beacon Biosignals, salvo que dicha restriccion esté
prohibida por la legislacion pertinente; 4) pérdida de piezas suministradas originalmente con el producto de
Beacon Biosignals; 5) uso y desgaste normales.

Esta garantia limitada no cubre, en ninguna circunstancia, la sustitucion o el reembolso de ningun dispositivo
electronico o efecto personal que no sea un producto de Beacon Biosignals.

Limitacion de responsabilidad:
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BEACON BIOSIGNALS NO SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO ESPECIAL, INDIRECTO,
INCIDENTAL O DERIVADO, LO QUE ABARCA, ENTRE OTROS, LA PERDIDA DE GANANCIAS,
INGRESOS O DATOS (YA SEA DIRECTA O INDIRECTA) O LA PERDIDA COMERCIAL POR
INCUMPLIMIENTO DE CUALQUIER GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA DE SU PRODUCTO,
INCLUSO SI BEACON BIOSIGNALS ADVIRTIO SOBRE LA POSIBILIDAD DE TALES DANOS.

Algunas jurisdicciones no permiten la exclusion o limitacion de dafios especiales, indirectos, incidentales o
derivados, por lo que es posible que la limitacion o exclusion anterior no se aplique en su caso. Derechos legales
nacionales: Los consumidores tienen derechos legales en virtud de la legislacion nacional que regula la venta de
bienes de consumo. Dichos derechos no se ven afectados por las garantias de la presente garantia limitada.

Ninguna otra garantia: Ningun distribuidor, agente o empleado de Beacon Biosignals est4 autorizado a realizar
modificaciones, extensiones o adiciones a esta garantia.

Periodo de garantia: El producto tiene una garantia de dos (2) afios a partir de la compra.

1.4.3. EXENCION DE RESPONSABILIDAD Y JURISDICCION

El uso del Waveband Rev 1 y de la aplicacion mévil Beacon Pal se rige por nuestras Condiciones de uso. Al
utilizar Waveband Rev 1, usted acepta nuestras Condiciones de uso. Para més informacion, visite
https://app.beacon.bio/terms. También recopilamos y utilizamos determinada informacion sobre usted de
acuerdo con los términos de nuestra Politica de privacidad, que usted acepta al utilizar el Waveband Rev 1. Para
mas informacion, visite https://app.beacon.bio/privacy.

1.5. Contenido de la caja

Diadema Waveband con el juego de ajustadores pequeinos

Lista de componentes desmontables que se utilizaran en combinacion con el sistema Waveband:

Unidad de fuente de alimentacion (Ref.: PN-00019)

Fabricante: UE Electronic

Modelo: UESO6WU-050100SPA
Aporte: 100-240V AC, 50/60Hz, 0.2A
Salida: 5.0V DC, 1.0A, 5.0W

Bandas de ajuste (ajustadores) disponibles en varios tamanos (Ref.. PN-
00093 para L, PN-00092 para M, PN-00091 para S, PN-00090 para XS) -
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Estuche de viaje (Ref.. PN-00096)




2. Descripcion general del producto

Q) Waveband Rev 1

Sensores de EEG Acelerémetro

A Sensores frontales (2) E Mide la posiciéon durante el suefio
B Electrodo de tierra
C Sensores occipitales

(2)

Otros
D Botén de encendido en la parte superi-
or de la diadema

F Puerto de carga magnético

Figura 2: Sensores de la diadema Waveband

2.1. Diadema Waveband

El sistema electronico Waveband se compone de electronica de alta densidad que contiene la potencia de
procesamiento, memoria, controladores de bateria, comunicacion Bluetooth y capacidades de adquisicion para
los subsistemas EEG y acelerémetro.

En términos simples, las sefiales del EEG y el acelerémetro se convierten en sefiales digitales que
posteriormente se procesan. El dispositivo funciona de forma no invasiva.

Para recargar la diadema, debe enchufarla al cargador suministrado con el producto (el tiempo de carga es de
aproximadamente 2 horas para alcanzar el 100 %). Un bajo consumo de aproximadamente 40 mW (en
promedio) permite que la diadema tenga una autonomia de 24 horas entre una carga y la siguiente.

Los datos brutos se transfieren a los servidores dedicados a través de la aplicacion moévil. Los datos se analizan

para producir el hipnograma que emiten los patrones del suefio, y un archivo EDF opcional que pueden
visualizar los clinicos en un visor externo.

2.1.1. ENCENDIDO Y APAGADO

e Encendido - La diadema se puede encender presionando brevemente el boton de encendido que figura
en su centro.
e Apagado - La diadema se puede apagar manteniendo presionado el boton de encendido durante 3
segundos aproximadamente hasta que se escuche un tono.
o Nota: Al apagar el dispositivo durante una sesion en curso, finalizaré la sesion.

2.1.2. INICIO Y DETENCION DE UNA GRABACION DESDE LA DIADEMA



o Inicio de una grabacion - Para iniciar una grabacion desde la diadema pulse el boton de encendido 3
veces consecutivas.

e Detener una grabacion - Para detener una grabacion desde la diadema, mantenga presionado el boton de
encendido durante aproximadamente 3 segundos hasta que se escuche un tono.

2.1.3. CARGA DE LA DIADEMA

Se recomienda a los pacientes que carguen el Waveband después de cada sesion de suefio para asegurarse de
que el dispositivo Waveband esté suficientemente cargado para la siguiente sesion.

Y

Figura 3: Carga de la diadema

El cable de carga se fija a la diadema mediante un iméan. Dado que el cable es magnético, el cargador puede
desconectarse si se tira repentinamente del cable.

Si la diadema esta encendida y la luz led no se enciende una vez en el cargador, asegurese de que el cable de
carga esté correctamente conectado a la diadema y de que la unidad de fuente de alimentacion esté enchufada a
la toma de corriente.

2.1.4. LED Y COMPORTAMIENTO AUDIBLE
Colores del LED:
El LED situado en el arco superior tiene varios comportamientos:

e Verde: En buen estado y en reposo

e Blanco: Sesion o arranque/carga relacionados
e Azul: Emparejamiento Bluetooth

o Rubi: Atencion o advertencia

e Magenta: Actualizacion de firmware en curso
e Naranja: Estado de la memoria

Patrones del LED:
e Fijo (s6lido): operacion normal
e Parpadeo lento: la accion estd en curso
o Parpadeo: error o atencidon necesaria
e Desvanecimiento: transicion de un estado a otro (de un color a otro, o a apagado)

Sonidos audibles:

La diadema tiene un zumbador que emite un sonido simple cuando se inician acciones especificas:



e Encendido: Cuatro (4) pitidos que aumentan de tono

e Apagado: Cuatro (4) pitidos que disminuyen de tono

e Lasesion ha comenzado: Tres (3) pitidos que aumentan de tono
e Lasesion ha finalizado: Tres (3) pitidos que disminuyen de tono
e Lamemoria esta llena: Tres (3) pitidos de un solo tono

Nota: La diadema no tiene altavoz ni micréfono.

Estado general de reposo

en una sesion
en curso

Descripcion Iniciado con Estado del LED Sonido del Accion para
zumbador resolverlo
Desvanecimiento a blanco 4 vitid N/A
El sistema se | Pulsacion tnica pclltllleos,
enciende y del botop de ] aumentan
carga encendido d
e tono
Verde solido N/A
Carlgado Y N/A Ninguno
1sto
Parpadeo rubi 2 veces por segundo Coléquelo en
el cargador
o hasta que el
Bateria baja LED esté
(del 5 % al N/A Ninguno verde solido
50 %) 2X
Rubi solido Coloquelo en
el cargador
Bateria critica . hasta 1
. N/A Ninguno que e
baja (<5 %) s LED esté
verde solido
Mantenga N/A
pulsado el boton Desvanecimiento a negro
de encendido & 4 pitidos,
El sistema se durante que
estd apagando | aproximadamente L disminuyen
3 segundos hasta de tono
que se escuchen 4
pitidos
El dispositivo N/A
estd apagado o N/A Sin luz Ninguno




Emparejamiento

El dispositivo Azul sélido N/A
estd Emparejamiento
emparejando iniciado en la Nineuno
Bluetooth con aplicacion g
el dispositivo Beacon Pal
movil
En carga
Rubi parpadeante Listo para usar
cuando el
En carga y con Dispositivo LISD esitz
la bateria baja | colocado en el Ninguno verde sofido
(<50 %) cargador
Verde parpadeante Listo para usar
cuando el
En carga y eon Dispositivo LED ?SFe
la bateria alta colocado en el Nineuno verde solido
(del 50 % al o dor g
95 %) &
Verde solido N/A
En carga y con Dispositivo
la bateria .
colocado en el Ninguno
completa carador
(>95 %) g
Sesion
Blanco parpadeante que se desvanece a N/A
ningtn color 3 pitidos,
La sesion ha Pulse el botén que
comenzado tres veces I aumentan
de tono
Mantenga ’ 3 pitidos, N/A
., pulsado el boton
La sesion ha . Blanco parpadeante que se desvanece a que
. de encendido s . .
finalizado estado inactivo disminuyen
durante
de tono

aproximadamente




3 segundos hasta
que se escuchen 3
pitidos

Blanco, que se desvanece a ningun color

N/A

Sesion de .
rabacion en Pulse el botén Ninguno
& una vez L
curso
; Rubi solido Sise pulsa | Coloquelo en
Bateria .
) el boton el cargador
demasiado )
baja para N/A tres veces: hasta que el
3 pitidos, LED esté
comenzar a 1
un solo verde solido
grabar
tono
: Naranja so6lido Sisepulsa | Devuelva el
Memoria el , . ..
. y i el botdén dispositivo
demasiado N tres veces: ara que
baja para N/A A para g
ol ] 3 pitidos, | descarguen los
comenzar a
Lo Yy un solo datos
grabar < :
. tono
Actualizacion
Beacon Pal Listo para usar
notifico al Magenta parpadeante cuando el
usuario que es LED yano
., i té t
Actualizacién necesaria una ' esté magenta
actualizacion del Ninguno
del firmware
firmware y el
usuario enchufa
el dispositivo en
el cargador
Error
Rubi y blanco parpadeante Devuelva el
dispositivo
. para servicio
Experimenta de
un error N/A Ninguno | .- vienimiento
general

Almacenamiento de memoria




Memoria del

Naranja parpadeante hasta que comience N/A
la grabacion

dispositivo N/A Ninguno
casi llena 'ﬁ__
Naranja s6lido Devuelva el
Memoria del Pulse el botén y 3 pitidos, dispositivo
dispositivo [ un solo para que
llena tres veces a tono descarguen los

datos

El1 LED debe aparecer de color verde antes de iniciar una sesion. Si el LED esté parpadeando en rubi o esta
rubi solido, es necesario colocar el dispositivo en el cargador. El dispositivo esta listo para usar cuando el LED

esté verde solido.

La bateria de la diadema puede tener una duracion de hasta 24 horas con una sola carga; sin embargo, se
aconseja cargar la diadema después de cada uso para garantizar que no deje de funcionar durante una sesion.

\
|




Figura 4: Estados de carga
2.1.5. CUIDADO Y MANTENIMIENTO

El interior de la diadema esté forrado con una tela suave y las piezas de plastico son de ABS. Para la limpieza,
se recomienda limpiar suavemente la diadema y los electrodos semanalmente con un pafio seco. Se debe usar un
hisopo de algodon humedecido con alcohol isopropilico (IPA) si hay algin residuo visible. Limpie la fuente de
alimentacion una vez a la semana con un pafo seco.

PRECAUCION: LA DIADEMA WAVEBAND NO ES RESISTENTE AL AGUA. NO LA SUMERJA
EN AGUA NI LA USE BAJO LA LLUVIA.

Para optimizar la recepcion de la sefial de la diadema, el cabello y el rostro deben estar limpios y secos. Debe
evitarse el uso de cremas, humectantes y otros productos faciales grasos antes de utilizar la diadema. Si el
participante utiliza una crema recetada por un médico, debe evitar aplicarsela en las principales zonas de
contacto de la diadema (la frente y las sienes).

PRECAUCION: RECUERDE QUE LA DIADEMA CONTIENE SENSORES Y DEBE MANIPULARSE
CON CUIDADO.

2.1.6. ACTUALIZACION DEL FIRMWARE
El software integrado (“firmware”) del dispositivo Waveband se puede actualizar.

e Se realizaran comprobaciones periddicas y automaticas a través de la aplicacion movil Beacon Pal para
verificar si hay actualizaciones de firmware disponibles. Esto ocurre cuando el Waveband se empareja
con la aplicacion mévil Beacon Pal y el Bluetooth esta conectado.

o En caso de que se requiera una actualizacion del firmware, la aplicacion movil Beacon Pal notificard al
usuario que conecte la diadema si es necesario. Durante una actualizacion del firmware, el LED
mostrard una luz magenta.

o Una vez finalizada la actualizacion, el nimero de version del firmware instalado se muestra en la
aplicacion movil.

2.1.7. MEMORIA DEL DISPOSITIVO

El dispositivo Waveband tiene suficiente almacenamiento interno para aproximadamente 50 horas de tiempo
total de grabacion. El dispositivo se puede utilizar para grabar siempre que el almacenamiento del dispositivo
no esté lleno.

e Cuando el almacenamiento del Waveband disponible no sea suficiente para una grabacion de una
noche completa: El boton de encendido del Waveband mostrara una luz naranja parpadeante. En el caso
de que se inicie una grabacion, el Waveband continuara grabando hasta que el almacenamiento esté
lleno.

o Cuando el almacenamiento del Waveband esta lleno: No es posible comenzar una grabacion hasta
que se recuperen los datos de grabacion del Waveband a través de una conexion Bluetooth a la
aplicacion movil. Cuando el almacenamiento del Waveband esté lleno, el boton de encendido del
Waveband mostrard una luz naranja sélida y el zumbador emitira tres pitidos con un solo tono. Péngase
en contacto con el equipo de asistencia de Beacon Biosignals o con su persona de contacto designada
para el estudio del suefio para devolver el dispositivo.



2.2. Aplicacion Beacon Pal

# Download on the

@& App Store

GET IT ON
® Google Play

Beacon Pal de Beacon Biosignals

La aplicacion Beacon Pal es una aplicacion 6vil complementaria deuna aplicacion que puede utilizarse de
manera optativa con la diadema WavebandAl utilizarla, la aplicacion Beacon Pal sirve como una interfaz de
mando a distancia y permite lo siguiente: Activacion de la cuenta del paciente

o Emparejamiento de la diadema a través de Bluetooth
e Visualizacion del estado de la diadema

o Completar controles de calidad de la sefial

e Inicio e interrupcién de sesiones

o Carga automatica de datos al final de una sesion

e Visualizacion del estado de carga de la sesion

La aplicacion Beacon Pal se puede preinstalar en un teléfono inteligente especializado (compatible) o se puede
descargar en un teléfono inteligente.

Sin una conexién Bluetooth a la aplicacion Beacon Pal, los datos sin procesar de la sesion permaneceran
guardados en la diadema Waveband. Las métricas no serdn accesibles para el médico hasta que se restablezca la
conexion Bluetooth de la diadema con una aplicacion conectada BLE o la aplicacion Beacon Pal en un
dispositivo conectado a Internet.

2.2.1. PANTALLAS PRINCIPALES

La aplicacion se compone de tres secciones que se identifican por su nombre y logotipo en la parte inferior de la
pantalla:

La seccion Grabar actiia como mando a distancia de la diadema para:
a. emparejar la diadema

1. b. comprobar el estado de la bateria

c. evaluar la calidad de la sefial

d. iniciar grabaciones

La seccion Sesiones permite al usuario comprobar el estado de carga de una sesion
desde la diadema.




En la seccion Configuracion se muestra informacion pertinente sobre la aplicacion,
el usuario y la diadema. Esto incluye la version de la aplicacion, la version del
firmware instalado, el identificador del participante y el identificador de la diadema.
Aqui también es donde el usuario puede cambiar el idioma en la aplicacion.

El usuario es redirigido a las politicas de privacidad de Beacon Biosignals al pulsar
en «Ver politica de privacidad», y para ver informacion adicional al pulsar en
«Mas informaciony.

2.3. Flujo de datos

A lo largo de la sesion, Waveband comunica los datos de grabacion con la aplicacion Beacon Pal a través de
Bluetooth. El proceso de almacenamiento es el siguiente:

1. Durante la grabacion, los datos se transmiten continuamente desde la diadema a la aplicacion Beacon Pal a
través de una conexion Bluetooth segura. Si el Bluetooth esta desconectado, la aplicacion Beacon Pal intentara
volver a conectarse automaticamente al dispositivo. Cualquier parte de la grabacién que no se transmitio a la
aplicacion Beacon Pal se cifra y almacena en el almacenamiento interno de la diadema hasta que se pueda
restablecer una conexion. Una vez restablecida la conexion, la aplicacion Beacon Pal retoma la grabacion donde
se dejo por ultima vez.

2. Al finalizar la grabacion y cuando la aplicacion Beacon Pal estd conectada a Internet, los datos se cargan
automaticamente en los servidores dedicados. Las grabaciones en bruto son procesadas posteriormente por los
servicios internos de Beacon Biosignals. Le informaran al clinico prescriptor que los registros generados estan
listos a través de un correo electrénico especifico.

Figura 5: Flujo de datos entre diadema, aplicacion movil y servidores Beacon Biosignals

2.4. Acceso a los datos y analisis de los datos

2.4.1. ACCESO A LOS DATOS

Para acceder a los datos, el médico prescriptor dispondra de una cuenta de administrador exclusiva, que le
permitira alojar y gestionar cuentas de pacientes supervisadas y acceder a sus datos de la sesion.

La cantidad de cuentas supervisadas es ilimitada, por lo que el clinico puede registrar a todos los pacientes que
desee.



. . . Cuentas de pacientes
Cuenta del clinico administrador p
Solo se utilizan para acceder a la aplicacion Beacon

Acceda a los informes de estudio del suefio de los
= | Pal

pacientes (pdf)

Los pacientes no pueden acceder a los datos de su

Acceda a los datos brutos de los pacientes (edf) estudio del suefio

El clinico administrador recibird un correo electronico notificandole que se cargd y se analizo cada grabacion.
El correo electronico incluye los siguientes enlaces:

e Un enlace para que el clinico pueda descargar el informe del estudio del sueiio en formato pdf

e Un enlace para poder descargar los datos sin procesar en formato EDF, para su posterior analisis en
un software externo.

2.4.2. SALIDAS DE WAVEBAND
INFORME EN PDF
Los datos analiticos del suefio de cada grabacion se compilan en un informe del suefio y forman parte de la

tecnologia central de Beacon Biosignals. Esto permite que el clinico obtenga datos del suefio procesados, de alto
nivel, confiables y validados.

REGISTRO 5
GENERADO POR EL %?B?I‘{I?ng RESUMEN DEL METODO
DISPOSITIVO

Un hipnograma de las fases del suefio derivado de los datos
de la diadema mediante la extraccion y la clasificacion de
caracteristicas del EEG y el acelerémetro utilizando una red
neuronal.

Se muestra de la siguiente manera:

EEG, - Fase N1

Hipnograma ,
pnog acelerometro

- Fase N2
- Fase N3

- Suefio REM

- Vigilia




- Tiempo de sueiio total (TST): Tiempo total (en minutos)
que el sujeto pasa dormido.

Vigilia tras el inicio del suefio (WASQ): Tiempo total (en
minutos) que el sujeto pasa despierto desde el inicio del
suefio hasta la tltima época de suefio.

- Tiempo en N1: Tiempo total (en minutos) que el sujeto
pasa en la fase de suefio N1 de la AASM.

- % N1: Porcentaje del TST transcurrido en la fase de suefio
NI.

- Tiempo en N2: Tiempo total (en minutos) que el sujeto
pasa en la fase de suefio N2 de la AASM.

- % N2: Porcentaje del TST transcurrido en la fase de suefio
N2.

- Tiempo en N3: Tiempo total (en minutos) que el sujeto

EEG, pasa en la fase de suefio N3 de la AASM.

acelerometro,
hipnograma

Datos analiticos del
suefo

- % N3: Porcentaje del TST transcurrido en la fase de suefio

N3.

- Tiempo en REM: Tiempo total (en minutos) que el sujeto
pasa en la fase de suefio REM de la AASM.

- % REM: Porcentaje del TST transcurrido en la fase de
suefio REM.

- Eficiencia del suefio (SE): se expresa en %; segln la
AASM, la parte del tiempo total registrado que el sujeto pasa
dormido

- Latencia de inicio del suefio (SOL): segiin la AASM, el
tiempo transcurrido desde que se apagan las luces hasta que
se inicia el suefio.

- Latencia a sueiio persistente (LPS): tiempo transcurrido
entre que se apagan las luces y se inician las primeras 20
épocas continuas (es decir, 10 minutos) de suefio.

ARCHIVO EDF

También es posible consultar grabaciones individuales y seleccionar parametros como la duracion de las épocas
o los canales para llevar a cabo otros analisis.

El Waveband no cuenta con un software de andlisis, pero los archivos EDF pueden abrirse y analizarse con
programas externos.



Recording Report

Participant Information

PARTICIPANT/PATIENT ID
01928740572595

Recording Information

SITE ID STUDY ID
412 01931
SPOMSOR/PHYSICIAN ID

9871028

STUDY DATE

November B, 2020

HEADBAND ID
69fe3ddb-43c6-4a47-8717-b93bcOc77eB8

RECORDING START TIME
23:06 - 08 Movember 2020

RECORDING STOP TIME
05:53 - 09 November 2020

Sleep Stages

N3
TH O3MIN
8%

N1

REM 45MIM
TH 0BMIN 13%
20%

N2
2H 53MIN
49%

WAKE
S7MIN
14%

Wake e— - - . —
REM o
N1 - S PR
N3 - . - . .
23:06 00:06 o006 02:06 03:06 04:086 05:52
Metrics
6h 48min TRT (Total Recording Time): Duration frem "Lights 22min SOL (Sleep Onset Latency): Duration from "Lights
off” to “Lights on™ off" to the first of any epoch in sleep
5h 5Imin TST (Total Sleep Time): Duration of sleep from 22min LPS (Latency to Persistent Sleep): Duration
“Lights off” to “Lights on” between "Lights off” and the beginning of the first
continuous 20 epochs of any sleep stage
86% SE (Sleep Efficiency): Ratio of TST to TRT &Imin REM Latency: Time between lights off and the
beginning of the first epoch of REM
32min WASO (Wake After Sleep Onset); Wake duration 28 Awakenings: Mumber of awakenings
from the first epoch of sleep to the last epoch of
sleep
45min M1: Duration of N1 sleep 23:06:13 Lights Off: Time when recording starts
2h 53min M2: Duration of N2 sleep 05:53:30 Lights On: Time when recording stops
1h 03min N3: Duration of N3 sleep 23:28:43 Sleep Onset Time: Time of the first epoch of any
sleep stage
1h 08min REM: Duration of REM sleep 05:51:13 FRT (Final Rise Time): Time of the last epoch of any
sleep stage
57min W: Duration of wake

Reference: b41f57da-alf7-415d-a225-eldaddc2cfob
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Figura 6A: Salida del Waveband - informe automdtico del estudio del suerio
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Figura 6B: Salida del Waveband - archivo EDF




3. Instrucciones de operacion

Antes de participar en un estudio del suefio con el Waveband, el paciente debe leer este capitulo después de
recibir una capacitacion por parte del personal clinico.

El Waveband se puede utilizar con o sin una aplicacion mévil complementaria. Los pacientes deben seguir un
modo de operacion especifico si asi lo indica el personal clinico. Para realizar una sesion con la aplicacion
movil, siga las instrucciones descritas en la seccion 3.1. Si el paciente no esté utilizando la aplicacion movil
para realizar su grabacion, proceda a la Secciéon 3.2.

3.1. Configuracion inicial

A. Al abrir la caja, asegurese de tener todos los componentes identificados en la Secciéon 1.5 Contenido
de la caja y de que el dispositivo esté completamente cargado.

B. Asegurese de que el Bluetooth del teléfono inteligente o la tableta esté activado.

C. Antes de iniciar la configuracion en la aplicacion Beacon Pal, aseglrese de que la zona horaria del
teléfono o la tableta sea correcta y refleje su ubicacion actual.

D. Antes de iniciar la configuracion de la aplicacion Beacon Pal, aseglrese de disponer de sus datos
para iniciar sesion en la aplicacion.



https://dreem.atlassian.net/wiki/spaces/QMSSOURCEACT/pages/3233450043/WB1-LBL-106+-+Waveband+Rev+1+Instructions+for+Use#3.1.-Initial-set-up
https://dreem.atlassian.net/wiki/spaces/QMSSOURCEACT/pages/3233450043/WB1-LBL-106+-+Waveband+Rev+1+Instructions+for+Use#3.2.-Preparing-for-a-night-with-the-device

3.1.1. REALIZAR UNA SESION CON LA APLICACION MOVIL

' Google Play Qa @

Beacon Pal Games Apps Movies § TV Boois
Medica

Beacon Pal
Beacon Biosignals
100 L3
G < -

La aplicacion Beacon Pal se puede descargar en iOS App Store o Google Play Store.

3.1.2. CREDENCIALES DE INGRESO

a_3 ( =

Credenciales

—»c— )
R

Enviar

Enviar

Continuar .

\_ 4 \_ J »

Abra la aplicacion Beacon Pal. Seleccione «Continuary. Debera ingresar las credenciales que le dieron. Este
paso es esencial para que la diadema pueda vincularse al perfil de usuario para permitir la identificacion
adecuada de cada grabacion.



3.1.3. EMPAREJE SU DIADEMA

a_ TN EE_h —a

_—r

Asegurese de que el Bluetooth del teléfono o tableta esté encendido y de que la zona horaria del teléfono o la
tableta sea correcta y refleje su ubicacion actual.

En la pagina de inicio de la aplicacion, seleccione Empareje su diadema y siga las instrucciones para que la
diadema se empareje con la aplicacion. Una vez emparejada la diadema, verd una marca de verificacion
verde a la izquierda de la pantalla de inicio.

El estado de la bateria mostrard una marca de verificacién verde, lo que significa que la diadema tiene carga
suficiente, o un rayo de carga verde, lo que significa que la diadema se esta cargando y tiene suficiente bateria

para realizar una grabacion nocturna. Si la bateria esta baja, el indicador del rayo de carga aparecera de color
rubi y el dispositivo debe cargarse antes de usarlo.

3.1.4. CONFIGURACION COMPLETA

Apareceran marcas de verificacion verdes junto a la configuracion de emparejamiento una vez que esté
configurada. De lo contrario, la aplicacion mostrard un circulo vacio en lugar de una marca de verificacion.

Repita la operacion hasta que todas las marcas de verificacion estén de color verde.

3.2. Preparacion para pasar la noche con el dispositivo

3.2.1. RECOMENDACIONES SOBRE HIGIENE DEL SUENO

Durante todo el proceso médico y, en particular, en las noches en las que se realizaran las evaluaciones de
monitoreo del sueio, debe asegurarse de disponer de oportunidades adecuadas para dormir (es decir, en
ningun momento del estudio debe reducirse el tiempo asignado para dormir). Debe mantener sus horas

habituales de acostarse y de levantarse.

“Hora de acostarse” se define como el momento en el que intenta o se propone conciliar el suefio por la noche
(por ejemplo, cuando se acuesta o se reclina con los ojos cerrados para dormir toda la noche).

3.2.2. AJUSTE DE LA DIADEMA



Debe tener especial cuidado con el ajuste de la diadema, para garantizar una calidad aceptable de la sefial. La
diadema Waveband cuenta con sensores situados en la parte delantera y trasera. Para garantizar una calidad
optima de la seiial, todos los sensores deben estar en contacto directo con la piel de la frente y el cuero
cabelludo en la parte posterior de la cabeza.

Pongase en contacto con el equipo de asistencia de Beacon Biosignals si tiene preguntas o problemas.

o Ladiadema Waveband debe aplicarse sobre una superficie limpia (p. ej., piel y cabello) y con el
cabello seco.

e Debe dormir en un entorno propicio (es decir, en una habitacion a oscuras, relativamente tranquila
[sin computadora, dispositivo movil, television, radio], sin distracciones).

e No es necesario que se quite el dispositivo durante las visitas al bafio que se produzcan mientras se
estd realizando una sesion.

3.2.3. CIRCUNFERENCIA DE LA CABEZA

El ajuste de la diadema puede adaptarse con bandas de ajuste de varios tamafos/ajustadores (Figura 7A), que se
presentan en:

o Tamafio extrapequeiio (XS): 54 cm y menos.
e Tamafio pequefio (S): 54 a 56 cm.

e Tamafio mediano (M): 56 a 60 cm.

e Tamafio grande (L): +60 cm.

Figuras 74, 7B, 7C y 7D: Ajustadores de tamario

Cuando la diadema esta mas cefiida, pero se siente comoda, hay un mejor contacto con la piel y el cuero
cabelludo y, por lo tanto, la calidad de la seiial es mejor. Ese es el ajuste deseado de la diadema Waveband.

1. Las dos almohadillas de velcro de la parte posterior de la diadema deben colocarse una encima de la otra
por defecto para evaluar el ajuste. Este es el ajuste mas pequefio posible (Figura 7B).



2. Coloquese la diadema en la cabeza utilizando esta configuracion. Si la diadema le queda cefiida pero

comoda, ha logrado el ajuste deseado para su uso. Puede afiadir el pequefio ajustador de velcro (Figura
7C) sobre las almohadillas de velcro para fijar los elementos en su lugar.

Si la diadema le queda demasiado apretada con la configuracion mas pequefia, cambie el ajustador por
otro mas largo hasta encontrar la longitud adecuada. Las almohadillas de velcro deben colocarse en
ambas puntas del ajustador de tamaiio. (Figura 7D).

3.2.4. POSICIONAMIENTO DE LA DIADEMA

Para asegurarse de que la diadema esté bien colocada en la cabeza, es esencial que repase todos los pasos que
se indican a continuacion a fin de reproducir las instrucciones facilmente con cada uso:

1.

El botén de encendido tiene que estar en la parte superior de la cabeza. Todos los sensores de la banda
frontal deben estar en contacto con la frente. Asegtrese de que no quede cabello atrapado entre la
diadema y la frente

Si tiene el cabello largo, debe colocarlo por encima de los sensores traseros para asegurar un buen
contacto con el cuero cabelludo. Si tiene el cabello largo en la parte posterior, le pedimos que levante el
cabello por encima de la banda elastica posterior de la diadema antes de colocar los sensores posteriores
(occipitales) (Figura 8 Imagen 2). Puede recogerse el cabello en una coleta o dejarlo suelto por encima
de la diadema cuando duerma. Cuando haya terminado, desplace suavemente los sensores hacia abajo
por el cuero cabelludo. Si el peinado obstaculiza significativamente la colocacion del sensor (peluquin,
trenzas ajustadas, rastas, etc.) le solicitamos que se lo quite para asegurar un buen ajuste.

Los sensores traseros pueden moverse suavemente hacia arriba y hacia abajo para acomodar el sensor
entre el cabello de la parte posterior de la cabeza (Figura 8 Imagen 3).

Para garantizar un apoyo Optimo durante toda la noche, tire del arco superior suavemente hacia atras
(Figura 8 Imagen 4)
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Figura 8: Posicionamiento de diadema

3.3. Iniciar una sesion

Desconecte la diadema del cargador. El LED del boton de encendido deberia iluminarse de color verde. Si
el LED no se enciende, proceda a presionar el boton de encendido situado en la parte superior de la
diadema para encenderla.

Solo necesita presionar brevemente una vez para encender la diadema. Espere unos segundos hasta que el
LED se ponga fijo en color verde. Si el paciente esta realizando una sesion con la aplicacion movil,
asegurese de que todas las marcas de verificacion (emparejamiento, bateria) estén en verde antes de
continuar con el tutorial.

Coloquese la diadema en la cabeza siguiendo las instrucciones. Si tiene el cabello largo, debe colocarlo por
encima de los sensores traseros para asegurar un buen contacto con el cuero cabelludo. Si tiene el cabello
largo en la parte posterior, le pedimos que levante el cabello por encima de la banda eléstica posterior de la
diadema antes de colocar los sensores posteriores (occipitales). Puede recogerse el cabello en una coleta o
dejarlo suelto por encima de la diadema cuando duerma. Cuando haya terminado, desplace suavemente los
sensores hacia abajo por el cuero cabelludo. Si el peinado impide significativamente la colocacion del
sensor (tupé, trenzas apretadas, rastas, etc.), comuniquese con su médico o con el punto de contacto
designado para el estudio del suefio.

Si el paciente esta realizando una sesion con la aplicacion mdvil, asegiirese de seguir el tutorial de
posicionamiento de la diadema que se muestra en la aplicacion movil.

Una vez que se haya asegurado de que la diadema esté bien colocada, puede seguir con los siguientes pasos.



Si el paciente esta realizando una sesion con la aplicacion mavil:

Comience la grabacion directamente en la aplicacién haciendo clic en el boton correspondiente al final del
tutorial y tras haber comprobado la calidad de la sefial. Un zumbador y un LED en el Waveband indicaran que
la grabacion ha comenzado.

Lea las instrucciones para detener la grabacion y terminar la noche por la mafiana.

Si el paciente esta realizando una sesion sin la aplicaciéon mavil:

Comience a grabar presionando el botdn de encendido de la diadema 3 veces en una sucesion rapida. Un
zumbador y un LED en el Waveband indicaran que la grabacion ha comenzado. No detenga la grabacion para
reajustar la diadema. El LED se apagara poco después de iniciar la grabacion. Lea las instrucciones para
detener la grabacion y terminar la noche por la mafiana.

e Sino estd seguro de que la grabacion haya empezado, haga una pulsacion corta sobre el boton de encendido.
El LED debe mostrarse brevemente parpadeante en blanco y luego desvanecerse de nuevo a negro.

No se quite la diadema si necesita ir al bafio o si la sesion es durante el suefio y no puede dormir.
La diadema debe permanecer en la cabeza durante todo el periodo de sesiones.

3.4. Finalizar una sesion

Si el paciente esta realizando una sesion con la aplicacion mavil:

La sesion finaliza abriendo la aplicacion moévil y pulsando «Completar grabacion». Asegurese de detener la
grabacion en cuanto se despierte. Siga las instrucciones de la aplicacion moévil para asegurarse de que los
datos de grabacion se recuperen de la diadema.

Nota: Si por alguna razén no se puede acceder al dispositivo movil o la aplicacion no responde, mantener
presionado el botén de encendido durante 3 segundos apagara la diadema y detendra la grabacion.

Si el paciente esta realizando una sesion sin la aplicacion movil:

Si no esta utilizando la aplicacion movil para grabar, detenga la grabacion manteniendo presionado el botoén
de encendido durante aproximadamente 3 segundos hasta que se escuche un tono. El zumbador y el led en la
diadema indicaran que la grabacion se ha detenido.

3.5. Retirar la diadema y subir una sesion

La diadema se puede quitar de la cabeza una vez que la sesion ha terminado. Puede proceder a enchufar el cable
magnético a la parte posterior de la diadema para cargar el dispositivo y asegurarse de que estd cargado para la
proxima sesion.

Si utiliza un dispositivo movil conectado a BLE, el dispositivo debe permanecer cerca de la diadema para
garantizar que la grabacion completa se cargue desde la aplicacion al servidor, si procede. Los datos se
transmitirdn automaticamente utilizando la conexidon Bluetooth mientras se produce la grabacion si la conexion
Bluetooth se mantiene durante toda la grabacion. Si se interrumpe la conexion Bluetooth, la grabacién no
completara la transmision a la aplicacion movil hasta que se restablezca la conexion. El estado de finalizacion
de la sesion de la aplicacion Beacon Pal se puede ver en la seccion Sesiones de la aplicacion.



Si la sesion sigue pendiente de carga después de 2 horas a pesar de haber configurado correctamente el
Bluetooth y tener la diadema cerca del dispositivo movil, comuniquese con el equipo de soporte de Beacon
Biosignals o con el punto de contacto designado para el estudio del suefio.

Los registros generados durante los estudios del suefio realizados con el Waveband solo pueden ser consultados
por el profesional sanitario que le prescribid el dispositivo.

3.5.1 Limitaciones de memoria de la diadema

Cuando Waveband no se ha conectado a través de BLE a una aplicacion complementaria (por ejemplo, la
aplicacion Beacon Pal), el dispositivo puede almacenar hasta 50 horas de datos. Una vez que la memoria esta
llena, no se puede iniciar otra grabacion desde la diadema hasta que se hayan recuperado los datos de la
diadema. Si el dispositivo indica que la memoria estéd llena, pongase en contacto con el equipo de soporte de

Beacon Biosignals o con el punto de contacto designado para el estudio de reposo.

Consulte la seccion 2.1.4 para obtener informacion sobre las indicaciones de memoria y la seccion 2.1.8 para
obtener detalles sobre la gestion de la memoria del dispositivo.

3.6. Desecho del dispositivo

No deseche el producto junto con otros residuos domésticos. El dispositivo contiene baterias recargables que no
pueden desecharse en los flujos residuales urbanos y requieren una recoleccion aparte.

Su clinico le habra dado las instrucciones adecuadas para devolver el dispositivo.

3.7. Nota importante

Si tiene algun problema con el dispositivo, o alguna reaccion adversa, dolor o molestia, finalice el estudio,
repase estas instrucciones y pongase en contacto con el equipo de asistencia de Beacon Biosignals:
https://beacon.bio/contact/ o a través del correo electronico en support@beacon.bio.

4. Informacion esencial

4.1. Antes de la grabacion

a. La diadema debe estar completamente cargada para que el dispositivo no deje de funcionar durante la
sesion.

b. Debe haber recibido credenciales especificas para iniciar sesion en la aplicacion Beacon Pal del
dispositivo.

¢. La diadema debe estar conectada a la aplicacion Beacon Pal a través de Bluetooth.

d. La zona horaria del teléfono o la tableta es correcta y refleja su ubicacion actual.

4.2. Durante la preparacion para la grabacion


https://dreem.atlassian.net/wiki/spaces/QMSSOURCEACT/pages/3233450043/WB1-LBL-106+-+Waveband+Rev+1+Instructions+for+Use#2.1.4.-LED-BEHAVIOR
https://dreem.atlassian.net/wiki/spaces/QMSSOURCEACT/pages/3233450043/WB1-LBL-106+-+Waveband+Rev+1+Instructions+for+Use#2.1.8.-DEVICE-MEMORY
https://beacon.bio/contact/
mailto:support@beacon.bio

a. El ajuste de la diadema es fundamental. Si la diadema le queda demasiado ajustada, se le puede afiadir
un ajustador mas grande. La diadema debe estar cefiida y no desplazarse en la cabeza cuando el
participante se mueve durante la noche.

b. El dispositivo mdvil estd cerca y conectado a la diadema. Alternativamente, el dispositivo movil puede
recuperarse por la mafiana al final de la grabacion y colocarse junto a la diadema para permitir la carga de
datos.

c. La higiene del sueiio y tener un horario de suefio regular son aspectos fundamentales.

d. Antes de comenzar la grabacidon nocturna, asegurese de entender lo siguiente:

o usar la diadema correctamente para garantizar una buena calidad de la senal
o iniciar la grabacion

e detener la grabacion

e cargar la diadema

o ver estado de carga de datos

4.3. Después de la grabacion

a. Si corresponde, debe tener su dispositivo movil dentro del alcance de Bluetooth y emparejado con su
diadema para garantizar que los datos se envien automaticamente a la aplicaciéon movil.

Si el Bluetooth del dispositivo movil esta conectado a la diadema y el dispositivo mévil esta conectado a
Internet, la grabacion ya debe cargarse una vez que finalice la grabacion. Si ninguno de los dos es cierto, los
datos no se transferiran para el periodo de estudio del suefio en el hogar.

b. Coloque la diadema en el cargador para asegurarse de que esta cargada para la préxima sesion.

c. Revise el estado de carga de la sesion en la pestafia «Sesiones». Si la sesion sigue pendiente de carga
después de 2 horas a pesar de haber configurado correctamente el Bluetooth y tener la diadema cerca del
dispositivo mévil, comuniquese con el equipo de soporte de Beacon Biosignals o con el punto de contacto
designado para el estudio del suefio.

5. Resolucion de problemas

5.1. Potencia de la diadema

En caso de que el LED de la diadema no se ilumine cuando se enciende el dispositivo:

1. Enchufe la diadema en el cargador. Asegurese de que el cable de carga de la diadema esté correctamente
enchufado a la toma y de que el extremo magnético se adhiera a la ranura de carga de la diadema. El
LED de la diadema deberia encenderse automéaticamente.

2. Sino es asi, presione el boton de encendido una vez. EI LED deberia encenderse.

Si sigue sin poder encender la diadema, pongase en contacto con el equipo de asistencia de Beacon

Biosignals.

4. Siel LED de la diadema permanece de color blanco después de que una sesion haya terminado, lo mas
probable es que esté congelado. Para solucionar este problema, basta con dejar que se agote la bateria de
la diadema y proceder a enchufarla una vez que estd apagada.

[98)



5.2. Error general

El dispositivo Waveband parpadeard en rubi y blanco si presenta un error general. Si esto sucede, es necesario
devolver el dispositivo para resolver el problema. Comuniquese con el equipo de soporte de Beacon Biosignals
o con su punto de contacto designado del estudio del suefio para devolver el dispositivo.

5.3. Aplicacion Beacon Pal

En el caso de que la aplicacion movil no responda:

1. Verifique que el Bluetooth esté encendido y que el teléfono tenga acceso a Internet.

2. Verifique que la aplicacién moévil esté actualizada a la tltima version de la app.

3. Siain surgen problemas, seleccione «Olvidar diademay y vuelva a emparejar manualmente en caso de
problemas criticos de conexion. Alternativamente, cuando empareje otra diadema, asegurese de olvidar
la diadema original antes de emparejarla con otra diadema.

4. Fuerce la aplicacion Beacon Pal a cerrarse y vuelva a abrir la aplicacion. Siga los pasos normales para la
operacion.

5.4. Grabacion

Si no sabe con certeza si comenz6 la grabacion, presione brevemente el botén de encendido. E1 LED debe
mostrarse brevemente parpadeante en blanco y luego desvanecerse a negro.

Cuando intente comenzar la grabacion, si el LED esta de color naranja y la diadema emite tres pitidos con un
solo tono, la memoria esta llena. No puede comenzarse otra grabacion desde la diadema sin recuperar los datos
de la diadema. Si el dispositivo indica que la memoria esta llena, comuniquese con el equipo de soporte de
Beacon Biosignals o con su punto de contacto designado del estudio del suefio para devolver el dispositivo.

Si la diadema se apagd durante la grabacion y falta una parte de los datos nocturnos, lo més probable es que se

deba a una descarga de la bateria. Cargue la diadema después de cada uso. Si respeto las instrucciones y la
descarga de la bateria no es el problema, pongase en contacto con el equipo de asistencia de Beacon Biosignals.

6. Informacion sobre compatibilidad
electromagnética

Declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El WB1CLMD esta disefiado para su uso en el entorno de compatibilidad electromagnética (para la atencion
profesional y en el hogar) especificado a continuacion.

El cliente o el usuario de WB1CLMD debe asegurarse de utilizarlo en un entorno de ese tipo.

PAUTAS PARA ENTORNO

PRUEBA DE CUMPLIMIENTO ELECTROMAGNETICO

EMISIONES NORMATIVO | (pARA UN ENTORNO SANITARIO PROFESIONAL

Y EN EL HOGAR)




Emisiones de

El WB1CLMD utiliza energia de radiofrecuencia solo para
su funcionamiento interno, para el Bluetooth. Por lo tanto,

radlofrecuelrima, CISPR Grupo 1 sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
causen interferencias en los equipos electronicos cercanos.
Emisiones de
radiofrecuencia, CISPR El WB1CLMD es apto para su uso en todos los
11 Clase B establecimientos, incluidos los domésticos y los que se

conectan directamente a la red publica de baja tension que
abastece edificios que se utilizan con fines domésticos.

Emisiones armonicas
IEC 61000-3-2

No corresponde

Emisiones de parpadeo y
fluctuaciones de tension,

No corresponde

IEC 61000-3-3

Declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

Este WB1CLMD esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético (para la atencion profesional y en

el hogar) especificado a continuacion.

El cliente o el usuario de WB1CLMD debe asegurarse de utilizarlo en un entorno de ese tipo.

NIVEL DE NIVEL DE PAUTAS PARA ENTORNO
PRUEBA DE LA PRUEBA CUMPLIMIENTO ELECTROMAGNETICO (ENTORNO
INMUNIDAD IEC 60601 SANITARIO PROFESIONAL Y EN EL

NORMATIVO
HOGAR)
En contacto:

Descargg £8kV en En contacto: £8 kV en Los suelos deben ser de madera, hormigén

electrostatica contacto contacto . . :
(ESD) o baldosas de ceramica. Si estan cubiertos

En el aire: £2

En el aire: +£2 kV, +4 kV,

con un material sintético, la humedad
relativa debe ser, como minimo, del 30 %.

IEC 61000-4-2 kV, 4 kV, £8 +8 kV £15kV
kV 15 kV
+2 kV para
Transitorios lineas de ,
eléctricos alimentacion +2 kV. para llr}fzas de La calidad de la alimentacion principal debe
- . alimentacion . :
rapidos/en rafagas, ser la de un entorno sanitario profesional y
+1 kV para No correspond en el hogar.
IEC 61000-4-4 lineas de ponde

entrada/salida




Sobretension, IEC
61000-4-5

+0.5 kV, £1
kV linea(s) a
linea(s)

+0.5 kV, +1
kV,£2kV
linea(s) a tierra

+0.5 kV, £1 kV linea(s)
a linea(s)

No corresponde

La calidad de la alimentacion principal debe
ser la de un entorno sanitario profesional y
en el hogar.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de alimentacion
conforme a la
norma IEC 61000-
4-11

Caidas de
tension:
0% Ur; 0.5
ciclos
0% Ur; 1 ciclo
70 % Ur;
25/30 ciclos

Interrupciones
de tension:
0% Ur;
250/300 ciclos

Caidas de tension:
0 % Ur; 0.5 ciclos
0 % Urt; 1 ciclo
70 % UrT; 25 ciclos

Interrupciones de
tension:
0 % Urt; 250 ciclos

La calidad de la alimentacién principal debe
ser la de un entorno sanitario profesional y
en el hogar. Si el usuario del WB1CLMD

requiere un funcionamiento continuo
durante interrupciones de la alimentacion
principal, se recomienda alimentar el

WBICLMD con una fuente de alimentacion

ininterrumpida o una bateria.

Campo magnético
de frecuencia de
potencia (50/60

Hz), IEC 61000-4-

8

30 A/m

50 Hz 0 60 Hz

30 A/m

50 Hz

Los campos magnéticos de frecuencia de
potencia de WBICLMD deben presentar los
niveles caracteristicos de una tipica red
publica del hogar o de un entorno sanitario
profesional.

NOTA Ur es la tension principal de CA
antes de la aplicacion del nivel de la prueba.

Declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

Este WBICLMD esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético (para la atencion profesional y en

el hogar) especificado a continuacion.

El cliente o el usuario de WB1CLMD debe asegurarse de utilizarlo en un entorno de ese tipo.

PRUEBA DE
INMUNIDAD

NIVEL DE LA
PRUEBA IEC
60601

NIVEL DE
CUMPLIMIENTO
NORMATIVO

PAUTAS PARA ENTORNO
ELECTROMAGNETICO (ENTORNO
SANITARIO PROFESIONAL Y EN EL

HOGAR)




RF conducida,
IEC 61000-4-6

RF radiada, IEC
61000-4-3

3 Vrms

0.15kHz a 80
MHz

6 Vrms en
bandas ICM y
de
radioaficionados
entre 0.15 kHz y
80 MHz

80% AM a'l
kHz

10 V/m

80 MHz - 2.7
GHz

80% AM al
kHz

3 Vrms

0.15 kHz a 80 MHz

6 Vrms en bandas ICM y
de radioaficionados
entre 0.15 kHz y 80

MHz

80% AM a1l kHz

10 V/m

80 MHz - 2.7 GHz

80 % AM a | kHz

Los equipos de comunicaciones por RF
portatiles y moviles no deben utilizarse a
una distancia de cualquier parte de
WBI1CLMD, incluidos los cables, inferior a
la distancia de separacion recomendada
calculada a partir de la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada:
d=12v

d=1.2v¢ 80MHz a 800 MHz
d=2.3v¢ 800MHz a 2.7 GHz

Donde P es la potencia de salida maxima
del transmisor en vatios (W) segln el
fabricante del transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada en metros (m).

Pueden producirse interferencias en las

proximidades de equipos que tengan el
siguiente simbolo:

P
©)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas pautas pueden no corresponder en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se

ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.




Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicacion por RF portatiles y
moviles y el WB1CLMD

El WB1CLMD esta indicado para su uso en un entorno electromagnético (para un entorno sanitario
profesional y en el hogar) en el que se controlen las alteraciones de RF radiada. El cliente o el usuario de
WBI1CLMD puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre equipos de comunicaciones for RF portatiles y moviles (transmisores) y el WB1CLMD como se
recomienda a continuacion, conforme a la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de Distancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor
salida maxima
del transmisor m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.7 GHz
w d=1.2vp d=12vp d=2.3vp
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmisores con una calificacion de potencia de salida maxima no indicada en la tabla anterior, puede
calcularse la distancia de separacion recomendada d en metros (m) usando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, en la que p es la calificacion de potencia de salida maxima del transmisor en vatios
(W) conforme al fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas pautas pueden no corresponder en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

Declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

Especificaciones de prueba de INMUNIDAD DEL PUERTO DE CONFINAMIENTO para equipos de
comunicaciones inalambricos por RF

El WB1CLMD esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético (para la atencion profesional y en el
hogar) especificado a continuacion.

El cliente o usuario del WB1CLMD debe asegurarse de que se use en tal entorno.




NIVEL de
. cumplimiento
Frecuencia Potencia . . NIVEL DE LA (V/m)
dela |Banda?® c g 2 b . Distanciag. PRUEBA DE
rueba | (MHz) Servicio ¥ Modulacion maxima (m) INMUNIDAD (entorno
P (W) sanitario
(MHz) (V/m) .
profesional y en
el hogar)
380 — Modulacién
385 TETRA 400| de pulsos b) 1.8 0.3 27 27
390
18 Hz
FM ¢)
+5 kHz de
430 — |GMRS 460,| desviacion
450 470 FRS 460 Onda 2 0.3 28 28
sinusoidal de
1 kHz
710 704 — Banda LTE | Modulacién
745 787 13, de pulsos b) 0.2 0.3 9 9
780 17 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA .,
200 — 200 Modulacién
960 |iDEN 820, de Iilglg)zs b) 2 0.3 28 28
930 CDMA 850,
Banda LTE
5
1720
GSM 1800;
1 845 CDMA
1900;
1.700 — 1G98012)/I Modulaciéon
1,990 DECT: dezli)1u7lsI({)sZ b) 2 0.3 28 28
1 970 Banda LTE
1,3,
4,25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2,400 802.11 Modulacién
2450 | ) ’570 b/g/n, de pulsos b) 2 0.3 28 28
’ RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE
7
5240 5,100—| WLAN | Modulacion
5500 | 5,800 | 802.11 | de pulsos b) 0.2 0.3 ? ?




a/n 217 Hz
5785

NOTA Si es necesario lograr el NIVEL DE LA PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena
transmisora y el EQUIPO MEDICO ELECTRICO O EL SISTEMA MEDICO ELECTRICO puede reducirse
a 1 m. La distancia de prueba de 1 m esta permitida por IEC 61000-4-3.

a) Para algunos servicios solo se incluyen las frecuencias de subida.
b) EI portador se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.

¢) Puede usarse como alternativa a la modulacion FM, una modulacién de pulsos al 50 % a 18 Hz,
2
porque, aunque no representa una modulacion real, seria el peor caso.

Declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

Especificaciones de prueba de INMUNIDAD DEL PUERTO DE CONFINAMIENTO a campos
magnéticos proximos

El WB1CLMD esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético (para la atencion sanitaria profesional
y en el hogar) especificado a continuacion.

Frecuencias| Nivel de prueba | Punto/margen Modulacion Tiempo de NIVEL de
[A/m] permanencia [s] | cumplimiento
[A/m] (para la
atencion sanitaria
profesional y en

el hogar)
Todos los puntos
30 kHz (a) 8 en la imagen a Cw 3 8
continuacion
Todos los puntos | Modulacion de
134.2 kHz 65 en la imagen a pulsos (b) 3 65 (¢)
continuacion 2.1 kHz
Todos los puntos | Modulacion de
13.56 MHz 7.5 en la imagen a pulsos (b) 3 7.5 (¢)

continuacion 50 kHz

Nota:

(a) Esta prueba es aplicable solo para EQUIPOS MEDICOS ELECTRICOS O SISTEMAS MEDICOS
ELECTRICOS indicados para su USO EN UN ENTORNO DE ATENCION SANITARIA
PROFESIONAL Y EN EL HOGAR.

(b) El portador se modulara utilizando una sefal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.

(c) r.m.s., antes de aplicar la modulacion.




7. Informacion de la FCC

7.1. Declaracion de conformidad con las normas de la FCC

1. Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las Reglas de la Comision Federal de Comunicaciones (FCC). El
funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias
perjudiciales, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que
puedan causar un funcionamiento no deseado.

2. Los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por la persona o entidad responsable del
cumplimiento normativo podrian anular la autoridad del usuario para utilizar el equipo.

7.2. Declaracion de conformidad con las normas sobre exposicion a
radiaciones de la FCC

Este equipo cumple con los requisitos de exposicion a radiaciones de la FCC. El dispositivo puede utilizarse en
condiciones de exposicion portatil sin restricciones de radiofrecuencia.

Este equipo se sometio a pruebas y cumple con los limites establecidos para los dispositivos digitales de Clase
B, de conformidad con la Parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites fueron establecidos para proporcionar
una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en instalaciones residenciales. Este equipo genera,
utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones,
puede causar interferencias perjudiciales en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no hay ninguna
garantia de que no se produzcan interferencias en una instalacion concreta. Si este equipo causa interferencias
perjudiciales en la recepcion de sefales de radio o television, lo cual puede determinarse apagando y
encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia mediante una o mas de las
siguientes medidas:

e Reorientar o reubicar la antena receptora.

e Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

e Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito distinto al que esta conectado el receptor.
o Consultar al distribuidor o a un técnico experto en radio/television para obtener ayuda.

8. Informacion de RF

En esta seccion se abordan los siguientes temas:

e Un resumen de las funciones inaldmbricas y de la tecnologia inaldmbrica especifica incorporada al
dispositivo, incluidas las especificaciones del equipo o del sistema.

o Un resumen de las caracteristicas operativas de la tecnologia inaldmbrica, la potencia de salida radiada
efectiva de radiofrecuencia (RF) y el rango operativo, la modulacion, la especificacion de cada
frecuencia de RF o banda de frecuencia de transmision y el ancho de banda de la seccion receptora.

e Breve descripcion de la QoS inalambrica necesaria para una operacion segura y eficaz.

o Funciones y rendimiento de las transmisiones inaldmbricas de datos, incluidas la velocidad y la
integridad de los datos.

o Una breve descripcion de las medidas de seguridad inalambrica recomendadas, como el cifrado
inaldmbrico WPA2 para la tecnologia IEEE 802.11.



Especificaciones del Bluetooth de baja energia

Estandares de Bluetooth

Especificaciones basicas del Bluetooth 5.4

Cumplimiento normativo

Clase B de la Parte 15 de la FCC (Titulo 47 del CFR,
15.247)
Directiva 2014/53/UE (RED)

EN 301 489-1/-17

Rango de frecuencias de

2.402 GHz - 2.480 GHz

funcionamiento

Modulacion GFSK
Ancho del canal 2 MHz
Potencia de salida 0.8 mW

datos

Antena Antena de chip (W3008) con una ganancia de 1.1 dBi
Rango de transmision de < 10 metros

datos

Velocidad de transmision de 2 Mbit/s

Canales fisicos de RF

79 canales, con una separacion entre canales de 2 MHz

Comprobacion de la
integridad de los datos

Garantizada por el propio protocolo BLE. Se realizan
comprobaciones adicionales dentro de la aplicaciéon movil.

Algoritmos de seguridad
principales

AES-CCM

QoS

Mejor esfuerzo

9. Ciberseguridad

En esta seccion, se resumen las consideraciones de ciberseguridad que se tuvieron en cuenta durante el proceso

de disefio del Waveband:

> Acceso al dispositivo:

e Solo los pacientes autorizados pueden conectarse a la aplicacion Beacon Pal y emparejarla con su

diadema.

e Solo los clinicos autorizados tienen acceso a las grabaciones de sus pacientes.

e Las credenciales son creadas por el administrador de cuentas de Beacon Biosignals y proporcionadas al

clinico, quien distribuye las identificaciones y las contrasefias a sus pacientes.

e Todas las credenciales tienen una longitud minima de 10 caracteres, con caracteres especificos:

combinacion de minusculas y mayusculas, nimeros y simbolo.

> Actualizaciones de software y firmware:

o El software integrado (“firmware”) del Waveband se puede actualizar.




o Se realizardn comprobaciones periddicas y automaticas para verificar si hay actualizaciones disponibles.
Esto ocurre cuando el Waveband se empareja con la aplicacion movil Beacon Pal.

e En caso de que se requiera una actualizacion del firmware, la aplicacion movil Beacon Pal notificard al
usuario que conecte la diadema si es necesario. Durante una actualizacion del firmware, el LED

mostrard una luz magenta.
o Una vez finalizada la actualizacion, el nimero de version del firmware instalado se muestra en la

aplicacion moévil.
Controles de ciberseguridad aplicados (no exhaustivos):
e Actualizaciones de firmware firmadas

> Puesta a cero del dispositivo:

» Ningln dato de las grabaciones del paciente se almacena en la diadema una vez que se carga la noche en
el servidor especializado.
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