PROYECTO DE ROTULO
Apéndice IV-2 — Disposicion ANMAT N° 64/2025

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
M Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan,

Shenzhen, 518057, P. R. China

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Zafartu 441/449- CP (1424), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

MINDRAY

Monitor de paciente portatil

EP30
sN| A\ 1))
- | P24 P22
AT M E

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-446
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

|F-2026-64743300-APN-INPM#ANMAT

Péaginalde4l



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Apéndice IV-3 — Disposicion ANMAT N° 64/2025

3.1. Las indicaciones contempladas en el numeral 2 “Rétulos” de este Apéndice, salvo las que figuran
en los numerales 2.1, 2.4, 2.5, 2.11y 2.12.

FABRICADO POR:
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

d Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen, 518057, P. R. China

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Zafartu 441/449- CP (1424), Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

MARCA
MINDRAY

Monitor de paciente portéatil
EP30

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-446
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. La finalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no
deseados.

El monitor de paciente portatil estd disefiado para monitorizar, visualizar y transferir varios
pardmetros fisiolégicos, incluidos ECG (3 derivaciones, frecuencia cardiaca [FC]), frecuencia
respiratoria (Resp), temperatura (Temp), saturacion de oxigeno por pulsioximetria (Sp02), frecuencia
de pulso (FP) y presioén arterial no invasiva (PANI).

De acuerdo con las conclusiones de la evaluacion clinica y de riesgos residuales, en el caso de los
pacientes previstos, no se conocen efectos secundarios conocidos que se puedan producir durante
el uso de este dispositivo médico o después de él. No es necesario que el operador realice
preparativos extraordinarios. Por tanto, no hay que declarar ningun riesgo residual asociado con el
uso de este dispositivo médico por el informe de gestion de riesgos.

3.3. La informacién suficientemente detallada sobre las caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de obtener una combinacién segura en los casos en que un
producto medico debe instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para
funcionar con arreglo a finalidad prevista.

El monitor de paciente portatil EP30 estd disefiado para monitorizar, visualizar y transferir varios
parametros fisiolégicos.
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Usuarios previstos
Solo lo pueden utilizar profesionales clinicos en instalaciones sanitarias u otros profesionales bajo la

direccion de estos.

Poblacién de pacientes prevista
Todos los parametros se pueden monitorizar en pacientes adultos y pediatricos mayores de 12 afios.

Condiciones médicas previstas

Se espera que este producto se use en centros médicos; sus campos de aplicacion son: quiréfano,
induccién de la anestesia y recuperacion posoperatoria, unidad de cuidados intensivos, urgencias,
atencion respiratoria, unidad de cuidados cardiacos, atencion neurolbgica, dialisis, atencién
geriatrica, obstetricia, medicina interna y cirugia. La unidad principal también esta disefiada para uso
doméstico.

* Este monitor solo lo pueden usar los profesionales médicos o el personal bajo su supervision. Solo
deben utilizarlo personas que hayan recibido la formacién adecuada sobre su uso. Nadie que carezca
de autorizacion o formacion debe realizar ninguna operacién con el dispositivo.

Piezas aplicadas

Las piezas aplicadas del monitor son:
1 Derivaciones y electrodos de ECG
1 Sensor de SpO2

1 Manguito de PANI

1 Sensor de temperatura

Descripcién general del producto
El monitor de paciente portatil consta de las siguientes piezas:

Modelo Mombre en la etiqueta | Nombre en este manual
EP30 Wearable Patient Unidad principal EP20, o
Maonitor Monitor EP30 (si estd

conectado con una estacion
de acoplamiento EP30)

S12ES/512HS/512RS | 5p02 Sensor Estacidn de acoplamiento
EP30

ES30 ECG Module Unidad de ECG ES30,0
Madulo de ECG (si esta
conectado con una estacion
de acoplamiento ES30)

EAGA31B/EAGAIZBS ECG Cable Estacion de acoplamiento E530

EAGA3IB/EARA34E

e BP20 MIBP Mobile Module Madulo de PANI

R20 Receiver Receptor

Modelo Nombre en la etiqueta | Nombre en este manual

20 Central Charger Estacion de carga

25 Charger Base de carga
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Descripcion general de la unidad principal EP30
(3)

0}

(2)

Vista frontal Vista trasera

(1 Pantalla de visualizacion

(2) Boton tactil:
En una pantalla negra, pulse el botdn para reactivar la pantalla.
En una pantalla de trabajo, presione el botén para cambiar entre diferentes
interfaces.

(3) Contactos: sirven para conectar la estacion de acoplamiento EP30.

Descripcién general de la estacion de acoplamiento EP30

{B) =" 2) >
T [1)—;&

Sensor de Sp0,; 512HS
m — 3 |
(1) —=
Sensor de Sp0O, 512ES

Sensor de SpO, 512RS

5

) P (s)

) ;‘— (4)
Sensor de Sp0, 522A

(1) Sensorde Sp0;
(2)  Conector: se utiliza para conectar ia unidad principal EP30.

(3) Boton de liberacion: presione el botén para desbloquear el conectory la
unidad principal EP30.

(4)  Conectores: conecte el sensor 522A a la estacion de acoplamiento EP_para
sensor desechable.

5) Estacion de acoplamiento EP_para sensor desechable.

Descripcion general de launidad de ECG ES30
(2)

mindray

Vista frontal Vista trasera

-2026-64743300-APN-INPM#ANMAT




(1}

(2)

Indicador de estado:
# Con conexidn con una estacion de acoplamiento ES30

Se ilurnina en verde v luego se apaga: el modulo de ECG esta
emparejado correctamente y comienza a funcionar.

Verde intermitente: el sisterna de monitorizacion central (en adelants,
«_M5=) estd localizando el madulo de BECG

#  Coninstalacidn en la estacion de carga:

Verde parpadeante: indica gue la bateria se esta cargando.
Verde: |a bateria esta totalmente cargada.
Amarillo: s2 ha producido un error durante la carga

Apagado: la estacion de carga no esta conectada a la alimentacion de
(A o la estacion de carga no funciona correctamente.

Contactos: sinven para conectar la estacion de acoplamiento ES30.

Descripcion general de la estacién de acoplamiento ES30

T 17 T =

(4)

(1
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(3
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(4) (4) (3) ()

Qf (4)

;—(4)

S —
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(3) (2)

(4) ——— 5

Contactos

Boton de liberacion: pulse el boton para desbloguear el conector y la unidad
de ECGES30

Conector: conecta el conjunto de derivacion de ECG y la unidad de ECG ES30
Electrodos de ECG

Descripcion general del receptor (R20)

m

(2
(3)

()

) ——- |
: ——13)
2 — © [
2@
aRErga 4:-. J . -
Vista frontal \ista trasera Vista inferior

Indicador de estado:
Encendido: el monitor EP30 ha establecido una conexion Bluetooth con el
manitor modular de la serie ePM (en lo sucesivo, emonitor ePMs).
Intermitente: el receptor funciona comectamente, pera No tiene conexion
Bluetooth con un monitor EP30.

« Apagado: el receptor no esta instalado correctamente o no funciona
comectamente.

Area de emparejamiento

Contactos: se utiliza para transmitir datos o cargar |a batenia. Evite tocar los
contactos durante el funcicnamiento

Botdn de liberacidn: pulse el botén para desbloquear y desconectar el
receptor del monitor ePM
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Estacion de carga (C20)

Vista frontal de la estacién de carga

(1)
(2

(3
@

(5)
©

(1}

(2)
(3) ———

(4)
(5)

o

(6) —

Ranura de carga

Indicador de alimentacion:
« Apagado: la alimentacion de CA no esta conectada.
« Verde: |a alimentacion de CA esta conectada.

Toma del cable de alimentacion

Indicador de estado de las baterias de los médulos de PANI

« Verde parpadeante: indica que |a bateria se esta cargando.
« Verde: |a bateria esta totalmente cargada.
«  Amarillo: hay un falio de carga.

(Caja de almacenamiento

Cubierta de la caja de almacenamiento

Vista trasera de la estacion de carga

(n

[ -

{1y Toma de corriente de CA

Base de carga (C25)

(1

(2)

(3)

Vista supernor

el

4

Vista frontal

Conector USB tipo C: se utiliza para conectar un cable USB tipo C para la
entrada de alimentacion

Contactos: se utiliza para cargar la bateria. Evite tocar los contactos durante el
fundionamiento

Ranura de carga para ES30

Ranura de carga para EP30
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Médulo de PANI (ePM BP20)

Vista superior

2 @

mindray

B ——%

Vista frontal Vista trasera

Vista inferior

m Tecla de encendido/apagado:
« Después de instalar una bateria y cuando el modulo de PANI esta apagado,
pulse la tecla para encender el madulo de PANL.
« (Cuando el médulo de PAN esta encendido: mantenga pulsada la tecla para
apagar el madulo de PANL

{2)  Pantalla
(3) Tecla de inicio/parada de PANI
4 Bateria

{5)  Conector del manguito de PANI: se utiliza para conectar un manguito de PANI

Descripcién general del termdmetro timpanico TrueTymp™

El termdmetro timpénico TrueTymp™ de Mindray mide la temperatura del paciente a través de un
sensor infrarrojo. Se coloca en el canal auditivo, mide la temperatura del timpano y, después de la
compensacion, muestra una temperatura oral equivalente.

(3)
4

(5)

— (7

e 6)
18

(1)  Boton de expulsion: pulse el boton para extraer la cubierta desechable
de la punta de la sonda

(2)  Etiqueta NFC (Near Field Communication): se utiliza para transmitir las
mediciones de temperatura.

(3) Sonda
(4) Tecla de medicion: pulse la tecla para iniciar una medicion de
temperatura.
(5)  Pantalla: muestra las mediciones y la informacion del sistema, incluido el
estado de la bateria, la unidad de medida, etc.
(6) Tecla de unidad: mantenga pulsada la tecla para convertir la unidad de medida
del termometro a °C (grados Celsius) o °F (grados Fahrenheit).
(7} Tecla de revision:
Pulse esta tecla para acceder a la pantalla Revisar y ver la Gltima medician.
En la pantalla Revisar, pulse la tecla para mostrar las mediciones anteriores.
+ [En la pantalla Revisar, mantenga pulsada la tecla para salir del modo de
revision.
8)  Tecla de temporizador:
Mantenga pulsada la tecla para iniciar un temporizador de 60 segundos.
Durante el funcionamiento del temporizador, pulse |a tecla para salir.
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Descripcion general del termometro inalambrico

El termometro inalambrico es un dispositivo electrénico que funciona con baterias y que se utiliza
para medir y monitorizar continuamente la temperatura axilar humana y transmitir los resultados a
través de una sefial inalambrica. Es conveniente para la medicién de la temperatura de adultos y
nifos. El termoémetro inaldmbrico toma mediciones en modo directo.

(4

Vista frontal Vista trasera

(1) Compartimento de la baterla
(2)  Boton de encendido/apagado
(3) ndicador de alimentacian

(4)  Sensorde temperatura

Accesorios de Sp0O2

La onda emitida por los sensores se encuentra entre 600 nm y 1000 nm. El consumo maximo de
produccion fética del sensor es menor a 18 mW. La informacion sobre el rango de longitud de onda
y el consumo maximo de potencia fotica puede ser especialmente Util para el personal sanitario, por
ejemplo, cuando se realizan terapias fotodinamicas.

Modelo | N.° de serie Descripcién Paclente SEEit
Indicado aplicaclén
512RS 125-000246-00 Sensor de 5pC5 Adultos Dedo de
reutilizable la mano
512H5 1 25-000268-00 Mifios Dedo de
la mano
512E5 1 25-000265-00 Adultos Dedo de
la mano
522A 040-008763-00 sensor de Sp032 Adultos Dedo de
desechable EP 5224, la mano
adulto, 20 uds
Accesorios de ECG
1. Electrodos de ECG
Modelo N.? de serie Descripcién Paclente Indicado
31496224 | 0010-10-12304 | Electrodo desechable, Kendall, | Adultos
10 unidades/paguete
Modelo N. de serie Descripcién Paclente indicado
SF06 040-002711-00 | Electrodo desechable, Adultos

5 unidades/bolsa

SFO7 040-002833-00 | Electrodo desechable (Intco) MNifios
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2. Estacién de acoplamiento ES30

Modelo | N.® de serie Descripcién Longitud Paclente
indicado
EAR431E | 125-000270-00 | Cables de derivacion deECS | 1,2 m Adulto/
~2n | 1o e s | reutilizables, 3 derivaciones, - pediatrico
EI'I:"IM_FJE' ok chlu.l’_n' /_. LpCI ,I':'L'_,I':"L. brOChE. a Ijr,JE-t:; 'de |:||4£I m
desfibrilacian
EAG432B | 125-000271-00 | Cables de derivacidn de ECG | 1,2 m
Frea3an | 12500027300 reutilizables, 3 derivaciones, Ve
- “2BEA2 | IEC, broche, a prueba de Al
desfibrilacian
Accesorios de PANI
Clrcunferencla de ::-I::ura Paclente
Modelo | M. de serie Descripcidn |extremidades
vejiga indicado
{cm)
(cm)
CMIT702 [ 115-052296-00 | Manguito 18-26 9.8 Mifios
de PAN
CM1703 50522970 . 25-35 dultos
CMIT704 [ 115-052298-00 33-47 16,5 Adulto
grande
CMIT7024 | 125-000624-00 8-26 9.8 Mifios
CM1703A | 125-000625-00 25-35 13,1 Adultos
CMIT7044 | 125-000626-00 33-47 16,5 Adulto
grande
CMIT7074A [ 125-000627-00 33-47 16,5 Adulto
grande
Accesorios TrueTymp™
Termometro timpanico y base
Descripcién N.® de serie

Termodmetro timpanico (M09G) y base TrueTymp™ independiente | 120-023001-00
(MR495)
\ ¥

Funda de la sonda

Modelo | Uso Descripcién N.® de serie

ET-001 Desechable | Cubierta, 200 uds/paguete, aplicable | 040-006890-00
para adulto, pedidtrico y recién nacido
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Accesorios varios

N.® de serie Descripcién

115-092419-00 | Unidad principal EP30

120-023169-00 | Unidad de ECG ES30

120-013752-00 | Modulo de PANI ePM BP20

120-023236-00 | Madulo de PANI ePM BP20 con manguito CM1703 (adulto)

120-023237-00 | M&dulo de PANI ePM BP20 con manguito CM1704 (adulto grande)

120-023238-00 | Modulo de PANI ePM BP20 con manguito CM1702 (pediatrico)

8
115-092416-00 | Receptor R20

125-000419-00 Termometro inalambrico

115-062591-00 | LP11I001E, baterla recargable de iones de litio, 3,8 V, 1900 mAh,
para madulo de PANI

DABK-10-14454 | Cable de alimentacidn, Europa
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(=]
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Lad
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=
[

Estacion de carga C20 (cable de alimentacion, China)
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]
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]
2
]

Estacion de carga C20 (cable de alimentacian, Europa)
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c
o0
WO
Lad
L
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Q
[

Estacion de carga C20 (cable de alimentacién, EE. UU)
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o]
]
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Lt
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]
=

Estacion de carga C20 {cable de alimentacian, Reino Unida)

115-089362-00 | Estacién de carga C20 (cable de alimentacion, India)

115-089364-00 | Estacion de carga C20 (cable de alimentacion, Brasil)
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L

Estacion de carga C20 (cable de alimentacion, Sudafrica)

Estacion de carga C20 (cable de alimentacion, Australia)
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57-00 | Estacion de carga C20 {cable de alimentacian, Suiza)
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15-00 | Base de carga C25

LA
h

P
]
=
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[

Estacion de acoplamiento EP_para sensor desechable

LA
Pt

P
et
bra
()
=

Banda desechable EP 20 uds

3.4. La informacion que permitan comprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mindray solo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del producto en
los siguientes casos:

1 Sitodas las operaciones de instalacion, expansiones, cambios, modificaciones y reparaciones de
este producto las realiza personal autorizado de Mindray.

1 Si la instalacion eléctrica del lugar donde se coloque el dispositivo cumple los requisitos locales y
nacionales aplicables.
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Informacién de seguridad

ADVERTENCIA

* Para el uso seguro y continuado del equipo, se deben seguir las instrucciones indicadas en este
manual. No obstante, las instrucciones de este manual no sustituyen de ninguna manera los
protocolos médicos establecidos.

 Este equipo se utiliza para un Unico paciente a la vez.

* Para evitar peligros de explosion, no utilice el equipo en presencia de entornos enriquecidos con
oxigeno, sustancias anestésicas inflamables u otros agentes inflamables.

* El equipo no esta previsto para su uso en entornos de resonancia magnética (RM).

* Antes de poner en marcha el sistema, el operador debe comprobar que el equipo, los cables de
conexion y los accesorios funcionan correctamente y se encuentran en buen estado.

* Para evitar el riesgo de sufrir descargas eléctricas, la estacion de carga solo debe conectarse a una
fuente de alimentacién con toma de tierra de proteccién. Si no incluye un conductor de tierra de
proteccion, utilicelo con la alimentacién de la bateria si es posible.

* No toque simultdneamente al paciente y las partes con corriente. De lo contrario, el paciente puede
resultar dafado.

* No toque al paciente durante la desfibrilacion. Podrian producirse lesiones graves o, incluso, la
muerte.

e Para reducir el riesgo de quemaduras durante una intervencion quirdrgica de alta frecuencia,
asegurese de que los cables del monitor y los transductores nunca entren en contacto con la unidad
de electrocirugia (ESU).

* No abra las carcasas del equipo. Todas las operaciones de mantenimiento y reparacién, asi como
las actualizaciones futuras, debera realizarlas personal capacitado y autorizado.

» Establezca el volumen y los limites de alarma adecuados para el paciente. No se confie
exclusivamente en las alarmas sonoras para la monitorizacion del paciente. Ajustar el volumen de
alarma bajo o desconectar el sonido de alarma puede constituir un riesgo para el paciente.

* Los datos fisiolégicos y los mensajes de alarma que proporcione el monitor no se deben utilizar
como la Unica base para el diagnéstico o para tomar una decisién sobre el tratamiento. Deben
considerarse junto con los sintomas y los sintomas clinicos. Una interpretacion incorrecta de los
valores medidos o de otros pardmetros puede constituir un riesgo para el paciente.

* Coloque y asegure los cables y tubos con cuidado para evitar tropiezos, enredos y la estrangulacién
del paciente.

* No pulse el botén tactil con las manos mojadas.

e Mindray es el titular exclusivo del copyright del software del equipo. Ninguna organizacion ni
individuo debe modificarlo, copiarlo ni cambiarlo por ningln otro ni debe realizar ninguna otra
infraccion de ninguna otra forma y por ningn medio sin el permiso debido.

PRECAUCION

* Use solamente las piezas y los accesorios especificados en este manual.

* Asegurese de que el equipo recibe energia eléctrica de forma continua mientras esta en
funcionamiento. Los fallos eléctricos repentinos pueden dar lugar a una pérdida de datos.

* Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del equipo. Por
esta razon, asegurese de que todos los dispositivos externos utilizados cerca del equipo cumplen los
requisitos de CEM relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos
moviles, los equipos de rayos Xy los dispositivos de IRM, pues estos pueden emitir niveles elevados
de radiacion electromagnética.

 Instale o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas, golpes,
vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

* Seque el equipo de inmediato en caso de que llueva o se pulverice agua.

* Deseche el material de embalaje conforme a lo establecido por la normativa de control de residuos
aplicable. Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

* Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse segun las
instrucciones que regulan la eliminacién de tales productos. Si tiene alguna duda relativa a la
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eliminacion del equipo, pdngase en contacto con nosotros.

NOTA

* Coloque el equipo en un lugar donde pueda verlo y utilizarlo facilmente.

* Durante el uso normal, se espera que el operador tenga delante el equipo.

Mantenimiento

Introduccién al mantenimiento

El mantenimiento regular es fundamental para garantizar el funcionamiento correcto del equipo. En
este capitulo se incluye informacion sobre las pruebas y las tareas de mantenimiento que deben
realizarse peridédicamente.

Informacién de seguridad sobre el mantenimiento

ADVERTENCIA

« Para reducir el riesgo de interrumpir la monitorizacion del paciente debido a fallos en el equipo, deje
de utilizar el equipo si la carcasa esta rota. P6ngase en contacto con el personal de servicio para
obtener més informacion.

* Siga el calendario de mantenimiento y pruebas o las regulaciones locales para realizar las pruebas
y el mantenimiento. No seguir el programa de mantenimiento puede producir errores en el equipo y
posibles riesgos para la salud.

* No esta permitido modificar este equipo.

* Este equipo no contiene piezas que el usuario pueda reparar.

» Las comprobaciones de seguridad o las tareas de mantenimiento que requieran el desmontaje del
equipo debera realizarlas personal de servicio profesional. De lo contrario, podrian producirse fallos
indebidos en el equipo y posibles riesgos para la salud.

 El personal de servicio técnico debe estar debidamente cualificado y muy familiarizado con el
funcionamiento del equipo.

PRECAUCION

* El equipo y los accesorios no se someteran a tareas de reparacion o mantenimiento mientras se
estén utilizando en un paciente.

+ Si se produce un problema en el equipo, péngase en contacto con el personal de servicio.

« Utilice y almacene el equipo en las condiciones de temperatura, humedad y altitud especificadas.

» Cuando deseche el material de embalaje, asegurese de seguir la legislacion de control de desechos
aplicable y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

» Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse segun las
instrucciones que regulan la eliminacién de tales productos. Si tiene alguna duda relativa a la
eliminacion del equipo, péngase en contacto con Mindray.

NOTA

* Si es necesario, péngase en contacto con el fabricante para obtener diagramas de circuitos, listas
de piezas, descripciones, instrucciones de calibracion o cualquier otra informacion relativa a la
reparacion del equipo.

Programacion de mantenimiento y pruebas

Siga el calendario de mantenimiento y pruebas o las regulaciones locales para realizar las pruebas
y el mantenimiento. Asegurese de limpiar y desinfectar el equipo antes de realizar pruebas o tareas
de mantenimiento. En la siguiente tabla se detalla el calendario de pruebas y mantenimiento:
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Prueba/tarea de

.. Frecuencia recomendada
mantenimiento

Pruebas de rendimiento

Inspeccicn visual Cada dia, antes de la primera utilizacion.

Prusba de rendimiento v 1. 5 sospecha que los valores de medicion son
calibracion del modulo de | incorrectos.

medicion 2.5iga las reparaciones o los reemplazos.
3. Una ver cada dos afios.

Pruebas de seguridad eléctrica

Prusbas de sequridad 1. 5i el equipo se cae.

eléctrica 2. Una vez cada dos afios.

Otras pruebas

Prueba de encendido Antes del uso.

Comproba | Prueba de 1. Al instalar por primera ver.

cion de las | funcionalidad | 2. Cuando sustituya la bateria.

batefias Prueba de Cada tres meses o si la autonomia de la bateria se

rendimiento | reduce considerablemente.

Métodos y procedimientos de prueba

Salvo las siguientes tareas de mantenimiento, las demas pruebas y tareas de mantenimiento
Unicamente las podra realizar el personal técnico cualificado de Mindray.

1 Inspeccion visual

1 Comprobacién de las baterias Cuando debe realizar una prueba de seguridad y de rendimiento en
el monitor, pdngase en contacto con el personal de servicio.

Realizacion de lainspeccion visual

Inspeccione visualmente el equipo y los accesorios antes de su primera utilizacion cada dia. Si
observa cualquier signo de dafio, retire el monitor del servicio y pongase en contacto con el personal
técnico. Compruebe que el equipo y los accesorios cumplan los siguientes requisitos:

1 Especificaciones ambientales y relacionadas con la fuente de alimentacion.

1 Nila carcasa ni la pantalla del equipo presentan grietas u otros dafios.

1 El cable de alimentacion de la estacion de carga no esta dafiado y el aislamiento esta en buen
estado.

1 Los conectores, enchufes y cables no estan dafiados ni retorcidos.

1 La pantalla se muestra normalmente.

1 El botdn téctil funciona correctamente.

1 Elindicador de la unidad de ECG ES30 funciona con normalidad.

Mantenimiento de la bateria

La bateria tiene una vida util de cinco afos. El rendimiento de las baterias recargables se deteriora
con el tiempo. Las baterias deben acondicionarse cada tres meses. Si la bateria no se acondiciona
en mucho tiempo, la indicacion de la carga podria no ser precisa y podria evaluar incorrectamente la
duracion restante de la bateria.

El tiempo de funcionamiento de la bateria es un indicador directo de su rendimiento. Si el tiempo de
funcionamiento de la bateria es notablemente mas corto que el indicado en las especificaciones,
puede que la bateria haya llegado al final de su vida util o0 que se haya averiado. Si el rendimiento de
la bateria cumple los requisitos, cargue completamente la bateria de nuevo para utilizarla, o bien,
carguela al 40-60% para guardarla.

ADVERTENCIA

* No aplaste, deje caer ni perfore la bateria ni el equipo. Los dafios mecénicos podrian provocar
problemas de funcionamiento y cortocircuitos internos. Si la bateria se cae o0 se golpea contra una
superficie dura, tanto si el dafio es externamente visible como si no, no utilice la bateria y deséchela
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adecuadamente.

* No abra las baterias, no las someta a una fuente de calor superior a 60 °C, no las queme ni
cortocircuite sus terminales. Pueden incendiarse, explotar, sufrir escapes o calentarse, lo que
provocaria lesiones.

NOTA

* El tiempo de funcionamiento de la bateria depende de la configuracion y el uso del equipo. Por
ejemplo, si utiliza un ajuste alto del brillo en la pantalla o realiza numerosas mediciones de la PANI,
se reducira el tiempo de funcionamiento de la bateria.

* No interrumpa el proceso de acondicionamiento de la bateria.

Acondicionamiento de la bateria de la unidad principal EP30y la unidad de ECG ES30

La unidad principal EP30 y la unidad de ECG ES30 se alimentan con baterias recargables de iones
de litio integradas. El rendimiento de las baterias se deteriora con el tiempo. Las baterias deben
acondicionarse cada tres meses.

Para acondicionar las baterias de la unidad principal EP30 y la unidad de ECG ES30, siga este
procedimiento:

1. Desconecte al paciente del monitor EP30y del médulo de ECG y detenga todos los procedimientos
de monitorizacion y medicion.

2. Desconecte la unidad principal EP30 y la estacion de acoplamiento EP30, y la unidad de ECG
ES30 y la estacion de acoplamiento ES30.

3. Instale la unidad principal EP30 y la unidad de ECG ES30 en las ranuras de carga de la estacion
de carga para cargar las baterias ininterrumpidamente hasta que estén completamente cargadas.
4. Retire la unidad principal EP30 y la unidad de ECG ES30 de las ranuras de carga. Utilice la unidad
principal EP30 y la unidad de ECG ES30 hasta que las baterias se hayan agotado.

5. Cargue completamente las baterias de nuevo para utilizarlas o carguelas al 40-60 % para
guardarlas.

Acondicionamiento de la bateria del médulo de PANI

El mddulo de PANI recibe alimentacion de una bateria recargable reemplazable. El rendimiento de
las baterias se deteriora con el tiempo. Las baterias deben acondicionarse cada tres meses. Para
acondicionar la bateria del médulo de PANI, siga este procedimiento:

1. Desconecte al paciente del médulo de PANI y detenga todos los procedimientos de monitorizacion
y medicion.

2. Siga las instrucciones indicadas en la siguiente imagen y retire la pinza del médulo de PANI

F ||
T 1)
3.Sujete las protuberancias de ambos lados de la bateria y levantela para extraerla del
compartimento de la bateria.

4. Instale la bateria en la ranura de carga correcta de la estacion de carga y carguela
ininterrumpidamente hasta que esté completamente cargada

5. Instale la bateria como se indica en Instalacion de baterias. Utilice el médulo de PANI hasta que
la bateria esté completamente agotada y el médulo de PANI se apague automaticamente.

6. Cargue completamente la bateria de nuevo para utilizarla o carguela al LI 40 - 60 % para
guardarla.
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NOTA
* No utilice el monitor para monitorizar al paciente durante el acondicionamiento de la bateria.
* No interrumpa el proceso de acondicionamiento de la bateria.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico;
No aplica.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

 Los dispositivos implantados (por ejemplo, marcapasos cardiacos), otros equipos conectados al
paciente y otros equipos cercanos al paciente pueden causar interferencias en la forma de onda.

El monitor EP30 se comunica con el monitor ePM o el CMS a través de la red Wi-Fi en los modos
Portétil y Continuo. A través de la red Wi-Fi, transmite mediciones fisiologicas y formas de onda al
monitor ePM o al CMS y sincroniza la informacion del paciente y la configuracion de parametros
desde el monitor ePM o el CMS.

La distancia entre los dispositivos que provocan interferencias y el monitor es mayor de 20 cm. Una
interferencia de Wi-Fi (no mayor de -85 dBm) en el mismo canal y una interferencia de Wi-Fi (no
mayor de -50 dBm) en un canal adyacente se presentan sincrénicamente. Entre los dispositivos que
producen interferencias estan los dispositivos inalambricos de 2,4 GHz, las redes para moviles, los
hornos microondas, los interfonos, los teléfonos inalambricos y los equipos de electrocirugia.

Mindray no se hace responsable de controlar el entorno de la radiofrecuencia en el hospital. Si hay
interferencias en la frecuencia de funcionamiento del equipo de telemetria, el rendimiento del equipo
de telemetria se vera afectado. Por consiguiente, tenga cuidado al seleccionar la frecuencia de
funcionamiento de todo el equipo inaldmbrico en un hospital, ya que esto es muy importante para
evitar interferencias entre los equipos.

* Se recomienda utilizar la banda de frecuencia 5 GHz siempre que sea posible. En la banda de
frecuencia de 2,4 GHz hay mas fuentes de interferencia.

* No se permite el uso de puntos de acceso privados ni de routers inalambricos. Estos dispositivos
pueden causar interferencias de radio y provocar la pérdida de datos en el monitor y en el CMS.

* Para garantizar la seguridad y estabilidad de la red, la comunicacion de datos debe realizarse dentro
de unared cerrada o dentro de una red de hospitales virtualmente aislada. El hospital es responsable
de garantizar la seguridad de la red virtualmente aislada.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde, la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;
No aplica

3.8. Cuando un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién
respecto al nimero posible de reutilizaciones.

Limpieza
Limpie el equipo y los accesorios de forma regular. Antes de limpiar el equipo, consulte la normativa
del hospital para limpiar el equipo.

Limpieza de la unidad principal EP30, la unidad de ECG ES30, el mdédulo de PANI y los
accesorios
Para limpiar la unidad principal EP30, la unidad de ECG ES30, el médulo de PANI y los accesorios,
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siga este procedimiento:

1. Desconecte el cable de derivacion de ECG, el sensor de SpO2 y el manguito de PANI del paciente.
2. Extraiga el médulo movil de la bolsa colgante del manguito de PANI.

3. Humedezca un pafio suave que no suelte pelusa con agua o etanol (70 %). Escurra el exceso de
liquido del pafio.

4. Limpie la pantalla de la unidad principal EP30 y el médulo de PANI.

5. Limpie la superficie externa de la unidad principal EP30, la unidad de ECG ES30, el médulo de
PANI y todos los accesorios con el pafio humedo, evitando los conectores y las piezas metélicas.
6. Seque la superficie con un pafio limpio. Deje que el equipo se seque al aire en un lugar fresco y
ventilado.

PRECAUCION

* El contacto de soluciones de limpieza o desinfectantes con los conectores o las piezas metélicas
podria causar corrosion. Si es necesario, puede limpiar los conectores y las piezas metalicas con un
pafio suave humedecido con agua o etanol.

NOTA
* Al limpiar el monitor EP30, el médulo de ECG y el médulo de PANI, no es necesario retirar todos
los accesorios.

Limpieza de la estacion de cargay la base de carga

Para limpiar la estacion de carga, siga este procedimiento:

1. Desconecte la estacion de cargay la base de carga de la fuente de alimentacion. Extraiga la unidad
principal EP30, la unidad de ECG ES30 o la bateria del médulo de PANI de la ranura de carga.

2. Limpie la superficie externa de la estacién de carga con un pafio suave humedecido con agua o
etanol (70 %).

3. Para la estacion de carga, abra la caja de almacenamiento y limpie el interior de la caja de
almacenamiento.

4. Retire los restos de la solucién de limpieza con un pafio seco. A continuacién, deje que la estacion
de carga o la base de carga se sequen al aire.

ADVERTENCIA
* Desconecte la estacion de carga o la base de carga de la fuente de alimentacién antes de limpiarla.

Limpieza del receptor

Para limpiar el receptor, siga este procedimiento:

1. Retire el receptor del bastidor para médulo del monitor ePM.

2. Humedezca un pafio suave que no suelte pelusa con agua o etanol (70 %). Escurra el exceso de
liquido del pafio.

3. Limpie la superficie externa del receptor con el pafio himedo, pero evite las piezas metdlicas.

4. Retire los restos de la solucion de limpieza con un pafio seco. A continuacion, deje que el receptor
se seque al aire.

Desinfeccién

Desinfecte el equipo y los accesorios segun exija el calendario de mantenimiento de su hospital. Se
recomienda limpiar el equipo y los accesorios antes de desinfectarlos. Siga siempre las instrucciones
del fabricante para diluir y utilizar los desinfectantes.

Desinfectantes para la unidad principal EP30, la unidad de ECG ES30, el médulo de PANI vy el
receptor

En la siguiente tabla se enumeran los desinfectantes aprobados para la unidad principal EP30, la
unidad de ECG ES30, el mddulo de PANI y el receptor:
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Tipo de )
Mombre del producto S Fabricante
1-propanal, 50 % Liquido !
Alpet® D2 Toallitas BEST SAMITIZERS INC™.
Toallitas desinfectantes para
superficies
Solucion CIDEXR OFA Liquido Gilag GrmbH International
Advanced Sterilization products
Clorox Dispatch® Toallitas Clorox professional products
Toallitas desinfectantes con lejia company
para hospitales
Toallitas bactericidas con lejia Toallitas Clorox professional products
Clorox Healthcare® company
Toallitas impiadoras desinfectantes | Toallitas Clorox professional products
de perdxido de hidrageno Clonosx company
Healthcar=®
Toallitas Diversey Chivir® TR Toallitas Diversey Inc
Perdxido de hidrogeno, 3 % Liquido !
lsopropanal al 70 % Liquido !
Metrex CaviCide1™ Liguido, METERX® RESEARCH
pulverizador
Metrax Cavilipes™ Toallitas METERX® RESEARCH
Toallitas bactericidas desschables | Toallitas PO Inc.
PDI Sani-Cloth® AF3
Toallitas bactericidas desschables | Toallitas PO Inc.
con lejia POI Sani-Cloth®
Toallitas bactericidas desachables | Toallitas PO Inc.
PDI Sani-Cloth® HE
Panos bactericidas desechables Toallitas PDI Inc.
PDI Sani-Cloth® Plus
Toallitas bactericidas desechables | Toallitas PO Inc.
PDI Super Sani-Cloth®
Concentrado estandar OXY Pohg Schilke & Mayr GmbH
Perform®, 0,5 %
Desinfectante de amplic Pohva Antec International Ltd
espectro para superficies
Rely+0n™ Virkon®, 1 %
Hipaclarito de sodio, 0,5 % Liquido !
Virex® Il 256 (1:256) Liquido Diversey Inc
Virex® TR Liquido, Diversey Inc
pubverizador
Pastillas desinfectantes Pastilla Beijing ChangliangMai Medical
efervescentes HEALTH ESSENCE Science Technology Co. Ltd
Desinfactante de superfide Liguidao, Baijing ChangliangMai Medical
ambiental de la marca Health pulverizador | Science Technology Co. Ltd
Ezzence
Desinfectante, amono cuaternario | Liguido Beijing ChangliangMai Medical
de cadena doble JIAN ZHI5U Science Technology Co. Ltd
Toallitas para superficies Toallitas Shanghai Likang Disinfectant Hi-
DIAWERKANG® Tech Co, Ltd
Desinfactante para superfidies Liquido Shanghai Likang Disinfectant Hi-
DIAWERKANG® Tech Co, Ltd
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Mombre del producto E‘:“:;n Fabricante

Aerosol desinfectante Liquido, Shanghai Likang Disinfectant

DIANERKANG® pulverizador | Hi-Tech Co, Ltd

Toallitas universales Clinell® Toallitas GAMA Healthcare Ltd

Toallitas esporicidas Clinell ® Toallitas GAMA Healthcare Ltd

Tristel Duo™ Liquido, Tristel solutions Limited
espuma

Tristel Jet Liquido, Tristel solutions Limited
pulverizador

Tristel Fuse para superficies, Liquido Tristel solutions Limited

196 ppm

Surfanios Premium, 0,25 % Liquido AMIOS LABORATORIES

Surfa "safe Liquido, AMIOS LABORATORIES
pulverizador

Wip' Anios premium Toallitas AMIDS LABORATORIES

Aniosurf MD premium, 0.25 % Liquido AMIOS LABORATORIES

Toallitas Mikrobac® Toallitas BODE Chemie GmbH

Toallitas Cleanisept® Toallitas Dr. 5chumacher GmbH

Toallitzs mikrozid® PASA Toallitas Schilke & Mayr GrnbH

Toallitas Mikrozid® Sensitive Toallitas Schilke & Mayr GmbH

Etanol al 70 % Liquido !

Glutaraldehido, 2 % Liquido !

Ecolab Incidin® CroyWipe 5. Toallitas Ecolab Deutschland GmbH

Descosept® forte Liquido Dr. Schurmacher GmbH

Descosept® AF Liquido Dr. schurmnacher GmbH

Dismozon® plus, 0.4 % Polvo BODE Chemie GmbH

Toallitas mikrozid® AF Toallitas Schilke & Mayr GrnbH

Terralin® Liquid Liquido Schilke & Mayr GmbH

Desinfectantes para la estacion de cargay labase de carga
En la siguiente tabla se enumeran los desinfectantes aprobados para la estacion de carga y la base
de carga:

Nombre del producto :‘;‘:‘:;u Fabricante

Etanol al 70 % Liquido !

I-propanol, 50 % Liquido /

sopropanol al 70 % Liquido /

Hipoclorito de sadio, 0,5 % Liquido /

Perdxido de hidrogeno, 3 % Liquido /

Rely+Cn™ Virkon® Polvo Antec Internaticnal Ltd
Desinfectante de amplio espectro

para superficies, 1 %

Descosept® forte Liquido Dw. Schumacher GrmbH
Dlismozon® plus, 0,4 % Polvo BODE Chemie GmbH
Toallitas mikrozid® AF Toallitas Schilke & Mayr GmbH
Terralin® Liguid Liquido Schilke & Mayr GmbH
Concentrado estandar OXY Perform®, | Polvo Schilke & Mayr GmbH
0,5%
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Desinfectantes para las estaciones de acoplamiento ES30, EP30 (512ES) y EP

para sensor desechable

En la siguiente tabla se enumeran los desinfectantes aprobados para las estaciones de acoplamiento
ES30, EP30 de tipo 512ES y EP para sensor desechable:

Tipo de .

Nombre del producto - Fabricante
producto

1-propancl, 50 % Liquida /

Alpet® 02 Toallitas BEST SAMITIZERS INC™.

Toallitas desinfectantes para

superficies

Solucion CIDEXR OPA Liquido Gilag GmbH Internationa

Advanced Sterilization products

Toallitas desinfectantes con lejia compary

para hospitales

Toallitas bactericidas con lejia Toallitas Clarox professional products

Clorox Healthcare® COmpany

Toallitas limpiadoras Toallitas Clorox professional products

desinfectantes de perdxido de company

hidrégeno Clorox Healthcars®

Toallitas Diversey Chivir® TB Toallitas Diversey Inc

Perdxido de hidrageno, 3 % Liquida

[zopropanol al 70 % Liquidao !

Metrex CaviCide1™ Liquidao, METERX® RESEARCH
pulverizador

Metrex CaviWipes™ Toallitas METERX® RESEARCH

Toallitas bactericidas desechables | Toallitas PO Inc

PO Sani-Cloth® AF3

Toallitas bactericidas desechables | Toallitas PO Inc

con lejia PO Sani-Cloth®

Toallitas bactericidas desechables | Toallitas P Inc

PO 5ani-Cloth® HE

Parios bactericidas desechables Toallitas PO Inc

PO Sani-Cloth® Plus

Toallitas bactericidas desechables | Toallitas POlInc

POI Super Sani-Cloth®

Desinfectante de amplio Paolvo Antec International Ltd

espectro para superficies

Rely+On™ Virkon®, 1 %

Hipoclorito de sodio, 05 % Liquidao !

Vir=x® 1 256 (1:256) Liguido Diversey Inc

Vir=x® TB Liquidao, Diversey Inc
pubverizador

mikrozid® sensitive liguid Liquido Schilke & Mayr GmbH

anios surf Liquida, AMIOS LABORATORIES
pulverizador
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Desinfectantes para la estacion de acoplamiento EP30 (512HS)
En la siguiente tabla se enumeran los desinfectantes aprobados para la estacion de acoplamiento
EP30 de tipo 512HS:

Tipo de .
Nombre del producto - Fabricante
producto
1-propancl, 50 % Liguido /
Alpet® 02 Toallitas BEST SAMITIZERS INC™.
Toallitas desinfectantes para
superficies
Solucion CIDEXR OPA Liquido Gilag GmbH Internationa
Advanced Sterilization products
Clorox Dispatch® Toallitas Clorox professional products
Toallitas desinfectantes con lejia company
para hospitales
Toallitas limpiadoras Toallitas Clorox professional products
desinfectantes de perdxido de company
hidrdgeno Clorox Healthcars®
sopropanal al 70 % Liquido /
Metrex CaviWipes™ Toallitas METERX® RESEARCH
Toallitas bactericidas desachables | Toallitas PO Inc.
PO Sani-Cloth® Plus
Toallitas bactericidas desechables | Toallitas PDI Inc.
POI Super Sani-Cloth®
mikrozid® sensitive liquid Liquido Schiilke & Mayr GmbH
Toallitas para superficies Toallitas Shanghai Likang Disinfectant Hi-
DIANERKANG® Tech Co,, Ltd
Desinfectante de superficie Liguido, Beijing ChangliangMai Medical
ambizntal de la marca Health pubverizador | Science Technology Co. Ltd
Essence
Glutaraldehido, 2 % Liquido !
Etanol al 70 % Liguido

No esterilice el monitor, el médulo de ECG, el modulo de PANI, el receptor, la estacion de carga,
los accesorios ni los suministros a menos que se especifique lo contrario en las instrucciones de
uso que se proporcionan con los accesorios y suministros.

Efectos de unalimpieza inadecuada

El uso de limpiadores que no sean los recomendados puede tener los siguientes efectos:
1 Decoloracion del producto

1 Corrosion de las piezas metélicas

1 Debilitamiento y rotura de los cables, los conectores y la carcasa del equipo

1 Reduccién de la vida util de los cables y los cables de derivaciones

1 Degradacioén del rendimiento general del sistema

1 Averias o fallos del equipo

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Mencionado en el item 3.8
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;
No aplica

3.11. Las instrucciones de uso que deberan incluir ademas informacion que permita al
profesional de salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que
deban tomarse;

ADVERTENCIA

» Este equipo se utiliza para un Unico paciente a la vez.

* No toque simultaneamente al paciente y las partes con corriente. De lo contrario, el paciente
puede resultar dafiado.

* No toque al paciente durante la desfibrilacion. Podrian producirse lesiones graves o,
incluso, la muerte.

* No realice mediciones de PANI en paciente con anemia drepanocitica.

» Para evitar mas lesiones, no apliqgue el manguito de PANI en una extremidad con una
herida.

« Para evitar el riego de producir lesiones al paciente, no coloque el manguito de PANI en
una extremidad que tenga un catéter o una infusion intravenosa. Si es posible, coloque
manguito en otra extremidad.

* No utilice el manguito en el brazo del lado de la mastectomia o de la eliminacién de los
ganglios linfaticos.

» Tenga cuidado si coloca el manguito en una extremidad utilizada para la monitorizacién de
otros parametros del paciente.

» La presién continua del manguito debida a dobleces en el tubo de conexion podria provocar
interferencias en el torrente sanguineo y lesiones dolorosas al paciente.

+ Al realizar mediciones de PANI se ejerce presion en el tejido del paciente. Esto puede
provocar purpura, isquemia y neuropatia. Compruebe peridédicamente en el lugar donde esta
colocado el manguito y en la extremidad distal al manguito si el color, la temperatura y la
sensibilidad son normales. Si hubiera algun signo de cambio en la piel o una circulacion
distal inadecuada, coloque el manguito en otra extremidad o detenga las mediciones de
PANI. Realice comprobaciones mas frecuentes en intervalos de tiempo cortos cuando utilice
el modo STAT o el modo automético. No se recomienda realizar mediciones automaticas de
PANI con intervalos de uno o dos minutos durante periodos prolongados de tiempo.

» Antes de iniciar la monitorizacion, asegurese de que el monitor esta emparejado o
conectado segun lo previsto con el dispositivo o sistema correcto y de que la informacion del
paciente es correcta.

* Mantenga una estrecha observacion del estado de conexidon del equipo durante la
monitorizacion del paciente, en caso de que se produzcan errores o pérdidas de datos del
paciente.

« Cuando monitorice a pacientes con marcapasos o0 arritmia, no se fie por completo de las
alarmas de los medidores de frecuencias cardiacas. Vigile de cerca al paciente de forma
continua.

» Se recomienda que el paciente se relaje lo maximo posible antes de realizar la medicion y
gue no hable durante la medicion.

» Se recomienda esperar a que el paciente haya estado sentado tranquilamente durante
cinco minutos antes de realizar la medicion.

 Durante la medicién del tiempo de reposo, asegurese de que el paciente permanece bajo
cobertura de red y de que el cable de derivacion de ECG esta conectado correctamente. De
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lo contrario, la medicién del tiempo de reposo fallaria.

Contraindicaciones
Ninguna.

PRECAUCION

» Use solamente las piezas y los accesorios especificados en este manual.

» Asegurese de que el equipo recibe energia eléctrica de forma continua mientras esta en
funcionamiento. Los fallos eléctricos repentinos pueden dar lugar a una pérdida de datos.
 Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del equipo.
Por esta razon, asegurese de que todos los dispositivos externos utilizados cerca del equipo
cumplen los requisitos de CEM relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se
incluyen los teléfonos moviles, los equipos de rayos X y los dispositivos de IRM, pues estos
pueden emitir niveles elevados de radiacion electromagnética.

* Instale o traslade el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas, golpes,
vibraciones fuertes u otras fuerzas mecanicas.

» Seque el equipo de inmediato en caso de que llueva o se pulverice agua.

» Deseche el material de embalaje conforme a lo establecido por la normativa de control de
residuos aplicable. Manténgalo fuera del alcance de los nifios.

» Cuando finalice la vida util del equipo y sus accesorios, estos deberan desecharse segun
las instrucciones que regulan la eliminacion de tales productos. Si tiene alguna duda relativa
a la eliminacion del equipo, péngase en contacto con nosotros.

« El equipo solo lo puede instalar el personal autorizado de Mindray.

» Cuando deseche el material de embalaje, asegurese de seguir la legislacion de control de
desechos aplicable y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

» Antes de utilizarlo, compruebe si los embalajes estan intactos, especialmente los de
accesorios de un solo uso. Si observa algun dafio, no utilice el equipo con los pacientes.

» Tenga cuidado y evite el transporte violento.

* El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo para obtener
un funcionamiento y rendimiento adecuados del producto, y garantiza la seguridad de
pacientes y técnicos.

» Asegurese de que el entorno en el que se van a utilizar los dispositivos cumple los
requisitos. De lo contrario, pueden producirse consecuencias inesperadas, como dafios en
el equipo.

« Utilice la estacion de carga y la base de carga unicamente en un entorno de acuerdo con
las especificaciones de este manual.

* No permita que ningun paciente cargue las baterias con la estacion de carga.

» No toque los contactos de la estacion de carga, la base de carga, el monitor, la unidad de
ECG ES30, el modulo de PANI ni las baterias. Los contactos deteriorados pueden afectar al
rendimiento de carga.

» Asegurese de que la bateria encaja en su sitio para cargarla de modo que pueda fijarse en
la ranura de carga.

» Asegurese de que la pantalla y el boton tactil no estén dafiados ni rotos. Si hay cualquier
signo de dafio, retire el monitor y pongase en contacto con el personal técnico.

* Si la pantalla esté suelta, retire el monitor y pongase en contacto con el personal de servicio
técnico.

« Compruebe las piezas metdlicas, como los contactos y las patillas del equipo, los
accesorios y la estacion de carga, antes de su uso o de forma regular. Si es necesario,
limpielos con un pafio suave humedecido con agua o etanol. De lo contrario, el rendimiento
podria verse degradado debido a un contacto deficiente.
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» Conecte el monitor y el sensor de SpO2 en el mismo brazo.

* Sujete siempre la pulsera en caso de que el monitor se caiga o se rompa.

» Asegurese de que la pulsera se ajuste a la mufieca del paciente comodamente, pero no
demasiado apretada. Si esta muy ajustado, puede provocar decoloracién y una lesion
isquémica en la extremidad distal.

» Colocar el sensor apretado puede provocar pulsaciones venosas, obstruccion de la
circulaciéon sanguinea, marcas de presion, necrosis por presion, artefactos y mediciones
imprecisas. Colocar el sensor suelto puede provocar una alineacion optica erronea o la caida
del sensor.

* No doble el cable en exceso durante un periodo de tiempo prolongado.

« Después de sustituir una estacion de acoplamiento EP30, vuelva a emparejar el monitor
EP30 con el médulo de ECG, el modulo de PANI, el monitor ePM o el termdmetro
inaldmbrico. De lo contrario, se podrian producir errores o pérdidas de datos del paciente.

» El uso de un manguito del tamafo incorrecto 0 un manguito con una camara de aire
retorcida y con los tubos doblados puede producir mediciones incorrectas.

» No toque ni aplique presion externa contra el manguito ni el tubo de aire durante la medicion
de PANI. Esto podria generar imprecisiones en los valores de presion arterial.

« Un movimiento repentino del paciente puede dar lugar a mediciones imprecisas.

* No coloque el sensor de temperatura en el mismo lugar durante mas de 24 horas
consecutivas.

« Compruebe el termémetro inalambrico con regularidad y asegurese de que esta en
contacto firme con la piel del paciente. De lo contrario, las mediciones podrian ser
imprecisas.

» Después de reemplazar un termoémetro inalambrico, vuelva a emparejarlo con el monitor
EP30. De lo contrario, se podrian producir errores o pérdidas de datos del paciente.

» Debe pedirse al paciente que se mueva por una zona especificada. Si el paciente se
encuentra en el limite o fuera del area de cobertura de red, la inestabilidad de la conexion
de red puede poner en riesgo el rendimiento de la monitorizacion

» La monitorizacion de la respiracion no debe utilizarse en pacientes muy activos, ya que
esto provocara falsas alarmas.

* En caso de que la medicién de la PANI sea imprecisa o falle debido al movimiento del
paciente 0 a la fuerza externa aplicada en el manguito, pida al paciente que se mantenga
guieto y en silencio durante la medicion de la PANI.

* No permita que ningun paciente cargue las baterias con la estacion de carga.

* Mantenga el equipo y los accesorios fuera del alcance de los nifios. Para pacientes
pediatricos, el equipo debe utilizarse bajo supervision de un adulto. De lo contrario, podrian
producirse dafios en el producto o lesiones al paciente.

» Asegurese de que el paciente ha recibido la formacion adecuada y esta completamente
familiarizado con el uso del equipo y finalice todos los ajustes antes de entregar el equipo al
paciente.

» Debe pedirse al paciente que se mueva por una zona especificada. Si el paciente se
encuentra en el limite o fuera del area de cobertura de red, la inestabilidad de la conexion
de red puede poner en riesgo el rendimiento de la monitorizacién.

» Los dispositivos implantados (por ejemplo, marcapasos cardiacos), otros equipos
conectados al paciente y otros equipos cercanos al paciente pueden causar interferencias
en la forma de onda.

» Mantenga al paciente bajo observacion durante la prueba. Si se observan sintomas como
mareos o disnea, se deben tomar medidas para evitar que el paciente sufra lesiones.
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Puesta en marcha
Como preparar el equipo antes de usarlo, asegurando seguridad, correcto funcionamiento y
fiabilidad de las mediciones:

1. Preparacion inicial
e Se deben leer las instrucciones antes del uso para comprender el funcionamiento, los
mensajes de seguridad y el rendimiento del equipo.
o El sistema debe utilizarse Unicamente con accesorios y dispositivos aprobados por
Mindray.

2. Seguridad en la preparacién
e Solo personal autorizado puede instalar el equipo.
« Los dispositivos conectados deben cumplir normas IEC aplicables (IEC 60601-1, IEC
60950).
« La estacion de carga no debe usarse en el entorno del paciente.
« Sihay dudas sobre la exactitud de una medicion, se deben verificar los signos vitales
por otros medios.

3. Desembalaje y verificacion
« Revisar el embalaje antes de abrirlo.
« Verificar que el equipo y los accesorios estén completos y sin dafos.
« Conservar la caja por si se necesita devolver el equipo.

4. Requisitos ambientales
o El entorno debe estar libre de polvo, vibraciones, humedad excesiva y sustancias
inflamables.
« Sihay condensacién por cambios de temperatura o humedad, no encender el equipo
hasta que desaparezca.

5. Instalacién de baterias
« Mobdulo de PANI: usa bateria recargable de ion-litio (instalacion correcta y bateria
especificada).
« TermOmetro inaldmbrico: usa bateria CR2025 no recargable, colocada con la
polaridad correcta.

6. Carga de baterias
o EP30, ES30 y mddulo de PANI se cargan solo con la estacién C20 o la base C25.
« No usar extensiones, regletas ni cargadores no aprobados.
o No cargar a temperaturas mayores a 40 °C.
« Verificar indicadores luminosos de carga y estado.
o Las baterias internas del EP30 y ES30 no son reemplazables por el usuario.

7. Métodos de carga
o Estacion de carga C20: permite cargar multiples unidades EP30, ES30 y baterias de
PANI.
e« Base de carga C25: carga individual mediante conexion USB-C.

Emparejamiento de equipos y conexion de red
Coémo interconectar el monitor EP30 con otros dispositivos y con la red, para permitir
la monitorizacion continua y la transmision de datos.
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Permitir que el monitor EP30:
e Se comunigue de forma inalambrica con otros médulos (ECG, PANI, termdmetro,
monitor ePM).
e Se conecte al CMS (Sistema Central de Monitorizacién).
o Transmitay visualice datos fisioldgicos en tiempo real.

PRECAUCION

« Lared inaldmbrica debe ser disefiada y mantenida por personal autorizado.

e Se recomienda usar Wi-Fi 5 GHz para reducir interferencias.

« No se permiten routers o puntos de acceso privados.

« Lacomunicacion debe realizarse en una red cerrada o virtualmente aislada.

o Serecomienda WPA2-Enterprise o WPA2-PSK con contrasefias seguras.

o Interferencias de RF o mala sefial pueden provocar pérdida de datos o
desconexiones.

e« Maximo recomendado: 16 monitores EP30 por punto de acceso (cuando se usa
modulo ECG).

Emparejamientos posibles
1. EP30 < Modulo de ECG (ES30)
o Permite monitorizar ECG, respiracion y temperatura.
o El emparejamiento se realiza por proximidad y confirmacion en pantalla.

LL.' N |

2. EP30 < Mdédulo de PANI
o Necesario para la monitorizacién continua de presion arterial.
o ElI'mddulo debe estar configurado en modo Continuo (no Discrete).

L‘ .’ k l]
3. EP30 < Termdémetro inaldmbrico

o Habilita la monitorizacion continua de temperatura.
o El emparejamiento debe completarse en un tiempo limitado tras encender el
termometro.
4. EP30 < Monitor ePM
o Permite monitorizacién continua en tiempo real.
o Requiere un receptor (R20) instalado en el monitor ePM.
o No todos los monitores ePM son compatibles.
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Conexion al CMS
o EIEP30 puede conectarse al CMS:
o Através de un monitor ePM, o
o Directamente, usando una estacion de acoplamiento EP30.
o No todos los CMS son compatibles.
o Una desconexién de red puede causar pérdida de datos, por lo que se debe verificar
al paciente ante fallos de comunicacion.

Aplicacién mWear (gestion de datos)
« mWear permite al paciente visualizar y enviar datos fisiologicos desde un dispositivo
movil.

e Requiere:
o Bluetooth = 5.0.
o Que la app se ejecute en segundo plano.
o Reconexidn tras cargar el EP30 o reiniciar el teléfono.

o El paciente debe estar debidamente instruido antes de usarla.

A continuacion, se incluye un ejemplo de la pantalla de la aplicacién mWear:
4}

3052032
C I (5)

357 120/80

GuCowe pamn

(3) =

wegit

(4)

(1) Nombre del monitor EP30.

(2) Area de estado de conexion del EP30: muestra el estado de conexion de esta aplicacion
con el monitor EP30. Seleccione esta area para reconectar o desemparejar el dispositivo.
(3) Area de parametros: se muestran valores de parametros. Los parametros con un icono
deben introducirse o seleccionarse manualmente. También puede agregar nuevos
parametros a esta area.

(4) Seleccione este boton para devolver los datos actuales al hospital.
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(5) Area de estado de conexion del CMS: muestra el estado de conexion de esta aplicacion
con el sistema del hospital.

Conexion de otro equipo

El monitor EP30 se puede conectar con méas dispositivos médicos que admitan la conexion
de red inalambrica. PGngase en contacto con el personal de servicio técnico para comprobar
la compatibilidad antes de realizar la conexion.

Configuracién del idioma del sistema del médulo de PANI

El idioma del sistema del médulo de PANI puede ser inglés o chino. Si necesita cambiar el
idioma a inglés, siga este procedimiento:

1. Asegurese de que el modulo de PANI esté correctamente emparejado con el monitor EP30
y de que el monitor EP30 esté conectado por Bluetooth al monitor ePM.

2. Cambie el idioma del sistema del monitor ePM a cualquier idioma que no sea chino. Para
obtener informacion detallada, consulte el manual del operador del monitor ePM.

3. Reinicie el monitor ePM y el médulo de PANI.

Visualizacion en pantalla
En esta seccidn se describe el contenido que se muestra en las pantallas del monitor EP30,
el médulo de PANI, el monitor ePM y el CMS, una vez que el equipo y el paciente estan
conectados correctamente.

Visualizaciéon en el monitor EP30
Las siguientes figuras muestran algunas pantallas tipicas del monitor.
(4)

(1) BedNo10  # a5} {gil BedNo10  # =
(6) ‘

. 00 I s

(3) (8) RR Temp * sormm (10)
25 36.7
m Nuimerc de cama del paciente
2 Hara del sistema
(3 Barra de progreso y chjetive del ejercicio
(4] Indicador de la conexion de red:

% :El monitor EP30 esta emparejado con un monitor ePM.

¥s: El monitor EP30 no esta emparejado con el monitor ePM.
« = :El monitor EP30 estd conectade con un monitor ePM o CMS a
través de una red Wi-Fi.
+ : El monitor EP30 esta desconectado de la red Wi-F.
(5) Indicador de estado de la bateria: muestra el estado de la bateria de la unidad
principal EP30.

I : = bateria funciona comectamente. La parte verde representa la
carga restante.

[—>: Iz bateria tisne un nivel de carga bajo y debe cargarse.

[ : La bateria tiene un nivel de carga extremadamente bajo y debe
cargarse inmediatamente. De lo contrario, el monitor se apagara
automaticamente en breve.

[@): La bateria falla.

[E_} (aparece en la pantalla de carga): La bateria se estd cargando.

(&) Indicador de estado de |a bateria: muestra el estado de la bateria de la unidad
de ECG ES30.
@ : = bateria funciona comectamente. La parte verde representa la

carga restante.

: |a bateria tiene un nivel de carga bajo y debe cargarse.

[): La bateria tiene un nivel de carga extremadamente bajo y debe
cargarse inmediatamente. De lo contrario, la unidad de ECG E530 se
apagard pronto automaticamente.

(&) La bateria falla.

AIEE U Palal IELUS UE I, 1TIUEUd £1 Valul ¥ 1a Uliiuau ues 34y

(100 Area de pardmetros de temperatura: muestra el valor y Ia unidad de temperatura.
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Visualizacion en el médulo de PANI
La siguiente figura muestra la visualizacion en la pantalla del modulo de PANI.

(3)

(4)

() e 12 10:00PM 3 (=) (5)
SYS @535 000326 Smin

120
80

PR MAP

bpm

(2)

(1) Numero de cama del paciente
2) Area de parametros de PANI

Hora de

Estado

nexion de red
ndicador de estado de la bateria: muestra la carga actual de la bateria de
modulo de PANI
{8 - | 3 bateria funciona correctamente. La parte negra representa la
carga restante.

{T1: La bateria tiene un nivel de carga bajo y debe ¢

Visualizacion en el monitor ePM

A continuacion se muestra un ejemplo de la visualizacion en el monitor ePM en modo de
monitorizacion inalambrica.
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(17 Area de formas de onda de parametros y ERAS Dashboard: muestra formas de
onda y ERAS Dashboard. En la pantalla ERAS Dashboard, puede verificar &l
tiempo de ejercido, el tiempo de reposo y las puntuaciones de dolor.

(2) Area de teclas rapidas.

3 ndicador de estado de la bateria*: muestra la carga actual de |a bateria de la
unidad de ECG ES30.

(4 Area de parametros de ECG: musstra el valor de parametra, la unidad, los
imites de alarma y el estado de la alarma. «-Mz indica que los datos de
medicién provienen del monitor ERF30.

(5) ndicador de estado de |a bateria*: muestra la carga actual de |a bateria de la
unidad principal EF30.

&) Areade pardmetros de SpO;: muestra los valores de los pardmetros, las
unidades, loz limites de alarma v el estado de |a alarma. «-Ms indica que los
datos de medicion provienen del monitor EP30.

] ndicador de estado de la bateria*: muestra la carga actual de |a bateria del

termaémetro inalambrico.

(8 Area de pardmetros de respiracion: muestra el valor del pardmetro, |2 unidad,
o5 limnites de alarma v el estado de la alarma. El origen se muestra como «ECG-
Mz, donde «-Ms» indica gue los datos de medicion provienen del monitor EF30.

() Area de parametros de temperatura: muestra el valor v |a unidad de
temperatura.

(10}  Indicador de estado de la bateria®; muestra la carga actual de la bateria de
modulo de PANL.

(11} Area de pardmetros de PANL: muestra las mediciones de PAMI, la unidad, los
imites de alarma v el estado de la alarma.

*Los simbolos indican el estado de |a bateria de la siguiente manera:

+ (MM : La bateria funciona cormectamente. La parte verde representa la carga
estante.

+ {1 :La bateria tiene un nivel de carga bajo v debe cargarse.

1 : La bateria tiene un nivel de carga extremadamente bajo v debe cargarse

inmediatamente. De lo contrario, el equipo se apagara automaticaments en

breve.

®

Visualizacion en el CMS
A continuacién, se muestra un ejemplo de la pantalla en el CMS en modo Portatil.

(6)
(7)
(1) " | »f‘;- il - ()
80 . 98 mi

(2) v
' (10)

= ° 68 17 g%
13/70—

(4) w  PANIMeuz
(13)

{5) Auster madcooel | an
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1} Areade informacicn del paciente: muestra la informacicn del paciente,
incluides el .= de cama, el nombre, etc.

@) Areade estado del paciente: muestra el estado actual del padiente®, inchuido el
tiempo restante para actualizar los datos fisioldgicos, el estado de ejercicio
actual y la ubicacion. A continuadian, se muestran simbolos que indican el
estado del padiente:

W e=:ndica qua &l paciente estd durmilendo a la hora de la noche
establecida.

| | -Indica que el paciente esta caminando.

B indic que el paciente esta en reposo, por ejemplo, sentado o
acostado en sllenclo.

B anda que la derlvacidn de BCG del paclente puede haberse
caldo. Compruebe el estado del padente.

W Acindic que gl paciente puede haberse caldo. Compruebe el
estado del padente.

*: Los simbolos de estado del paciente solo se muestran ouando el madulo de

ECG estd conectado con el monitor EP30 y los electrodos de BOG estdn

corectamente colocados.

@) Areade EWS: muestra la puntuacion actual de EWS. Seleccione esta dea para
mastrar la pantalla de EWS. Puede establecer si desea mostrar esta area en la
pantzlla principal. Para obtener més informacicn, consulte 5.2.6 Configuracidn
de la wisvaizackin del drea de puntuadon de EWS.

(4 Ameade ERAS Dashboard muestra el tiempo de ejerdicio y el tiempo de
repaso. Seleccione esta drea para mostrar la pantalla ERAS Dashboard.

= Acceder modo cont. 2 min: seleccione esta opdan para cambiar &l modo
Continuo. 5i desea obtener més informacian, consulie 5.2.0 Infraducckin af
modode trabajo.

&  Area de pardmetros de EOG muestra el valor de pardmetro, la unidad, los
limites de alarma y el estado de la alarma. «-Ms indica que los datos de
medician provienen del monitor EP30L

7 Indicador de estado de la bateria®: muestra |a carga actual de la bateria de la
unidad de BOG ES30.

E)  Indicador de estado de la bateria®: muestra la carga actual de la bateria de la
unidad principal EP30.
(W Areade pardmetros de Sply: muestra los valores de los parametros, las

unidades, los limites de alarma y el estado de la alarma. «-Ma indica que los
datos de medicion provienen del monitor EF30.

{10} Area de pardmetros de respiracion: muestra el valor del parémetro, la unidad,
los limites de alarma v el estado de la alarma. El origen se muestra comao «E0G-
M, donde «-Mx» indica que los datos de medician provienen del monitor EF30.

{11} Area de pardmetros de temperatura; muestra el valor del parametra, la unidad,
el lugar de medicion, los limites de alarma y el estado de la alarma.

(17)  Indicador de estado de b bateria®: muestra la carga actual de la bateria del
miadulo de FANL

{13)  Area de pardmetros de PANE muestra las medicones de PANI, la unidad, los
limites de alarma y el estado de la alarma.

*Los simbolos indican el estado de |a bateria de la siguiente manera:

Bl : |3 hateria funciona conectamente. La parte verde representa la canga
restanta.

{___1 : La bateria tiene wn nivel de carga bajo v debe cargarse.

{1 : La bateria tiene un nivel de carga extremadamente bajo v debe cargarse
inmediztamente. De lo contrario, el equipo s= apagard automaticamente en
breve.

Preparacién del paciente
Como preparar, admitir y conectar correctamente al paciente al sistema EP30, asegurando
mediciones confiables y seguridad durante la monitorizacion.

Admision del paciente
« Antes de iniciar la monitorizacion, el paciente debe ser admitido en el sistema.

« La admision permite asociar correctamente los datos fisiolégicos al paciente

correspondiente.
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o Es fundamental verificar que el monitor esté listo y correctamente configurado antes
de la admision.

Conexion con el paciente
Descripcion general
o EI EP30 puede monitorizar varios parametros fisiolégicos mediante sensores y
modulos especificos.
e La correcta colocacion de cada accesorio es clave para la precision de las

mediciones.
n— il (1) Médulo ECG
2 o ,-\‘ " @ (2) Electrodos de ECG
[ e o4 4 (3) Monitor EP30
[ 337 5 (4) Sensor de SpO2
|/l . 772 (5)Mobdulo de PANI'y manguito de PANI
'131—. “

Informacién de seguridad

PRECAUCION

» Asegurese de que la pantalla y el botdn tactil no estén dafiados ni rotos. Si hay cualquier
signo de dafo, retire el monitor y pongase en contacto con el personal técnico.

* Si la pantalla esta suelta, retire el monitor y péngase en contacto con el personal de servicio
técnico.

 Compruebe las piezas metalicas, como los contactos y las patillas del equipo, los
accesorios y la estacion de carga, antes de su uso o de forma regular. Si es necesario,
limpielos con un pafio suave humedecido con agua o etanol. De lo contrario, el rendimiento
podria verse degradado debido a un contacto deficiente.

* Conecte el monitor y el sensor de SpO2 en el mismo brazo.

Colocacién del monitor

Puede colocar el monitor en cualquiera de las mufiecas de un paciente. Asegurese de que
los dedos del mismo lado son adecuados para aplicar el sensor de SpO2. Para colocar el
monitor, siga este procedimiento:

1. Coloque la unidad principal EP30 en el conector de la estacion de acoplamiento EP30. 2.
Envuelva la mufieca del paciente con la pulsera. Asegurese de que la pantalla esté orientada
hacia fuera.

3. Coloque la correa en la mufeca del paciente y abréchela.

PRECAUCION

* Sujete siempre la pulsera en caso de que el monitor se caiga o se rompa.

* Asegurese de que la pulsera se ajuste a la mufieca del paciente comodamente, pero no
demasiado apretada. Si esta muy ajustado, puede provocar decoloracién y una lesion
isquémica en la extremidad distal.

Colocacion del sensor de SpO,
« El sensor debe colocarse en un sitio adecuado (por ejemplo, dedo).
e Asegurar una buena perfusion y evitar movimiento excesivo.
e Una colocacioén incorrecta puede generar lecturas erréneas o inestables.
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@ Para sensores 512ES: introduzca el dedo en el sensor hasta que la ufia del dedo se alinee
con la marca en forma de ufia del exterior. Asegurese de que la yema del dedo no queda al
aire.

€ Para sensores 512HS: sujete el sensor al dedo con la punta del dedo contra el tope del
dedo.

PRECAUCION

* Colocar el sensor apretado puede provocar pulsaciones venosas, obstruccion de la
circulacion sanguinea, marcas de presion, necrosis por presion, artefactos y mediciones
imprecisas. Colocar el sensor suelto puede provocar una alineacion optica erronea o la caida
del sensor.

* No doble el cable en exceso durante un periodo de tiempo prolongado.

» Después de sustituir una estacion de acoplamiento EP30, vuelva a emparejar el monitor
EP30 con el modulo de ECG, el médulo de PANI, el monitor ePM o el termdmetro inalambrico
como se describe en Emparejamiento de equipos y conexion de red. De lo contrario, se
podrian producir errores o pérdidas de datos del paciente.

ADVERTENCIA

» Utilice cables de ECG resistentes al desfibrilador durante la desfibrilacion.

» Asegurese de que las piezas conductoras de los electrodos y los conectores asociados,
incluido el electrodo neutro, no entren en contacto con ninguna otra pieza conductora,
incluida la toma de tierra.

* No toque al paciente ni otros dispositivos metalicos conectados al paciente durante la
desfibrilacion.

Cdédigo de colores de los cables de derivacion
En la tabla siguiente se muestran los cédigos de colores de los cables de derivacion de
acuerdo con los estandares AHA y IEC:

IEC AHA
Derivacion

Etiqueta Color Etiqueta Color
Brazo derecho R Rojo RA Blanco
Brazo izquierdo L Amarilla LA MNegro
Pierna inquierda F Verde LL Rojo

Aplicacién de los electrodos de ECG
o Preparar la piel adecuadamente antes de colocar los electrodos.
« Ubicar los electrodos segun el esquema recomendado.
« Un mal contacto o una mala ubicaciéon afectan la calidad de la sefial de ECG y
respiracion.
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ADVERTENCIA
* Una vez colocados todos los electrodos, coloque la unidad de ECG ES30 inmediatamente
en el conector de la estacién de acoplamiento ES30.

PRECAUCION

* Después de sustituir una estacion de acoplamiento ES30, vuelva a emparejar el modulo de
ECG con el monitor EP30 como se describe en Emparejamiento del monitor EP30 con un
modulo de ECG. De lo contrario, se podrian producir errores o pérdidas de datos del
paciente.

NOTA

* Guarde los electrodos a temperatura ambiente.

* Abra solo el paquete de electrodos inmediatamente antes de su uso.

* Nunca mezcle electrodos de paciente de distintos tipos o diferentes fabricantes. Podrian
ocasionarse problemas debido a la diferencia de impedancia.4 - 7

 Cuando aplique los electrodos, evite areas 6seas, las capas obvias de grasay los musculos
principales. El movimiento muscular puede provocar interferencias eléctricas.

Colocacioén del manguito de PANI
« Seleccionar el tamafio adecuado del manguito segun el paciente.
o Colocarlo correctamente en el brazo, sin apretar en exceso.
« Una colocacion incorrecta puede provocar mediciones inexactas o incomodidad.

ADVERTENCIA

* No realice mediciones de PANI en paciente con anemia drepanocitica.

» Para evitar mas lesiones, no apliqgue el manguito de PANI en una extremidad con una
herida.

* Emplee el juicio clinico para determinar si se deben realizar mediciones frecuentes de
presién sanguinea no supervisadas en los pacientes con trastornos graves de coagulacion,
debido al riesgo de hematomas en la extremidad que porta el manguito.

* Para evitar el riego de producir lesiones al paciente, no coloque el manguito de PANI en
una extremidad que tenga un catéter o una infusion intravenosa. Si es posible, coloque
manguito en otra extremidad.

* No utilice el manguito en el brazo del lado de la mastectomia o de la eliminacién de los
ganglios linfaticos.

» Tenga cuidado si coloca el manguito en una extremidad utilizada para la monitorizacién de
otros parametros del paciente.

* La presion continua del manguito debida a dobleces en el tubo de conexién podria provocar
interferencias en el torrente sanguineo y lesiones dolorosas al paciente.

* Al realizar mediciones de PANI se ejerce presion en el tejido del paciente. Esto puede
provocar purpura, isquemia y neuropatia. Compruebe peridédicamente en el lugar donde esta
colocado el manguito y en la extremidad distal al manguito si el color, la temperatura y la
sensibilidad son normales. Si hubiera algin signo de cambio en la piel o una circulacion
distal inadecuada, coloque el manguito en otra extremidad o detenga las mediciones de
PANI. Realice comprobaciones mas frecuentes en intervalos de tiempo cortos cuando utilice
el modo STAT o el modo automatico. No se recomienda realizar mediciones automaticas de
PANI con intervalos de uno o dos minutos durante periodos prolongados de tiempo.

PRECAUCION
* El uso de un manguito del tamafio incorrecto o un manguito con una camara de aire
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retorcida y con los tubos doblados puede producir mediciones incorrectas.
* No toque ni aplique presion externa contra el manguito ni el tubo de aire durante la medicion
de PANI. Esto podria generar imprecisiones en los valores de presion arterial.

Aplicacién del sensor de temperatura
« Elsensor de temperatura (termémetro inaldmbrico o timpénico) debe colocarse segun
el tipo de medicion. Se usa tanto en adultos como en nifios.
e Asegurar una correcta fijacion para mediciones continuas.
e Seguir las instrucciones para evitar errores de lectura.

PRECAUCION

* Un movimiento repentino del paciente puede dar lugar a mediciones imprecisas.

* No coloque el sensor de temperatura en el mismo lugar durante mas de 24 horas
consecutivas.

» Compruebe el termdémetro inaldmbrico con regularidad y asegurese de que esta en
contacto firme con la piel del paciente. De lo contrario, las mediciones podrian ser
imprecisas.

* Después de reemplazar un termémetro inalambrico, vuelva a emparejarlo con el monitor
EP30 como se describe en Emparejamiento de equipos y conexién de red. De lo contrario,
se podrian producir errores o pérdidas de datos del paciente.

NOTA

» Se recomienda utilizar los parches suministrados. En caso de efectos adversos, se pueden
utilizar otros parches de cubierta completa o cintas médicas.

* No reutilice los parches.

Monitorizacion del paciente
Como se realiza la monitorizacion clinica con el EP30, los modos de funcionamiento, la
visualizacion de datos, las mediciones manuales y la gestion de alarmas.

Informacién de seguridad

« La monitorizacion no debe basarse Unicamente en alarmas o valores mostrados.

e Ante datos dudosos, se deben confirmar los signos vitales por otros medios.
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« Los parametros deben configurarse segun la condicion clinica del paciente.

Modos de trabajo
o EI EP30 funciona en distintos modos de monitorizacion (por ejemplo, continuo e
intermitente).
o El sistema puede cambiar de modo automaticamente segun condiciones clinicas
(como puntuacion EWS) o de forma manual.
e Se pueden configurar criterios y tiempos para el cambio entre modos.

Configuracién de la monitorizacion
Permite ajustar parametros segun el paciente:
e Sensibilidad de SpO..
o Deteccion de marcapasos.
e Modo de inicio y secuencia de PANI.
e Presion inicial de inflado del manguito.
« Forma en que se indican las mediciones de PANI.

Visualizacion de datos
Describe como se muestran los distintos parametros:
e« SpO, y frecuencia de pulso
o ECG y frecuencia cardiaca
Respiracion
Presién arterial no invasiva (PANI)
Temperatura
Incluye consideraciones sobre calidad de sefial y limitaciones de cada medicion.

Mediciones manuales
o Permite realizar mediciones puntuales de:
o PANI
o Temperatura
« Util cuando no se requiere monitorizacion continua.

Medicién del tiempo de reposo
« El sistema puede medir periodos de reposo del paciente.
o Se definen limitaciones y el horario considerado como “noche”.

Medicién del tiempo de ejercicio
« Permite registrar actividad fisica del paciente.
e Se pueden visualizar tiempos, establecer objetivos y conocer limitaciones de esta
medicion.

Monitorizacion de caidas
« EI EP30 puede detectar y registrar eventos de caida del paciente, como apoyo a la
seguridad clinica.

Prueba de caminata de 6 minutos
o Asiste en la realizacidon y registro de esta prueba funcional.
o Facilita el seguimiento del desempefio del paciente.

Asistencia en puncién venosa




o Funcion de apoyo para procedimientos clinicos especificos.

Revision de datos
o Permite revisar datos de monitorizacidon almacenados.
« Util para seguimiento clinico y evaluacion retrospectiva.

Alarmas
o Describe el funcionamiento de alarmas fisiolégicas y técnicas.
« Es posible configurar limites y comportamiento de alarmas.
o Las alarmas son una ayuda, no reemplazan la evaluacion clinica.

Retirada de servicio
« Indica como retirar correctamente el monitor del uso clinico cuando corresponde.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

PRECAUCION

* Asegurese de que el entorno en el que se van a utilizar los dispositivos cumple los requisitos. De lo
contrario, pueden producirse consecuencias inesperadas, como dafios en el equipo.

* Es posible que el monitor no cumpla las especificaciones de rendimiento si se almacena o utiliza
fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados. Si el rendimiento del equipo se
degrada debido al envejecimiento o a las condiciones ambientales, péngase en contacto con el
personal de servicio.

e Los campos eléctricos y magnéticos pueden interferir en el correcto rendimiento del equipo. Por
esta razon, asegurese de que todos los dispositivos externos utilizados cerca del equipo cumplen los
requisitos de CEM relevantes. Entre las posibles fuentes de interferencia se incluyen los teléfonos
moviles, los equipos de rayos Xy los dispositivos de IRM, pues estos pueden emitir niveles elevados
de radiacion electromagnética.

* Mantenga el equipo y los accesorios fuera del alcance de los nifios. Para pacientes pediétricos, el
equipo debe utilizarse bajo supervision de un adulto. De lo contrario, podrian producirse dafios en el
producto o lesiones al paciente.

* Asegurese de que el paciente ha recibido la formacion adecuada y esta completamente
familiarizado con el uso del equipo y finalice todos los ajustes antes de entregar el equipo al paciente.
e Asegurese de que la aplicacibn mWear cuenta con la autorizacién adecuada para ejecutarse
continuamente en el teléfono, incluso en segundo plano. Si la aplicacién esta desactivada, se
desconecta del monitor EP30 y los datos del paciente no se pueden actualizar en el CMS a tiempo.
* Si la versiéon de Bluetooth de su teléfono es anterior a la 5.0, la conexién entre la aplicacion mWear
y el monitor EP30 puede interrumpirse ocasionalmente.

* Después de cargar el monitor EP30 o reiniciar el teléfono, debe iniciar la aplicacion mWear y
conectar la aplicacion al monitor EP30.

¢ Si necesita ayuda sobre la configuracion, el funcionamiento o el mantenimiento del monitor, o
cualquier otro tipo de asistencia, péngase en contacto con el personal de servicio técnico.

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas
de ignicion, entre otras;

CEM
El equipo cumple los requisitos establecidos en la norma IEC 60601-1- 2:2014+A1:2020. Todos los
accesorios enumerados en 9 Accesorios también cumplen los requisitos establecidos en la norma
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IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 cuando se utilizan con EP30.
Entornos previstos: ENTORNO SANITARIO PROFESIONAL.

ADVERTENCIA

* El uso de accesorios ho homologados puede reducir las prestaciones del sistema.

* El uso de componentes, accesorios, sondas y cables diferentes de los especificados puede dar
lugar a un aumento de la emisién o0 a una menor inmunidad del sistema.

* El sistema necesita precauciones especiales en lo referente a CEM y es necesario que lo instale y
ponga en servicio de acuerdo con la informacién de CEM que se expone a continuacion.

* Debe evitarse el uso de este dispositivo junto a otros equipos o apilado con otro dispositivo, ya que
puede causar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, deberan observarse ambos
dispositivos para comprobar que funcionan con normalidad.

* El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por el
fabricante de este dispositivo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
reduccion de la inmunidad electromagnética de este dispositivo y causar un funcionamiento
incorrecto.

* Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia (RF) portétiles (incluidos los periféricos, como
cables de antena y antenas externas) se deben usar a una distancia de 30 cm (12 pulgadas) como
minimo de cualquier componente de este dispositivo, incluidos los cables especificados por el
fabricante. En caso contrario, se podria ver afectado el rendimiento de este dispositivo.

* Es posible que otros dispositivos interfieran con este equipo incluso aunque cumplan los requisitos
de CISPR.

* El uso de dispositivos de comunicacion portatiles o moviles puede disminuir el rendimiento del
equipo.

Guia y declaracién: emisiones electromagnéticas
Este dispositivo esta disefado para su uso en el entomo electromagnético especificado a
continuacion. El diente o usuario del dispositive debe garantizar que s utiliza en dicho entormo.
Pr o Sl Conformidad | Entorno electromagnético: guia
emisiones
EMISIONES DE Grupo 1 El dispositive ia de RF sdlo para su
RADIOFRECUENCLA funicic: 20l 0, las emisiones de
irradiadas ¥ RF som minimas y no existe p lidad alguna de
conducidas CEPR 11 que produzcan interferen “on dispositivas
electrdnicos cercanos a el
EMISIONES DE Clase B
RADIOFRECUENCLA
irradiadas y
conducidas CBPR 11
N QuUE pPropor
15 para fines do
EMISIONES DE Claza & El dispaositivo puede utilizarse en todaos los
RADICFRECUENCIA, establedmientos en los domestic
T ac::}i: s g
) red de aliment
conducidas
OBPR 11 dormes
Distorsion armonica | Clase & Los dispositivos (e
IEC 61000-3-2 &l maduilo d
Fluchuaciones de Cumple :":I Jaﬂ’p En
wohage/ EMISIONES n
intermitentes |EC
61000-3-3 T -
&m s para fines domésticos

Si el sistema funciona en el entorno electromagnético especificado en la tabla Guia y declaracion:
inmunidad electromagnética, seguira siendo seguro y proporcionara el siguiente rendimiento
bésico:

1 Pantalla
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Modo de funcionamiento
Precision

Identificacion de accesorios
Alarma

Almacenamiento de datos

Conexién de red y transmisién de datos

Guia y declaracion: inmunidad electromagnética

Este dispositivo esta disefado para su uso en el entomno electromagneético especificado a
continuacion. Bl diente o usuario del dispositivo debe garantizar que se utiliza en dicho

ENRONTHO.
Prueba de Nivel de prueba | Mivel de
inmunidad IECE0601 e | e
Descarga +5 KV par +8 KN por Los suelos deben ser de madera,
electrostatica contacto contacto hormigan o ceramica. 5i estuvieran
[ESD) £3 kv, 4 kN, +2 KN, 4 kW, cubiertos de material sintético, [a
IEC &1000-4-2 £8 kv, +15 KNV aire | +8 KW £15 KV humedad relativa debe ser, al
aina menaos, del 30%.

Rafaga +2 KV en redes +2 k¥ en redes La calidad de la red eléctrica debe
transitoria eléctricas eléctricas equivaler a la de un hospital o local
rapida eléctrical | =1 kv enlinzas +1 k¥ en lineas comercial tipico.
explasiones de entrada y de entrada y
IEC 61000-4-4 =zalida (longitud =alida ({longituwd

superiora 3 m) superior a 3 m)
Sobrecanga #0,5 BV, +1 KV 05 kW, £1 KV
brusca linea a linea; linea a lines;
IEC 6100045 #0,5 KV £1 KV +05 kW, £1 KN

t2kvdelineaa | x2KVdelineaa

tierra tierra
Caidas e 0% Uren 0% Lk en La calidad de la red eléctrica debe
interrupdones | 05 ciclas 05 ciclas equivaler a la de un hospital o local
de tensian IEC comercial tipico. 5 el usuano
G1000-4-11 0% Uyenlcico | 0% LUren cick | necesitausarel producto de forma

¥ 70 % U en y T0% U en :n:\ntirJ.a ::'JTE nb; b.s cortes

75430 ciclos 25/30 ciclos: de SIJI'I'.IInISlI'D eléctrico, se

recomienda poner en
0% Uy en 0% Lhen f'Jncicna_n'uil:n'.n.cl pr::dJ.: to con
250300 ciclos 2507300 ciclos !Jr.a e dE lmen Lacnr!
ininterrumpida o una bateria.

Campos 30 A'm 30Am Los niveles de los campos
magneticosde | 50 Hz/&0 He S0 Hz/B0 Hz magnéticos de frecuencia de red
frecuencia de deben ser los habituales de
alimentacion cualquier hospital o local comercial
MOMINAL tipico.
IEC &1000-4-8

Mota: L es |a tensian de la red de

CA anterior a la aplicacian del nivel de preeba

Guia y declaracién: inmunidad eleciromagnética

Este dispositivo esta disehiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacian. El cliente o usuario del dispositivo debe garantizar gue se utiliza en dicho

entarno.
Prueba de Mivel de prueba | Nivel de -
inmunidad IECEO&DT Formid Entorno electromagnético: guia
RF conducida IVims 3Vims El equipo de comunicacion por RE
IECE1000-4-5 DedlsMHza Ded,15MHza miwil o portatil se debe usara una
B0 MHz 80 MH= distancia de separacion igual o
PRy — ET— superior a la mcu:.uml:*n::la::la -
bandas [EMy bandas [SMy {caloslada a partir de la ecuacion
Ermisoras de ermisoras de aplicable a la frecuencia del
o N . | ransmisar) con respecto a los
radicaficionados® | redioaficionados®

entre 0,15 MHz v
B0 MHz

entre 115 MHz ¥
80 MHz

componentes del dispositiva,
incluidos los cables. Distancias de
separacian recomendadas:

d=132 .-,I'IFI‘

s SN 5.
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RF radiada 3Vm 3W¥m
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a De 80 MHz a
27 GHz 27 GHz
108 m (BP0 10%m (EF30F
madule de BCGS | madulo de BOGS
mddulo de PANE | madulo de PANL
base de carga) base de canga)
Campos de Consulte la tabla de equipos de
proximidad comunicacion inaldmbrica de RF en
respecto a el apartado "Distancias minimas de
equipos de separacion recomendadas”,
COMUMCECion
inalambrica
de RF
IECE1000-4-3
Campos B Am B A'm
magnéticosde | 30 kHz I kHz
promimicad oW oW
FCaIn0055 &5 A'm &5 Afm
1344 kHz 1344 kHz
Modulacion de Maodulacian de
pulso pulko
21 kHz 21 kHz
75 AMm 75 Adm
13,56 MHz 1356 MHz
Modulacion de Modulacian de
pulso puko
S0 kHz 50 kHz

Distandas de separacion
recomemndadas:
BOMHza800MHE d = 1.2,/

BOOMHz 3 17 GHE d = 2.3.,F
Donde P equivale a la potencia de
salida del transmisor en vatios (W)
de acuerdo con el fabricante del
transmisor, y d equivale a la
distancia de separacion
recomendada en metros (m)E.
Las intensidades del campo
derivadas de transmisores de RF
fijass, tal y como haya determinado
una inspeccdn electromagnética
del entornat. deben ser inferires
al nivel de conformidad de cada
intervalo de frecuencia®.

Pueden producirse interferencias
cerca de los equipos marcados
con el simbolo:

(@)

Mata 1: A entre B0 MHz y BD0 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mas elevado.
Mata X Estas directrices no se aplican en todos los casos La absorcion v la reflexdian de
estructuras, objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagneética

a: Las bandas 15M (industrial, cientifica y meédica) entre 150 kHz y B0 MHz son de 6765 MHz a
6795 MHz, de 13553 MHz a 13.5&7 MHz, de 26957 MHz a 37283 MHz y de 40,66 MHz a
40,70 MHz. Las emisoras de radicaficionados entre 0,15 MHz y B0 MHz son de 18 MHz a

2.0 MHz; de 35 MHz a 40 MHz; de 5.3 MHz a 54 MHz de 7 MHz a 7 3 MHz; de 10,1 MHz 3
10,15 MHz; de 14 MHz a 14,2 MHz; de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0 MHz a 21,4 MHz, de

24.B9 MHz a 24,99 MHz; de 28/0 MHz a 29,7 MHz y de 50,0 MHz a 54,0 MHz

b: la predicoian tedrica de las intensidades de campo procedentes de transmisornes fijos, coma
las estaciones base de radiotelefonia (dispositivos maviles o inaldmbricos) y de radio mawil
temestre, de radicaficionados, y de emisiones de televisivas y de radiodifiusion de AM v FM, no
puede efectuarse con exactitud. Para evaluar el entomo electromagnético derivado de los
transmisores de RF fijos, debe realizarse una inspeccion de la ubicadan electromagnética. 5ila
intensidad de campo medida en la ubicacion en la que se usa el BEQUIPO ME o el SISTEMA ME
es superior al nivel de complimiento de RF aplicable indicado anteriormente, el EQUIPO ME o
el SISTEMA ME se deben obsersar para confirmar su funcionamiento cormecto. 5i s2 obsena
un rendimients anormal, se deben tomar medidas adidonales, como el cambio de
arientacion o wbicacion del EQUIPO ME o el SISTEMA ME

b: En &l rango de frecuenda de entre 150 kHz y B0 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 3 Vi'm.

Distancias recomendadas entre el equipo y los dispositives de comunicacion de RF
mviles y portatiles

Este equipo se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético en el que estén
controdadas las perturbadones de las mdiofrecuencias mdiadas. El diente o el usuario del
dispaositivo pueden evitar las interferencias electromagnéticas mediante una distanda
minima entre el equipo de comunicacion par RF mavil y portétil itransmisones) v el
dispasitivi, tal y como se recomienda a continuacian, seguln | potencia de salida méaxima del
equipo de comunicacion

Distancia en metros (m) sagon la frecuendcia del transmisor
Alimentacidn de salida De 150 kHz a Die 80 MHz a De 800 MHza 2.7 GHz
maxima indicada del B0 M EO0 MH i
- W) ; £ - d = 23/P
d=12F d =127
oo 012 012 023
ol 03a 038 073
1 12 1.2 23
10 38 38 3
100 12 12 =

|F-2026-64743300-APN-INPM#ANMAT




En €l caso de los transmisores con una potencia nominal maxima no incluidos antericrments,

la distancia de se paracion recomendada d en metros {m) se puede 1-:~I?r"'ina' mediante |a
ECLS aplicak ke a la frecuencia del transmisar, donde P es la potencia nominal maxima del
trainem ] del transmisar.

Mota 1: A entre B0 MHz 'v"ll* =p aplica el intervalo de frecuenda mas elevada
Mota 2: Estas k Y
estnucturas, objetos e individuos pueden afectar a la proj

eflexidn de

L Ir Imac ]I'Il."|ll2.d

3.14. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico esté
destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan
suministrar;
No aplica.

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo inhabitual
especifico asociado a su eliminacion;

Desechar el monitor EP30
Deseche el monitor y sus accesorios cuando finalice su vida Util. Siga la normativa local relativa a la
eliminacion de dichos productos.

ADVERTENCIA
* A menos que se especifique lo contrario, deseche las piezas y los accesorios de acuerdo con la
normativa local relativa a la eliminacion de residuos hospitalarios.

3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.
No aplica.

3.17. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
FC
Rango de medicién Nifios: De 15 a 350 ppm
Adultos: De 15 a 300 ppm
Precisidn +1 ppm o +1 %, el que sea superior.
Resolucién 1 ppm

FR del monitor EP30

Rango de medicion De 0 a 90 rpm

Precision de medicién De 0 a 90 rpm: Brazos: <3 rpm, diferencia media [-1,1] rpm
Otro rango: no especificado

Resolucién 1 rpm

Tiempo para la primera medicién <30 s

FR del médulo de ECG

FR (Frecuencia respiratoria)

Rango de medicién De 0 a 200 rpm

Precision De 0 a 120 rpm: +1 rpm De 121 a 200 rpm: 2 rpm
Resolucién 1 rpm

Tiempo de recuperacién** <15 s (después de la desfibrilacién)

Especificaciones de SpO2
Rango de medicién De 0 a 100 %
Resolucién 1 %
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Precision Del 70 % al 100 %:

* 12 % (medido sin movimiento)

* 3 % (medido con movimiento)2

Del 0 % al 69 %: Sin especificar

Frecuencia de renovacion <2 s (en modo Monitorizacion inalambrica o Continuo)
Tiempo de respuesta <30 s (perfusidon normal, sin perturbaciones, valor de FP a 75 ppm, cambios repentinos
del valor de SpO2 del 70 % al 100 %)

Tiempo de recuperacién** <15 s (después de la desfibrilacion)

IP (en el monitor ePM o el CMS)

Rango de medicion Del 0,05 % al 20 %

Resolucién

Rango del 0,05 % al 9,99 %: 0,01 %

Rango del 10,0 % al 20,0 %: 0,1 %

FP del monitor EP30

Rango de medicién De 20 ppm a 300 ppm

Resolucién 1 ppm Precisién £2 ppm (medido sin movimiento) +4 ppm (medido con movimiento)

Tiempo de respuesta <30 s (perfusidn normal, sin perturbaciones, valor de Sp02 al 98 %, cambio repentino
del valor de FP de 25 a 220 ppm)

FP del médulo de PANI**

Rango de medicién De 30 a 300 ppm
Resolucién 1 ppm

Precisidn =3 ppm o +3 %, el que sea superior

Especificaciones de PANI

Rango de medicidn de la presion estatica De 0 mmHg a 300 mmHg
Precision de medicion de la presién estatica £3 mmHg

Rangos de medicién (mmHg)

Adultos Nifios
Sistolica: De 25 a 290 De 25 a 240
Diastélica: De 10 a 250 De 10 a 200
Media: De 15 a 260 De 15 a3 215

Precision Error de media max.: +5 mmHg Desviacidn estandar max.: 8 mmHg
Resolucién 1 mmHg

Intervalo de presion de inflado del manguito inicial (mmHg)

Adultos: De 80 a 280

Nifios: De 80 a 210

Proteccién de software contra presidn excesiva Adulto, nifio: 297 +3 mmHg
Tiempo de recuperacion <15 s (después de la desfibrilacion)

Especificaciones del termdémetro inalambrico

Rango de medicién De 25 a 45 °C (de 77 a 113 °F)

Resolucién +0,1 °C (10,2 °F)

Precision 0,1 °C 0 0,2 °F

Tiempo minimo para obtener mediciones precisas <150 s con cambio rapido de temperatura
Tiempo de recuperacion <15 s (después de la desfibrilacion)
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