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Nota de propiedad

El fabricante se reserva todos los derechos sobre estas instrucciones de funcionamiento. Sin la
aprobacion del fabricante, estas instrucciones de uso no han de ser duplicadas o hechas disponibles
a terceros. Lo mismo se aplica a partes individuales o a extractos de estas instrucciones de uso.

La reproduccion, distribucion y utilizacion de este documento, asi como la comunicacion de sus
contenidos a otros sin expresa autorizacion estan prohibidas. Los infractores seran responsables del
pago de los dafios y perjuicios. Todos los derechos reservados en caso de concesion de una patente,
modelo de utilidad o disefio. (Consulte el ISO 16016).

Documento: 24784

Revision: A
Fecha de emision: 07/2025

Estas instrucciones de uso puede ser cambiadas por el fabricante sin previo aviso.
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1 Glosario
Término/Abreviacién Descripcion
DEA Desfibrilador externo automatico
AHA Asociacion Estadounidense del Corazon
Impulso bifasico La direccién de flujo de corriente del desfibrilador cambia durante la
liberacién de descargas
BLS Medidas basicas de reanimacion
LPM Latidos por minuto
RCP Reanimacion cardiopulmonar
ECG Electrocardiograma
EMC Compatibilidad electromagnética
Directrices del ERC Consejo Europeo de Resucitacion sobre la reanimacion
cardiopulmonar (RCP)
UE Unién Europea
LCD Pantalla de cristal liquido
MDR Reglamento sobre los productos sanitarios (EU) 2017/745
MPDG Acta de Implementacion de Dispositivos Médicos
MIT Instituto de Tecnologia de Massachusetts
MPBetreibV Reglamento aleman para Explotadores de Productos Sanitarios
Impedancia del paciente La resistencia del paciente entre electrodos
uSB Bus de serie universal
2 Introduccioén

2.1 Prefacio

Estimado usuario,

Puede que necesite utilizar el HeartSave myPAD en seres humanos en caso de emergencia médica.
Para que reaccione de manera rapida y apropiada en estas circunstancias especiales, y haga un uso
6ptimo de la oportunidad que este dispositivo le proporciona, le recomendamos que se tome su
debido tiempo a la hora de leer estas instrucciones de uso antes de utilizarlo, y que se familiarice con
el dispositivo, sus funciones y aplicaciones.

Mantenga estas instrucciones de uso cerca del dispositivo para poder consultarlas en cualquier
momento.

Si tiene alguna pregunta acerca del encendido, el uso o el mantenimiento del HeartSave myPAD, no
dude en contactarse con nosotros.

En caso de un comportamiento o evento inesperado del dispositivo, contactese con nosotros.

Los incidentes graves relacionados con el desfibrilador deben ser notificados. Si el desfibrilador no ha
funcionado como se esperaba, contacte con el fabricante y la autoridad local apropiada.

Por «incidente grave» se considera cualquier evento que tenga, haya tenido, o haya podido tener,
directa o indirectamente, cualquiera de las siguientes consecuencias, tales como:

* la muerte del paciente, el usuario u otra persona

* el deterioro temporal o permanente del estado de salud del paciente, el usuario u otra persona

* un serio riesgo a la salud publica.

Encontrara nuestra direccién de contacto en la cabecera.
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Las instrucciones dadas en el dispositivo no sustituyen a leer estas instrucciones de uso.

2.2 Validez

Las descripciones en estas instrucciones de uso se refieren al dispositivo desfibrilador externo
automatico de la serie HeartSave myPAD fabricado por Metrax GmbH. El desfibrilador externo
automatico de serie HeartSave myPAD se denomina HeartSave en las siguientes instrucciones de
uso.

El contenido de este documento puede ser cambiado por el fabricante en cualquier momento sin
previo aviso.

2.3 Aviso legal

Las reclamaciones de responsabilidad en caso de dafios a personas o bienes quedan excluidas si se
basan en una o varias de las siguientes razones:

e Uso del dispositivo fuera de su finalidad prevista o de las indicaciones de uso.

e El no cumplimiento de las instrucciones de uso, directrices de seguridad o procedimientos de
mantenimiento.

El uso del dispositivo con las cubiertas protectoras retiradas o cuando los cables o electrodos
presenten dafios visibles.

Reparaciones no autorizadas, modificaciones o componentes de terceros que no hayan sido
aprobados por el fabricante.

El uso de accesorios o consumibles no certificados.
¢ No llevar a cabo inspecciones periddicas de los componentes sujetos al desgaste.

2.4 Simbolos utilizados en estas instrucciones

Los textos marcados como PELIGRO indican un peligro serio
A PELIGRO extraordinario que ocasionara heridas graves o incluso la muerte si no
se adoptan medidas de prevencion.

Los textos marcados como ADVERTENCIA indican peligros serios y
A ADVERTENCIA | extraordinario con los que, si no se toman medidas preventivas, se
podrian causar heridas graves o incluso la muerte.

A PRECAUCION Los_ textos marcadgs con PRECAL_JCION indican una posible situacion
peligrosa que podria conllevar heridas menores.

ATENCION Los textos marcados con ATENCION indican posibles dafios materiales.

NOTA Este simbolo indica texto que contiene consejos importantes, comentarios o
consejos.

Estas instrucciones se describen de la siguiente manera. Siga las instrucciones en el orden en el que
se describen en las instrucciones de uso.

| 4 Primera instruccioén

| 4 Segunda instruccion

> etc.

o Esta linea marca listas

(3) Los numeros entre paréntesis se refieren a los elementos de los diagramas.

<..> Los textos entre corchetes denotan informacion acustica / instrucciones para el
dispositivo
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2.5 Pictogramas
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Sefal de advertencia general | o
IP66 Resistencia al polvo y agua IP66 °
ﬁ No deseche el producto en la basura doméstica e | o
[:E_:I Consulte las instrucciones de uso ()
El producto lleva la marca de CE indicando que cumple los
c € 0123 requisitos del Reglamento sobre los productos sanitarios (EU) () ()
2017/745.
m Fabricante e o o o
&I Fecha de fabricacion o0 °
SN NUumero de serie o o °
(((i))) Radiacidén electromagnética no ionizante ®
Identificador Unico del dispositivo o  ®o o | o
Dispositivo sanitario [ [
.%» Puerto de bus serie universal (USB) )
Lot Cddigo de la serie °
REF Numero de articulo °
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[9} Estado de carga de bateria (solo para baterias recargables) °
"'E'." Red WLAN [
il Red LTE °
* Conexion Bluetooth )

Proteja la bateria del fuego ®

No desmontar )

No cargue la bateria ®

Reciclable )

c € El producto lleva la marca de CE indicando que cumple los

requisitos del Reglamento sobre los productos sanitarios (EU) C )
2017/745
g Fecha de expiracion e o
@ Consulte el manual de instrucciones/libreto C N )
W Sin latex ]
Erj’ e Se puede utilizar un maximo de 24 horas tras abrirlo [ )
@ No lo utilice si el paquete esta dafiado ®
@ No lo reutilice [
No doble o pliegue los electrodos [
-
j/{i“ Manténgalo alejado de la luz solar °
(]
f Conservar en un lugar seco [ )
A Producto no estéril )
'| R |' Parte aplicada de tipo BF a prueba de desfibrilaciéon ®
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(&9\ Numero maximo de descargas de desfibrilador de hasta 50 ()
max50x

El representante autorizado en la Comunidad Europea ]
/H/ Rango de temperatura permitido en °C )
Rango de humedad del aire permitido en % ()
Especificacion de presion de aire permisible en hPa ®
Sustancias y articulos peligrosos miscelaneos de clase 9 ()
@ﬁ Etiqueta de advertencia de bateria de iones de litio UN3481 °

3 Uso previsto

Los dispositivos estan disefiados para utilizarse en caso de paro cardiaco repentino, para guiar al
operador en el inicio de la reanimacion, para analizar el ECG de la victima, para administrar terapia
de desfibrilacién a través de electrodos autoadhesivos en caso de un ritmo desfibrilable y para guiar
al operador a realizar la reanimacién cardiopulmonar.

NOTA Los desfibriladores de la serie HeartSave solo pueden utilizarse como se describe y
en las condiciones detalladas en estas instrucciones de funcionamiento.

Advertencia: peligro fisico
Riesgo de arritmia cardiaca, que podria resultar en la muerte

Utilice el dispositivo tnicamente segun lo previstoNo utilice el
dispositivo en nifios de menos de 1 afio de edad

A PELIGRO

) En caso de emergencia, el dispositivo puede funcionar durante al menos
A PRECAUCION | 20 minutos a -20 °C si se ha almacenado previamente en condiciones
adecuadas.

3.1 Indicacion médica

Los dispositivos estan disefiados para el tratamiento de victimas de paro cardiaco. Las victimas del
paro cardiaco exhiben los siguientes sintomas:

e Inconsciencia

e Ausencia de respiracion normal

3.2 Contraindicacién médica

Los dispositivos no deben utilizarse si el paciente muestra signos de vida. Los signos de vida son:
e Consciencia

e Respiraciéon

3.3 Grupos de pacientes previstos

Los dispositivos se pueden utilizar para tratar a pacientes de mas de un afo de edad.
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3.4 Partes del cuerpo aplicables

Los electrodos se deben colocar en el pecho de un paciente adulto, en la posicion anterolateral. Los
electrodos se deben colocar en el pecho de un paciente infante, en la posicion anteroposterior.

El sensor de retroalimentacion de RCP se coloca en el pecho del paciente, entre los pectorales.

3.5 Entorno de uso previsto

Los dispositivos se utilizaran para proporcionar soporte vital en casos de emergencia a PACIENTES
en entornos prehospitalarios. Para ver los entornos de uso previsto, consulte el apéndice D.

Los dispositivos estan clasificados como "transportables” segun el IEC 60601-1 y se pueden
transportar en ambulancias por carretera.
3.6 Perfil de usuario previsto

e Personas sin formacion especifica con formacion en primeros auxilios y uso del DEA
e Personas sin formacion especifica con formacion en soporte de vida basico o avanzado
e Personal médico cualificado con formacioén en reanimacion

NOTA Este dispositivo puede y debe ser utilizado en caso de emergencia por personas sin
formacion si fuese necesario para salvar una vida.

3.7 Beneficios clinicos

Ayuda a la desfibrilacion temprana, y mejora la supervivencia de los individuos que sufren de paro
cardiaco repentino.

4 Informacién de seguridad

41 Consejos de seguridad generales

La serie HeartSave myPAD cumple con las normas de seguridad vigentes y con las disposiciones de
la normativa sobre productos médicos.

La serie HeartSave myPAD y sus accesorios son seguros cuando se utilizan segun lo previsto y
cuando se siguen las descripciones y la informacion detalladas en estas instrucciones de
funcionamiento.

Si la serie HeartSave myPAD se utiliza incorrectamente, el dispositivo y sus accesorios pueden ser
peligrosos para el usuario, el paciente o terceros.

El dispositivo no debe utilizarse cerca de materiales inflamables (p. €j.,
A PELIGRO solventes de limpieza o similares) o en atmdsferas ricas en oxigeno o

gases/vapores inflamables. Compruebe siempre la condicion del
entorno durante el uso del dispositivo.

A ADVERTENCIA | Mantenga el dispositivo alejado de los nifios.

4.2 Notas de seguridad para el usuario

Antes de utilizar el dispositivo, asegurese de que la temperatura
ambiente esta dentro del rango de especificacion de temperatura de
A ADVERTENCIA | funcionamiento.

No aplique el dispositivo si esta defectuoso o presenta dafios visibles
(por ejemplo, dafios en los cables o en la carcasa del dispositivo).

4.3 Notas de seguridad para la proteccién del paciente
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Para usar el dispositivo en un paciente, debe hacerse lo siguiente:

» Utilice electrodos nuevos, no dafiados ni vencidos en cada paciente,
para evitar posibles quemaduras en la piel.

» Conecte solo los electrodos SavePads al dispositivo.

» No utilice el dispositivo cerca de otros dispositivos sensibles (por
ejemplo, algunos equipos de medicién siempre son sensibles a los
campos magnéticos) o a fuentes de interferencia fuertes. Mantenga
una distancia suficiente de otras fuentes de energia (por ejemplo,
hornos microondas, cocinas de induccion, etc.). Estos equipos
pueden causar que el dispositivo no funcione correctamente.
Asegurese de desconectar el resto de dispositivos del paciente
antes de desfibrilar.

Coloque los electrodos de manera precisa, siguiendo la guia visual.

» En pacientes con dispositivos implantables, situe el electrodo a mas
de 8 cm del dispositivo, o utilice una posicion de electrodos
alternativa.

No toque al paciente durante el analisis de ECG.
» No realice la RCP durante el analisis de ECG.

A PELIGRO

\4

Y

Tenga cuidado con los cables de los electrodos:

A\ ADVERTENCIA _ . g
No rodee el cuello del paciente con los cables para evitar asfixias.

Efectos secundarios potenciales: Tenga cuidado con la energia de las descargas - La desfibrilacion
de un DEA funciona despolarizando el musculo cardiaco con corriente eléctrica. Para lograr su
propdsito, los DEA necesitan liberar una gran cantidad de energia eléctrica. Esta energia eléctrica
puede provocar dafos en el miocardio.

4.4 Notas de seguridad para la proteccién de terceros

Advierta a las personas que se encuentren cerca en voz alta y clara
A PELIGRO antes de la desfibrilacion para asegurarse de que no tengan contacto
con el paciente.

4.5 Notas de seguridad para la proteccion del dispositivo

La reparacion e instalacion del dispositivo solo debe realizarse por parte
A ADVERTENCIA | de personal profesional autorizado.

Utilice los accesorios originales del fabricante.

5 Descripcion del dispositivo

5.1 Descripcién general

El dispositivo es un desfibrilador externo automatico (DEA) con un canal unico de ECG integrado.

El ECG se registra a través de los electrodos. Cuando se detecta un ritmo que requiere desfibrilacion,
el dispositivo proporciona una descarga para restaurar el ritmo cardiaco.

Hay dos tipos de modelos de producto proporcionados: semiautomatico y completamente automatico.
Las caracteristicas de los modelos se detallan en la tabla siguiente.
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Modo de Modelo Botén de Pantalla LCD Pantalla tactil
desfibrilacion descarga

670 NO NO
HeartSave myPAD: 71 N N
desfibrilador externo 6 Si O ©
semiautomatico 675 S! NQ

678 Sl Sl
HeartSave myPAD: 670 A NO NO
desfibrilador externo 671 A NO NO NO
completamente 675 A Si NO
autométiCO 678 A Si Si

HeartSave myPAD funciona utilizando una bateria y electrodos. Revise el capitulo 5.2 para mas
informacion.

HeartSave myPAD esta disefiado para ser seguro y rapido de usar en caso de emergencia. La fuente
de alimentacion del dispositivo viene en forma de baterias de litio no recargables (BATTERY 3C) o
recargables (BATTERY 3G, opcional).

5.2 Descripcién del dispositivo

@
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@1 2

= oy — — Ul g

myPAD con LED grafico myPAD con pantalla LCD

13 / 53 Serie HeartSave myPAD, Instrucciones de uso | 24784 | ES | A



a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Fig. 1 Vista frontal

(1) Interruptor de encendido

(2) Indicador de funcionamiento del dispositivo

Cuando el indicador esta verde: el dispositivo esta encendido y listo para funcionar
(3) Indicador de colocacion de electrodos

(4) Guia de colocacion de electrodos

(5) Botdn pediatrico

(6) Botdn de idioma

(7) Indicador de carga (solo para baterias recargables)

Cuando la bateria esté baja, el indicador de carga parpadeara en rojo.

Cuando la bateria esté cargando, el indicador parpadeara en un verde amarillento.

Cuando la capacidad de la bateria esté lista para el funcionamiento o completamente cargada, el
indicador mostrara un color verde amarillento sin parpadear.

(8) Pantalla de estado

(9) Indicador de no tocar al paciente

(10) Botdn de descarga (solo para un dispositivo semiautomatico)
(11) Pantalla LCD / Pantalla tactil (si estuviera disponible)

2

\ \ 0000
-
(1) s 00000

Fig. 2 Vista lateral izquierda

(1) Altavoz
(2) Toma para electrodos (con USB tipo C para transmisién de datos y actualizaciones del firmware)

]
S
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Fig. 3 Vista de lado frontal
(1) Toma de carga

5.3 Pantalla de estado

En la tabla a continuacion hay una lista de las posibles opciones a mostrar en la pantalla de estado y
su significado.

En pantalla Significado Accién a tomar

OK Estado normal Dispositivo listo para el uso.

\/ Indicacién de posible - El dispositivo puede utilizarse en una
7\

error emergencia.
0 - Casi es hora de reemplazar la bateria.
durante la - Inserte la bateria.

autocomprobacion
P - Conecte los electrodos.

- Renueve los electrodos.

- En caso de error interno, contacte con el
departamento de servicio.

Las siguientes indicaciones de un posible error pueden ser la razon del error «X» en la pantalla de
estado.

Razon ¢ Es posible utilizarlo? Pasos
Electrodos no Si, el dispositivo esta . .\
X Conecte los electrodos para usar el dispositivo.
conectados listo para el uso.
Si, el dispositivo puede Indicacién de bateria casi vacia con un aviso de
Bateria casi agotada liberar al menos 6 voz. El dispositivo puede utilizarse hasta que se
descargas de 200 J. agote la bateria.
. No, el dispositivo no Indicacién de bateria agotada con un aviso de
Bateria agotada s . o X e
esta listo para su uso. voz. El dispositivo se apagara automaticamente.
. No, el dispositivo no Indicacién de error interno con un aviso de voz.
Error interno s ; . . -
esta listo para su uso. El dispositivo se apagara automaticamente.
NOTA En caso de bateria casi vacia, en la pantalla de estado

X

se mostrara un aviso cuando se encienda el dispositivo y se emitira el siguiente
mensaje de voz:

< Bateria casi vacia. Sustituir si es posible. Siga utilizando la unidad si no
dispone de un repuesto >

54 Contenido de pantalla

Este capitulo describe el contenido de pantalla para los modelos con pantalla LCD o tactil.

5.4.1 Indicacion de desfibrilacion
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Fig. 4 Pantalla LCD durante la desfibrilacién

(1) Duracion de la operacion del sistema
(2) Cantidad de descargas
(3) Estado de la red
% Conectado a WLAN (solo para un dispositivo equipado para WLAN)
4l Conectado a LTE (solo para un dispositivo equipado para LTE)
’B Conectado a Bluetooth (solo para un dispositivo equipado con Bluetooth)
(4) Modo adulto/pediatrico
(5) Indicador de capacidad de bateria (consulte el capitulo 5.4.5 para mas detalles)
(6) Animacion de onda de ECG
(7) Guia de funcionamiento

5.4.2 Pantalla de guia de RCP

00:00:02 ¥0 all #4 20% )

A TN NGNS TN e NG TS S, R TR VARG TR ;
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Fig. 5 Pantalla LCD durante la RCP
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Fig. 6 Pantalla LCD durante la RCP con el sensor de retroalimentacién de RCP
(1) Tiempo restante de RCP
(2) Indicacion de frecuencia de RCP (solo para electrodos con sensor de RCP. Se recomienda de 100
a 120 cpm. CPM: Compresiones por minuto)
(3) Indicacion de profundidad de RCP (solo para electrodos con sensor RCP. Se recomienda de 5 a 6
cm)

Para mas informacién sobre el sensor de retroalimentacién de RCP, consulte el capitulo 7.7.5.

Indicaciéon Significado Accion a tomar

Capacidad de bateriacompleta Bateria lista para el uso

Capacidad de bateria 20 % - 100 % Bateria lista para el uso

Capacidad de bateria 10 % - 19 % Cambie/cargue la bateria si es posible

Capacidad de bateria 0 % - 9 % Cambie/cargue la bateria
inmediatamente

6 Preparacion del dispositivo

6.1 Desembalaje

Cuando reciba el paquete, compruebe que no haya dafios en el paquete y que todos los
componentes estan incluidos.

En caso de cualquier producto dafiado, contacte con su proveedor logistico, revendedor o distribuidor
autorizado. Proporcione un niumero de serie y la descripcion de los dafios si fuese necesario.

6.2 Prepare los electrodos cuando los sustituya

Al sustituir los nuevos electrodos, deben reconectarse al dispositivo siguiendo los siguientes pasos.
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Fig. 7 Conexién de electrodos al dispositivo

Pasos de instalacién:
» Compruebe la fecha de expiracion de los electrodos. No utilice electrodos expirados.
P Inserte los electrodos en la ranura. (Si no esta conectado).

6.3 Prepare la bateria al sustituirla

La fuente de alimentacion del dispositivo vienen en forma de baterias de litio no recargables o
recargables.

6.3.1 Informacién de seguridad de bateria

A ADVERTENCIA > N_o utili_c_e baterias con defectos o sobredescargadas en el
dispositivo.

Compruebe la fecha de expiracion de la bateria con regularidad.

ATENCION Asegurese siempre de que la bateria esté lista para el siguiente uso,
sustituyéndola si esta casi vacia (BATTERY 3C) o cargandola
(BATTERY 3G).

Conserve los documentos que se adjuntan con la bateria y siga las instrucciones de funcionamiento
para la seguridad y otras posibles comprobaciones.

6.3.2 Retiro de la bateria
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Fig. 8 Retirada de la bateria

Cuando sea necesario mantener la bateria o la tarjeta SIM, la bateria debe ser retirada siguiendo los
siguientes pasos.

Pasos:
» Ponga el dispositivo boca abajo en una superficie plana.
P Utilice un destornillador Phillips (PH1) para retirar los 4 tornillos de la bateria.
P Tire de la bateria en la direccién de la flecha para sacarla de la ranura.

6.3.3 Retiro del sello de la bateria
La nueva bateria incorpora un sello de bateria para su transporte. Retirelo antes de utilizar la bateria.
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6.3.4 Insercion de la bateria

o L% =

Fig. 9 Insercion de la bateria

Pasos:
P Ponga el dispositivo boca abajo en una superficie suave y plana.

Coloque la (nueva) bateria en la direccion de la flecha dentro del dispositivo hasta que
alcance la posicién final tal como se muestra en el diagrama.

Apriete los 4 tornillos con un destornillador Phillips (PH1) hasta que estén fijos por completo.

Cuando se inserta la bateria, el dispositivo iniciara una autocomprobacion tras 1 minuto. Siga
los avisos de voz para terminar la autocomprobacion del dispositivo.

Cuando termine la autocomprobacién sin mostrarse una "X" en la pantalla de estado, el
dispositivo estara listo para su uso.

\ A 4

v

La pantalla de estado puede mostrar «X» tras la insercién de la
bateria

» Sila pantalla de estado no muestra «OK», siga los pasos
siguientes:

(1) Retire y monte la bateria O encienda el dispositivo de nuevo.
(2) Repita la autocomprobacién del dispositivo.

ATENCION

6.3.5 Alerta de capacidad de bateria

Cuando se escuche
< Bateria casi vacia. Sustituir si es posible >

A ADVERTENCIA | se€ podran realizar 6 descargas (energia max.). Pero sustituya la bateria
o cargue la bateria recargable (solo BATTERY 3G).

Si la bateria no se carga o sustituye, el aviso de voz se repetira al final
de cada ciclo de RCP.

6.3.6 Almacenamiento de la bateria
Sugerimos almacenar el dispositivo con la bateria insertada y mantenerlo disponible.

AVISO Recomendamos almacenar el dispositivo y la bateria a una temperatura entre 15 °C
y 35 °C durante su vida util prevista.

6.3.7 Mantenimiento y sustitucién de BATTERY 3G

Cuando retire la bateria del dispositivo y no vaya a utilizarla durante un tiempo, recomendamos cargar
la bateria al menos una vez al mes para cuidar la salud de la misma.

6.3.8 Carga de BATTERY 3G

Recomendamos cargar la bateria en los siguientes casos:
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» Tras cada uso
» Cuando el indicador de carga parpadea en rojo
» Cuando escucha el aviso de voz < Bateria casi vacia. Sustituir si es posible >

Utilice solo el cargador suministrado con el producto.

Conecte el adaptador a la toma de carga de la Fig. 3. El indicador del lado superior frontal del
dispositivo mostrara una luz verde. Vuelva a colocar la tapa de la toma de carga cuando el dispositivo
termine de cargar.

6.4 Autocomprobacion

El estado del dispositivo se indica en la pantalla de estado en las siguientes condiciones.

Estado del dispositivo Pantalla de estado
Dispositivo normal Dispositivo listo para su uso OK
Dispositivo anémalo Los electrodos han caducado \/

Error de electrodos 7\

Enchufe de electrodos no insertado
Bateria no instalada

Bateria casi vacia

Error de bateria

Fallo del dispositivo

6.4.1 Autocomprobacion cuando el dispositivo se enciende

Cuando pulsa el botén de encendido para encender el dispositivo, este realizara una
autocomprobacion rapida para comprobar todas las funciones principales y moédulos.

Categoria de Contenido de autocomprobacion

autocomprobacion

Autocomprobacion maodulo de control principal, médulo de alimentacion interno, electrodos,
cuando el dispositivo modulo de terapia

se enciende

6.4.2 Autocomprobacion de insercidon de bateria
Cuando se instala la bateria, el dispositivo realizara una autocomprobacién 1 minuto después de la
instalacion.

Categoria de Contenido de autocomprobaciéon

autocomprobacion

Autocomprobacion de  mddulo de control principal, bateria, médulo de alimentacion interno,
insercion de bateria electrodos, médulo de terapia, carga y descarga a max. energia, altavoz,
botones, médulo de red, médulo Bluetooth

6.4.3 Autocomprobaciones automaticas periédicas

El dispositivo realiza autocomprobaciones periddicas para garantizar que el dispositivo esté siempre
listo para el uso.

Categoria de Contenido de autocomprobacién
autocomprobacion

Diaria/Semanal* modulo de control principal, bateria, médulo de alimentacién interno,
electrodos, médulo de terapia, médulo de red

Serie HeartSave myPAD, Instrucciones de uso | 24784 | ES | A 20 / 53



a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Mensual** mddulo de control principal, bateria, médulo de alimentacién interno,
(Primer mes de cada dia) electrodos, mddulo de terapia, modulo de red, carga y descarga de

50 J, altavoz, médulo Bluetooth, temperatura

Semestral** modulo de control principal, bateria, médulo de alimentacién interno,
(Primer dia de enero y julio) electrodos, médulo de terapia, médulo de red, carga y descarga a
max. energia, altavoz, modulo Bluetooth, temperatura

* La autocomprobacion diaria/semanal esta configurada a las "5 a. m." de la zona horaria del dia de la
prueba. La hora de autocomprobacién se puede configurar para otro momento del dia. Para cambiar
la autocomprobacion diaria o0 semanal, contacte con su distribuidor o con Metrax.

** Las fechas de la autocomprobacién mensual y la semestral se pueden modificar. Para cambiar
estas fechas, contacte con su distribuidor o con Metrax.

NOTA El dispositivo no es capaz de realizar una actualizacién de zona horaria
automaticamente.

Para cambiar el ajuste de zona horaria, contacte con su distribuidor o con Metrax.

NOTA No es necesario realizar la prueba de seguridad y el mantenimiento periddico, el
dispositivo esta equipado con la funcién de autocomprobacién periédica. Se
recomienda a los usuarios seguir las regulaciones locales.

6.4.4 Monitorizacion interna del estado del dispositivo

El dispositivo realiza monitorizaciones internas de sus funciones y seguridad continuamente. En caso
de cualquier error fatal o mal funcionamiento del dispositivo, la pantalla de estado mostrara «X» y lo
notificara con un tono de sefal continuo. Compruebe la pantalla de estado del dispositivo de vez en
cuando.

NOTA Bajo algunas circunstancias, esta «X» podria presentarse temporalmente o ser
reversible. En estos casos, puede utilizar la insercidon de la bateria para realizar
autocomprobaciones y arreglarlo. Si esto es de ayuda, puede seguir utilizando el
dispositivo. Si esto no es de ayuda, contacte con el servicio de atencion al cliente
para recibir ayuda.

6.5 Boton de idioma

Para seleccionar el idioma de los avisos de voz, pulse el botdn de idioma durante el uso del
dispositivo. El dispositivo admite de manera opcional hasta 6 idiomas. Cuando pulsa el boton de
idioma, el idioma actual se anunciara brevemente por aviso de voz. Para dispositivos con pantalla
LCD/tactil, se mostrara una indicacién del idioma en la pantalla.

7 Uso del dispositivo

NOTA El procedimiento terapéutico del dispositivo se aplica de acuerdo a las directrices
recomendadas del Consejo de resucitacion europeo

Advertencia: explosion

Riesgo de quemaduras

A PELIGRO > No utilice el dispositivo en areas potencialmente explosivas.
» No utilice el dispositivo en atmdsferas ricas en oxigeno.

» No utilice el dispositivo cerca de materiales inflamables.

21/ 53 Serie HeartSave myPAD, Instrucciones de uso | 24784 | ES | A



a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

Advertencia: peligro fisico

Riesgo de quemaduras cutaneas

» Retire el vello en la zona de colocacion de los electrodos.

» Si es necesario, seque la piel antes de colocar los electrodos.

A ADVERTENCIA

7.1 Examinacion y preparacion del paciente

Compruebe si el paciente esta inconsciente y no respira con normalidad. Siga los siguientes pasos:

P Acérquese y trate de llamar la atencién del paciente dandole toques en el hombro para
comprobar si esta consciente.

» Sino responde, compruebe si respira. Si es necesario, compruebe sus vias aéreas para ver
si respira.
» Efectuar lamada de emergencia.

P Inicie las compresiones toracicas y consiga un desfibrilador. Si tiene un desfibrilador
disponible, enciéndalo y siga las instrucciones.

Retire la ropa del pecho y coloque los electrodos. En caso de que haya mucho vello en el pecho,
utilice la rasuradora que se proporciona para retirar el vello y poder colocar los electrodos.

P Sila piel estuviera mojada, seque la piel con la toalla del kit de accesorios.

P Si el pecho tiene algun tipo de polvo o tierra, limpielo con la toalla antes de colocar los
electrodos.

7.2 Compruebe la categoria del paciente

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado en adultos o pediatricos. Para pacientes de menos de 8
afnos de edad, o de menos de 25 kg de peso, utilice el dispositivo en modo pediatrico.

NOTA El tratamiento del paciente no debe retrasarse para determinar la edad o el peso
exactos del paciente.

7.3 Encendido del dispositivo

Para encender el dispositivo, presione el botén de encendido. El dispositivo solo puede liberar una
descarga de desfibrilacion cuando se detecta un ritmo cardiaco desfibrilable.

Cuando el dispositivo se enciende, se daran los siguientes avisos:

< Encendido >

< Efectuar llamada de emergencia >

< Pegar los electrodos como se muestra en la imagen >

Cuando se conecten los electrodos al dispositivo y los electrodos se coloquen en el paciente, se
emitirdn los siguientes avisos:

< Encendido >
< Efectuar llamada de emergencia >
< Analisis de ritmo cardiaco, no tocar al paciente >

Cuando el dispositivo se encienda, la pantalla mostrara los siguientes avisos, junto a avisos de voz
(solo en dispositivo con pantalla):

< Efectuar llamada de emergencia >

Serie HeartSave myPAD, Instrucciones de uso | 24784 | ES | A 22 |/ 53



a PRIMEDIC

Saves Life. Everywhere.

00:00:02 ¥0 Deutsch & il ## 20% 3

Fig. 10 Pantalla LCD cuando el dispositivo se enciende (si esta disponible)

Si el paciente tiene menos de 8 afios de edad o pesa menos de 25 kg, pulse el botén pediatrico para
utilizar el modo pediatrico. Cuando el dispositivo se encuentre en modo pediatrico, el botdn pediatrico
se iluminara.

El modo pediatrico esta disefiado para la desfibrilacion en nifios. Este modo proporciona descargas
mas suaves que en el modo para adultos.

7.4 Preparacion del paciente

7.4.1 Retirada de la ropa del paciente

Retire la ropa del paciente. Si hay vello cubriendo el pecho, utilice la rasuradora que se proporciona
para retirar el vello y poder colocar los electrodos.

7.4.2 Colocacion de los electrodos

Pasos:
» Abra la bolsa de los electrodos.

» Retire el revestimiento protector de uno de los electrodos y coléguelo en la posicion
especificada. (Consulte la fig. 13 para los adultos, y la fig. 14 para nifios).

» Luego, retire el revestimiento protector delsegundo electrodo y coléquelo en la posicién
especificada.

iPresione los electrodos con cuidado para garantizar un buen contacto y que no haya
burbujas de aire bajo los electrodos!

Fig. 11 Abra la bolsa de electrodos
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Fig. 12 Retirada del revestimiento de los electrodos

(1) Revestimiento protector de los electrodos
(2) Electrodos

Fig. 13 Posicién de los electrodos en adultos

Rojo 1: En la zona derecha del pecho, bajo la clavicula y
Verde 2: En el lado izquierdo del pecho, por encima del corazén en la zona axilar

-

Fig. 14 Posicién de los electrodos en nifios

Rojo 1: en la espalda, a la misma altura que el corazon
Verde 2: en el centro del pecho

El dispositivo le dara un aviso de voz para colocar los electrodos en el paciente.
< Pegar los electrodos como se muestra en la imagen >
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< Retire toda la ropa del pecho del paciente, abra los electrodos y péguelos en el torso
desnudo como se muestra en la imagen >

NOTA Si los electrodos no se colocan en el paciente tras varios avisos de voz, el
dispositivo cambiara a la reanimacién cardiopulmonar de manera automatica.
Consulte el capitulo 8 y el apéndice para mas detalles.

Cuando los electrodos estén bien colocados, las instrucciones de RCP se
interrumpiran inmediatamente, y se cambiara al analisis de ritmo.

NOTA Se debe utilizar el dispositivo con los siguientes modelos de electrodos para la
desfibrilacién.
Fabricante Nombre comercial Modelo Comentario
SavePads PLUSC ~ OBS-DE/P
Baisheng Medical 303A1206 Cops(;l'lte i{
Co., Ltd. SavePads PLUS CS ~ OBS-DE/P  "Peele i Pard
303A1207

Si los electrodos no se colocan correctamente, la sefial ECG podria
no analizarse correctamente

En este caso, el dispositivo dara un aviso de voz:

< Pegar los electrodos como se muestra en la imagen >

A\ ADVERTENCIA
Evite danar la capa de gel de los electrodos

Riesgo de quemaduras cutaneas

» Tenga cuidado de no tocar la capa de gel antes de colocar los
electrodos en el paciente. Tenga cuidado, si hay dafios en la capa
de gel podrian causarse quemaduras en la piel.

i » No utilice electrodos dafiados o expirados, incluyendo los que tienen
A\ PRECAUCION dafiado su empaque.

» Compruebe la fecha de expiracion y su validez.

7.5 Realizar el analisis ECG

Si se colocan los electrodos, el dispositivo comenzara con el analisis de ritmo automaticamente.

El paciente deberia estar ubicado en un lugar estable y no se le debe tocar. El dispositivo dara avisos
de voz:

< Analisis de ritmo cardiaco, no tocar al paciente >

El algoritmo del dispositivo evaluara la sefial ECG del paciente, para discernir si se requiere una
desfibrilacion.

Si el dispositivo detecta una interferencia externa (p. €j., sacudidas del paciente, etc.) eso afectara a
la sefial ECG, y el dispositivo dara un aviso:

< Movimiento del paciente detectado. No tocar al paciente. >

Durante el proceso de analisis del ritmo cardiaco, el sistema filtrara primero la sefial ECG original
recopilada para eliminar la deriva de la linea de base de baja frecuencia y la interferencia de ruido de
alta frecuencia, y luego eliminara las posibles interferencias en la sefial, incluyendo los movimientos
del paciente, la respiracion, la contraccidon muscular, etc.

NOTA El ECG mostrado en la pantalla esta disefiado para identificar la aplicacién de
electrodos, y no con propdsitos de diagnéstico.
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7.6 Desfibrilacion

NOTA Solo se liberara una descarga cuando el botén de descarga esté encendido y
presionado. (para el modelo semiautomatico)
La desfibrilacion puede causar que los musculos del paciente se contraigan.
Cuando el dispositivo esté cargado y listo para la descarga:
e Si el dispositivo detecta un ritmo desfibrilable, el dispositivo no abortara la
desfibrilacién.

e Si el dispositivo detecta un ritmo no desfibrilable, el dispositivo abortara el
proceso de desfibrilacion automaticamente.

Si el dispositivo identifica claramente la FV, se recomendara la desfibrilacion. El dispositivo emitira los
avisos de voz:

myPAD: desfibrilador externo myPAD: desfibrilador externo
semiautomatico completamente automatico
< No tocar al paciente, < No tocar al paciente, la descarga
pulsar la tecla parpadeante se administra en: “Tres”, “Dos”,
de descarga, administrar “Uno” >

descarga ahora >

Sonara un tono continuo y el
botdn de descarga parpadeara
en «naranja»

Presione el botén de Administrara la descarga
descarga a tiempo segun la automaticamente sin requerir mas
instruccion de voz acciones

Tras administrar una descarga, el dispositivo continuara con la guia de la reanimacién cardiopulmonar
(RCP) hasta el siguiente analisis ECG.

La desfibrilacion y la RCP se repetiran segun las directrices del ERC.

Si el dispositivo no puede encontrar un ritmo desfibrilable, se escuchara:
< No se recomienda una descarga >

< Acceso seguro al paciente >

< Reanimacioén cardiopulmonar >

Peligro para el usuario o terceros
Puede ocasionar arritmia
A PELIGRO >  Antes y durante la desfibrilacion, todos los participantes deben dar un

paso atras y evitar el contacto con el paciente u otros conductores
eléctricos (como una camilla).

7.7 Reanimacion cardiopulmonar (RCP)

El dispositivo sigue las recomendaciones de las directrices del ERC de 2021 que diferencian el
enfoque de la reanimacion para los reanimadores entrenados y los legos. Realice compresiones
toracicas en una superficie firme cuando sea posible.

7.71 RCP para reanimadores entrenados

Las directrices del ERC de 2021 recomiendan que los reanimadores entrenados realicen 2
ventilaciones después de las compresiones toracicas. Para los reanimadores entrenados, se
recomiendan diferentes procedimientos para adultos y nifios. Para los adultos, el ERC2021
recomienda 30 compresiones toracicas alternadas con 2 ventilaciones. Para los nifios, el ERC2021
recomienda 15 compresiones toracicas alternadas con 2 ventilaciones.
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En el modo pediétrico, ofrecemos diferentes configuraciones de 15 a 30 compresiones toracicas
seguidas de 2 ventilaciones. Para cambiar la configuracion, péngase en contacto con su distribuidor o
con nuestro servicio.

I < No se recomienda una descarga > o < Se ha liberado la descarga > |

I < Acceso seguro al paciente > |

I < Reanimacion cardiopulmonar > I

I I I

, Modo adulto Modo pediatrico ,
. . < 15 veces masaje cardiaco

I < 30 veces masaje cardiaco externo> J |

externo>

e e e e e e e e e e e Em e e e Em e o Em e Em Em Em Em omm o= o]

7.7.2 RCP para reanimadores legos

Segun las directrices ERC 2021, se recomienda que los primeros intervinientes adultos sin formacion
realicen solo compresiones toracicas continuas, sin ventilacion, durante la reanimacion. Si el primer
interviniente no ha recibido formacién especifica en soporte vital basico pediatrico, las directrices ERC
2021 recomiendan realizar compresiones toracicas con 2 ventilaciones o compresiones toracicas
continuas en nifios durante la RCP.

| < No se recomienda una descarga > o < Se ha liberado la descarga > |
I < Acceso seguro al paciente > I
I < Reanimacioén cardiopulmonar > I
| L |
: Modo adulto Modo pediatrico |
I Compresiones toracicas continuas Compresiones toracicas continuas I
I < Realice compresiones toracicas < Realice compresiones toracicas I
durante 2 minutos> durante 2 minutos>

I I
I < Quedan 10 segundos de < Quedan 10 segundos de |
| compresiones toracicas> compresiones toracicas> |
I anm . I
L < Detener compresion toracica > < Detener compresion toracica >

7.7.3 Configuracién de RCP del dispositivo

La configuracion por defecto del RCP se detalla en el capitulo 7.7.1. Para cambiar la configuracion del
dispositivo para que solo realice compresiones toracicas, tal y como se indica en el capitulo 7.7.2,
pongase en contacto con su distribuidor o con nuestro servicio técnico.

7.7.4 Funcion de metronomo de RCP

Durante las compresiones toracicas, el dispositivo también proporciona una funciéon de metronomo
que le guia con la frecuencia correcta para la compresion toracica. Por favor, siga el ritmo. Para la
configuracion del dispositivo segun el capitulo 7.7.1, la respiracion artificial también se guia mediante
dos sefiales acusticas.

NOTA Cuando finaliza un ciclo de RCP, el dispositivo inicia otro analisis del ritmo cardiaco.

La reanimacion cardiopulmonar (RCP) siempre debe realizarse hasta que lleguen los servicios de
emergencia.

7.7.5 sensor de retroalimentacion de RCP
Este capitulo solo se aplica a los electrodos con un sensor de retroalimentacion de RCP.
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El dispositivo proporciona indicaciones de voz sobre la retroalimentacién de compresion en tiempo
real cuando esta conectado con un sensor de retroalimentacion de RCP.

Durante las compresiones toracicas, cuando utilice electrodos con sensor de retroalimentacion de
RCP, el dispositivo proporcionara retroalimentacién sobre la calidad de la compresion con avisos de
voZ.

NOTA Las indicaciones para corregir la profundidad de la compresion toracica solo se
emiten para pacientes adultos. En el modo pediatrico, la informacion sobre la
calidad de la RCP esta desactivada.

Para colocar el sensor de retroalimentacion de RCP

P Coloque el sensor de retroalimentacién de RCP de manera que el area de compresion esté
en el centro del pecho, entre los pectorales.

Fig. 15 Posicionamiento del sensor de retroalimentacion de RCP

NOTA Frecuencia de compresiones recomendada: 100-120 / min
Cuando haya menos de 100 compresiones por minuto, se dara un aviso de voz
< Compresion demasiado lenta >
Cuando haya mas de 120 compresiones por minuto, se dara un aviso de voz
< Compresion demasiado rapida >

Profundidad de compresion recomendada para adultos: 5 - 6 cm

Cuando la profundidad de compresién sea inferior a 5 cm, se dara un aviso de voz
< Compresiones demasiado superficiales >

Cuando la profundidad de compresién sea mayor a 6 cm, se dara un aviso de voz
< Compresién demasiado profunda >

7.8 Tras su uso

Para apagar el dispositivo, puede

e Presionar el botén on/off durante aprox. 3 segundos. Oira un pitido en consecuencia.
e Cuando el dispositivo no esté conectado a un paciente durante 30 minutos, se apagara
automaticamente

NOTA Cuando el dispositivo detecta que los electrodos estan colocados correctamente no
se apagara automaticamente.

Para mantener el dispositivo siempre listo para su uso, tras la terapia y el uso, por favor:
» Compruebe si el dispositivo esta dafiado tras cada uso.

P Limpie el dispositivo y sus accesorios tras cada uso. Desinfecte el dispositivo y sus
accesorios en caso de riesgo de infeccion, consulte la seccion 13.1.
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P Sustituya los electrodos, compruebe y sustituya la bateria si es necesario.

P Sise produce algun fallo de funcionamiento o algin problema notable, pdngase en contacto
con el servicio de atencion al cliente.

8 Funciones adicionales

Consulte la guia de configuraciéon de Primedic myAED.

9 Avisos de voz y guias visuales

El dispositivo proporciona guias por avisos de voz, graficos o animaciones (si es posible) durante la
terapia al usuario.

Operacion/terapia Avisos de voz Guia visual
Encienda el < Encendido >

llamada de
emergencia >

Preparacion del < Modo adulto >
dispositivo
< Modo
pediatrico >
< Insertar

electrodos >
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Preparacion del
paciente

Liberacion de
descarga

RCP

< Pegar los
electrodos como
se muestra en la
imagen >

< Pegar los
electrodos como
se muestra en la
imagen >

< No tocar al
paciente >

< Analisis de
ritmo cardiaco >

< Administrar
descarga ahora>

0]

< No se
recomienda una
descarga >

< Reanimacion
cardiopulmonar >
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< 30 veces masaje
cardiaco
externo >

0]

< 15 veces masaje
cardiaco
externo >

< Compresion
demasiado lenta >

(0]

< Compresion
demasiado
rapida >

(Solo cuando la
compresién no sea
buena cuando se
use el sensor de
RCP)

< Compresion
demasiado
profunda >

@)

< Compresiones
demasiado
superficiales >

(Solo cuando la
compresion no sea
buena cuando se
use el sensor de
RCP)

< Aplique 2 veces
la respiracion
artificial>

10 Gestion de datos

10.1 Almacenamiento de datos

El dispositivo admite el almacenamiento de los siguientes datos:

Tipo de datos Descripcion de datos

Registro del Numero de serie, version de software, duracion total de funcionamiento,

sistema informacion de bateria, informacion de electrodos, cantidad de
autocomprobaciones acumuladas, resultado de ultima autocomprobacién, codigo
de error en caso de fallo de autocomprobacion

Registro de ECG
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Registro de Impedancia grabada
terapia Datos de descargas liberadas (cantidad, energia de descarga)
Tiempo de emergencia, duraciéon de RCP

Datos de sensor de retroalimentacion de RCP (solo para dispositivos con sensor
de retroalimentacion de RCP)

Registro de Evento de error, evento de advertencia, evento de configuracién, informacion de
eventos estado de dispositivo, analisis de dispositivo, informacién de retroalimentacion de
RCP (solo para dispositivos con sensor de RCP)

Registro de Mensajes de voz del dispositivo
audio

NOTA Cuando el almacenamiento del dispositivo esté lleno o se alcance el nimero
maximo de archivos, se sobrescribiran los datos mas antiguos.

10.2 Salida de datos

El dispositivo permite exportar datos del dispositivo a un dispositivo de almacenamiento. Estos datos
no pueden utilizarse con fines de diagnéstico o terapia para el paciente.

Siga estos pasos para exportar datos del dispositivo:

Retire el enchufe de los electrodos del zécalo de conexion de electrodos.
Conecte la unidad USB que incluye el archivo de licencia de Metrax.
Encienda el dispositivo.

Los datos se exportaran a la unidad USB automaticamente.

Cuando la retroiluminacion del botén para nifios permanezca encendida continuamente, los
datos se habran exportado con éxito.

Para mas detalles, contacte con su proveedor local o con el fabricante.

\ A A A A4

10.3 Configuracion del dispositivo

El dispositivo se configura en el fabricante o el distribuidor. Puede usar también la app de
configuracién myPrimedic para cambiar los ajustes basicos del dispositivo.

NOTA Para cambiar las configuraciones, pdngase en contacto con su proveedor local o
con el fabricante.

10.4 Configuracion WLAN

El médulo WLAN del dispositivo es opcional. EIl médulo WLAN admite la gestién remota del
dispositivo y la monitorizacion. Para obtener asistencia con la configuracion y las actualizaciones de
la WLAN, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

NOTA La transmisién de datos del dispositivo al servidor via WLAN esta encriptada.

10.5 Configuraciéon LTE

El médulo LTE del dispositivo es opcional. El modulo LTE admite la gestion remota del dispositivo y la
monitorizacion. Para obtener asistencia con la configuracion y las actualizaciones de la LTE, péngase
en contacto con el servicio de atencién al cliente.

NOTA La transmisién de datos del dispositivo al servidor via LTE esta encriptada.

11 Accesorios

El material accesorio que entra en contacto con los pacientes ha superado la prueba de
biocompatibilidad y se ha verificado que cumple con la norma ISO 10993-1.
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Utilice los accesorios especificados en este capitulo. El uso de otros
accesorios puede causar dafios al dispositivo o no cumplir con las
especificaciones indicadas.

Los accesorios de un solo uso no estan disenados para ser reutilizados.
La reutilizacion puede causar complicaciones y afectar a la precisiéon de
la medicion.

A ADVERTENCIA

Los accesorios pueden no cumplir con las especificaciones de

) rendimiento si se almacenan o utilizan fuera de los rangos de

A PRECAUCION temperatura y humedad especificados. Si el rendimiento del accesorio
se degrada debido al envejecimiento o a las condiciones ambientales,
péngase en contacto solo con el personal de servicio autorizado.

11.1 Accesorios de terapia

Nombre Nombre comercial Modelo Comentario
SavePads PLUS C OBS-DE/P 303A1206 Parte aplicada a prueba de
Electrodos desfibrilacion. Electrodos
SavePads PLUS CS OBS-DE/P 303A1207  desechables para adultos y nifios
NOTA Vida util de los electrodos

Todos los modelos de electrodos son validos durante 48 meses, mas 12 meses de
vida util, sustituyalos antes de que expiren. Los electrodos son de un solo uso, no
se deben reutilizar. Sustituya los electrodos inmediatamente después de usarlos en
terapia.

Sustitucion de los electrodos

NOTA iNo abra la bolsa de los electrodos durante la sustitucion!

Desconecte el conector para retirar los electrodos usados o expirados, y conecte los nuevos
electrodos al dispositivo. Consulte la bolsa de los electrodos para mas detalles sobre la instalacion.

11.2 Bateria

Nombre Modelo Comentario
BATTERY 3C NRLO3C 12V, 2,8 Ah, No recargable, bateria de litio
BATTERY 3G NRLO3G 14,4V, 2,95 Ah, Recargable, bateria de iones de litio

Sustitucion de la bateria
Las BATTERY 3C son baterias no recargables con una vida util de espera de 48 meses y 12 meses
de vida util, para las baterias no recargables, sustitlyalas antes de la fecha de expiracién.

Las BATTERY 3G son baterias recargables con una vida util de 12 afios, cargue la bateria cuando
esté baja, sustitiyala antes la fecha de expiracion.

El método de sustitucion de la bateria se detalla en el capitulo 6.
11.3 Adaptador de carga (solo para bateria recargable)

Aplicable a baterias recargables (BATTERY 3G). El dispositivo debe colocarse en una posicién
estable cuando esté conectado a la corriente alterna (CA). Para desconectar el dispositivo de la
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fuente de alimentacion, desconecte el adaptador del enchufe de CA y desconecte el adaptador del
dispositivo. Asegurese de volver a colocar la tapa de silicona.

Nombre Parametro

Entrada de 100 - 240 V, 50/60 Hz, Max. 0,5 A
Salidade 50V =2,0A

Adaptador para bateria recargable

A ADVERTENCIA ;ngice solamente el adaptador PRIMEDIC para la carga de BATTERY

12 Resolucion de problemas

Esta seccion explica los problemas que se podria encontrar mientras usa el dispositivo, de modo que
pueda mantener su desfibrilador listo.

Resolucién de problemas:

Problema Posible causa Qué hacer
No se puede encender La bateria podria no estar Inserte la bateria
insertada en el dispositivo
La bateria podria estar agotada Sustitayala con una nueva bateria
siguiendo el capitulo 6.3
Pantalla de estado Error interno Retire la bateria e instalela de
nuevo para reiniciar el dispositivo
\ / y realizar una autocomprobacion
/ \ Los electrodos no estan Inserte los electrodos siguiendo el
conectados al DEA capitulo 6.2

Los electrodos estan caducados Cambie los electrodos

ijBateria baja! Sustituyala con una nueva bateria
siguiendo el capitulo 6.3

Instrucciones de voz < Bateria casi vacia Sustitayala con una nueva bateria
Bateria casi vacia. siguiendo el capitulo 6.3

Sustituir si es posible >

Si encuentra problemas y fallos que son dificiles de resolver, o que no es capaz de resolver usted
mismo, contacte con el personal de servicio autorizado.

12.1 Autocomprobacién por usuario

En caso de que note algun mal funcionamiento o problema con el dispositivo, puede comprobarlo con
los siguientes pasos:

¢ Retire la bateria y espere al menos 1 minuto, luego vuelva a instalarla;
(0]
Encienda el dispositivo, luego pulse el botén de encendido 3 veces en 8 segundos con el
dispositivo encendido;

e Siga las guias de voz y visuales para terminar la autocomprobacion;

e Cuando la autocomprobacién se haya completado, el dispositivo mostrara los resultados de
prueba. Mantenga los electrodos conectados. Cuando la prueba haya sido superada, la pantalla
de estado mostrara «OK». Cuando la prueba haya fallado, la pantalla de estado mostrara «X»;

e En caso de "X", contacte con el servicio de atencion al cliente.
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13 Limpieza, mantenimiento y eliminacién
13.1 Limpieza

El dispositivo debe ser limpiado tras cada uso y al menos una vez al afio. La frecuencia de limpieza
debe aumentarse en zonas donde el entorno esté muy contaminado o arenoso.

Los productos de limpieza validos son:

e Agua (de calidad potable)

e Etanol (75 %)

Recomendamos limpiar el dispositivo después de cada uso. Para limpiar el dispositivo, siga estas
reglas:

1. Apague el dispositivo.
2. Limpie la pantalla de estado usando un pafo suave y limpio.

3. Limpie la superficie exterior del dispositivo usando un pafio suave y limpio, humedecido con los
productos de limpieza recomendados.

4. Limpie el exceso de productos de limpieza con un pafio seco si es necesario.
5. Seque el dispositivo en un lugar ventilado.

6. Realice una inspeccion visual de la superficie del dispositivo. Limpielo de inmediato si esta sucia.
El dispositivo no debe presentar 6xido, decoloracion ni manchas después de la limpieza.

NOTA Si utilice el dispositivo en un hospital o instituto, compruebe las regulaciones de su
ubicacion con respecto a la limpieza del dispositivo.

13.2 Mantenimiento

Recomendamos realizar una inspeccion visual del dispositivo al menos una vez al afio para
comprobar que el dispositivo, los electrodos, la bateria y el resto de accesorios no estan dafiados
fisicamente.

Para cualquier pregunta sobre el mantenimiento, contacte directamente con nosotros en:
service@primedic.com
+49 741 257 275

13.3 Envio del dispositivo

Siempre que sea posible, utilice la caja original. Si la caja original ya no esta disponible, utilice
materiales de embalaje adecuados, fije el dispositivo y envuélvalo bien para proteger el HeartSave de
golpes y dafos.

Cuando transporte el dispositivo a un lugar de emergencia, sujételo por las asas de transporte.
Preste atencion a las normativas nacionales e internacionales de envio relativas al transporte de
baterias de litio. Pébngase en contacto con su distribuidor o con el fabricante para obtener mas
informacion.

13.4 Eliminacion

Advertencia: peligro fisico

A PRECAUCION Riesgo de quemaduras por acido
» Deseche el dispositivo, la bateria y las piezas individuales de acuerdo

con la normativa local
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Fig. 16 Desecho

De acuerdo con los principios fundacionales del fabricante, su producto ha sido desarrollado y
fabricado con materiales y componentes de alta calidad que son reciclables.

Al final de su vida util, recicle el dispositivo a través de empresas de eliminacién registradas en virtud
del derecho publico (instalaciones de reciclaje del ayuntamiento). La eliminacion adecuada de este
producto ayuda a la proteccion del medio ambiente.

Mediante el registro de Metrax GmbH ante las autoridades responsables, nos aseguramos de que la
eliminacion y utilizacién de los dispositivos electrénicos que introducimos en el mercado sea segura
de acuerdo con la directiva de la UE sobre la eliminacién de equipos electronicos y eléctricos

(directiva RAEE).

Para clientes de negocios en la Unién Europea
Contacte con su proveedor o distribuidor si quiere desechar el equipamiento eléctrico o electrénico.

Apéndice A: Datos técnicos

DESFIBRILACION

Modos de
operacion

Tipo de forma de
onda

Salida de energia
opcional

Serie de descargas
predeterminada

HeartSave myPAD: desfibrilador externo semiautomatico
HeartSave myPAD: desfibrilador externo completamente automatico

Exponencial truncado bifasico, autocompensacién segun la impedancia del
paciente

Para adultos: 150 J, 170 J, 200 J
Para ninos: 50 J

Secuencia de energia para adultos predeterminada:
Nivel 1: 150 J

Nivel 2: 170 J

Nivel 3: 200 J

Secuencia de energia para nifios predeterminada:
Nivel 1: 50 J

Nivel 2: 50 J

Nivel 3: 50 J

La configuracion de energia del nivel siguiente debe ser superior que o igual a
la energia del nivel anterior.

Cumple con las directrices del ERC 2021 y las directrices de la AHA 2020 por
defecto.

Precision de Impedancia
energia Modo - 25Q 500 75Q 100Q 125Q 150Q 175Q
= Energia
suministrada
Modo — — gq, 43 50 52 52 52 50 48
pediatrico
1504 128 150 155 157 159 160 158
Modo 1704 147 170 178 184 188 189 184
adulto
200J 173 200 209 216 222 223 217
Datos en J con tolerancia 15 %.
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Parametros de la
forma de onda

(200J)

Parametros de la
forma de onda

(170J)

T1

S H
- I
(I) L .
Time(ms)
Impedancia 11/A T1/ms T2/ms Energia/J
250 64 2,8 2,8 173
50Q 38 4,1 4,1 200
75Q 27 6,3 43 209
100Q 21 8,4 5,6 216
125Q 17 10,4 7 222
150Q 14 12 8 223
175Q 13 12 8 217
I " |
I,
- I !
(I) L | ¢
Time(ms)
Impedancia 11/A T1/ms T2/ms Energia/J
250 59 2,8 2,8 147
50Q 35 4,1 4,1 170
75Q 25 6,3 43 178
100Q 19 8,4 5,6 184
125Q 16 10,4 7 188
150Q 13 12 8 189
175Q 11 12 8 184
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Parametros de la
forma de onda

(150J)

Parametros de la

T1

5 T2
. I
(I) T 1 f
Time(ms)
Impedancia 11/A T1/ms T2/ms EnergialJ
25Q 55 2,8 2,8 128
50 Q 32 4,5 4,5 150
75 Q 23 6,3 5,0 155
100 Q 18 8,0 53 157
125 Q 14 9,7 6,4 159
150 Q 12 11,5 7,7 160
175 Q 11 12,0 8,0 158
forma de onda (50J) ; n )
I, —
~ 0.5
< H
B
5 T2
0 a T
(I) T 1 f
Time(ms)
Impedancia  11/A T1/ms T2/ms Energia/J
25Q 32 2,8 2,8 43
50 Q 19 4,5 4,5 50
75 Q 13 6,3 5,0 52
100 Q 10 8,0 53 52
125Q 8 9,0 6,0 52
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ks

Duracion de carga

Rango de
impedancia
aplicable

ELECTRODOS
Fabricante

Nombre comercial
y modelo

Vida util en espera

Area total
Area efectiva
Longitud de cable

Numero maximo de
descargas de
desfibrilador

Posicionamiento de
electrodos

Sensor de
retroalimentacion
de RCP

150 Q 7 9,0 6,0 50

175 Q 6 9,0 6,0 48

Parametro de HeartSave para cargar la primera descarga:

1) Nueva BATTERY 3C

Desde encendido a carga de 150/200 J realizada: no mas de 17/22 s
Desde analisis de DEA a carga de 150/200 J realizada: no mas de 8/12 s
2) Nueva BATTERY 3G

Desde encendido a carga de 150/200 J realizada: no mas de 13/16 s
Desde analisis de DEA a carga de 150/200 J realizada: no mas de 5/8 s
3) BATTERY 3C tras 15 descargas de energia maxima

Desde encendido a carga de 150/200 J realizada: no mas de 17/22 s
Desde analisis de DEA a carga de 150/200 J realizada: no mas de 8/12 s
4) BATTERY 3G tras 15 descargas de energia maxima

Desde encendido a carga de 150/200 J realizada: no mas de 13/16 s
Desde analisis de DEA a carga de 150/200 J realizada: no mas de 5/8 s

25-200Q

Baisheng Medical Co., Ltd.

SavePads PLUS C

OBS-DE/P 303A1206 (Adultos y nifios sin sensor de retroalimentacion de
RCP)

SavePads PLUS CS

OBS-DE/P 303A1207 (Adultos y nifios con sensor de retroalimentacion de
RCP)

Hasta 48 meses + 12 meses de vida util (duracion en modo de espera
verificada en condiciones ambientales de 25 °C; una temperatura ambiente
mas alta puede reducir la vida util)

117 £ 10 cm?
86 + 10 cm?
1,40+ 0,2 m

50 descargas

La posicion de los electrodos depende de la edad del paciente. Consulte las
seccion 7.5.2 para mas detalles

1 cable conectado (para electrodos con sensor de retroalimentacion de RCP
solo)
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SSCP

(Resumen de
rendimiento de
seguridad y clinico)

BATERIA
Modelo

Tipo de bateria

Vida util en espera

Tiempo de
funcionamiento

Descargas

Descargas tras el
periodo de vida util

Carga restante tras
el mensaje de <
Bateria casi

vacia > activado

Preparacion del enlace EUDAMED en curso.

BATTERY 3C (NRLO3C)
BATTERY 3G (NRL0O3G)

LiMnO2, 12V, 2,8 Ah, no recargable (NRLO3C)
Li-ion, 14,4 V, 2,95 Ah, recargable (NRLO3G)

BATTERY 3C: Hasta 48 meses + 12 meses de vida util

Condicién: El dispositivo funciona con una bateria nueva a una temperatura
ambiente de 20 °C £ 5 °C, con una autocomprobacién semanal, sin encender
el dispositivo y sin conexion a la red.

BATTERY 3G: Hasta 12 afios

Condicién: El dispositivo funciona con una bateria nueva a una temperatura
ambiente de 20 °C £ 5 °C, con una autocomprobacién semanal, sin encender
el dispositivo y sin conexion a la red, con un ciclo de carga no superior a 500
veces.

BATTERY 3C

9 horas de operacion con una nueva bateria en rango de temperatura
ambiente de 20 °C £ 5 °C, no realizando cargas o descargas de desfibrilacion,
volumen de voz establecido en bajo, brillo de pantalla configurado para
interiores.

BATTERY 3G

14 horas de operacién con una nueva bateria en rango de temperatura
ambiente de 20 °C £ 5 °C, no realizando cargas o descargas de desfibrilacion,
volumen de voz establecido en bajo, brillo de pantalla configurado para
interiores.

BATTERY 3C

130 descargas de 200 J con una nueva bateria en rango de temperatura
ambiente de 20 °C £ 5 °C, volumen de voz establecido en bajo, brillo de
pantalla configurado para interiores.

BATTERY 3G

230 descargas de 200 J con una nueva bateria en rango de temperatura
ambiente de 20 °C £ 5 °C, volumen de voz establecido en bajo, brillo de
pantalla configurado para interiores.

Tras el periodo de vida util en condiciones de almacenamiento, se espera que
la BATTERY 3C soporte aproximadamente 6 descargas. Se espera que la
BATTERY 3G soporte mas de 6 descargas si esta completamente cargada.

Cuando la capacidad de bateria sea reducida, el dispositivo lo anunciara con
el mensaje < Bateria casi vacia > al encender el dispositivo. El dispositivo
puede permanecer en modo de espera durante mas de 1 mes.

El dispositivo puede realizar al menos 10 descargas de 150 J, 0 6 de 200 J, y
luego funcionar durante 40 minutos. (El dispositivo funciona con una bateria
en rango de temperatura ambiente de 20 °C = 5 °C). Si no es posible cargar, el
dispositivo cambiara automaticamente al modo de reanimacion
cardiopulmonar.
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ESPECIFICACION Rango de frecuencia de compresién: 100 - 120 cpm. Precision de frecuencia
ES DE de compresion: £3 cpm.

RETROALIMENTA Rango de profundidad de compresion: 50-60 mm. Precision de profundidad de
CION DE RCP compresion: £5 mm o £10 %, la que sea mayor.

ESPECIFICACION
ES DE USB

Puerto USB 1x USB
Toma de electrodos: puerto de comunicacion en serie

ESPECIFICACION (si esta disponible)

ES DE WLAN
Estandar WLAN IEEE 802.11 b/g/n
Frecuencia 2,4 GHz

Potencia de salida 20,5 dBm EIRP (Potencia RF incluyendo ganancia maxima de antena (3,37
maxima radiada dBi))

Tasa de Max. de 150 Mbps
transmision
inalambrica

ESPECIFICACION (si esta disponible)

ES LTE

Canal LTE-FDD: B1/B3/B7/B8/B20/B28A
LTE-TDD: B38/B40/B41

Potencia de LTE-FDD: 23+2 dBm

transmision LTE-TDD: 23+2 dBm

Estandar 3GPP E-UTRA versién 11

PANTALLA DE (si esta disponible)

COLOR

Tipo Pantalla LCD a color (solo para 675, 675 A)
Pantalla tactil a color (solo para 678, 678 A)

Modo de trabajo Auto, interiores, exteriores
(Ajusta automaticamente su brillo segun el brillo del entorno)

Tamafio 4,3in (10,9 cm)

Resolucién 800 x 480

Animacién de onda 1 canal

de ECG

ALMACENAMIENT
O DE DATOS
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Almacenamiento
interno

Onda ECG
Evento

Registro de audio
Datos de RCP

Informe de
autocomprobacion

Datos de registro

APP DE ]
CONFIGURACION
MYPRIMEDIC

Requisitos minimos
del dispositivo

CPU

RAM
Almacenamiento
En pantalla
Bluetooth

oS

SEGURIDAD

Clasificacion

Identificacion

Clasificacion

ESPECIFICACION
DE ENTORNO

Condiciones de
funcionamiento

Condiciones de
transporte y
almacenamiento a
corto plazo (<1
semana)

8G

160 horas

10 000 eventos
32 horas

160 horas

Minimo de 3650 informes

100 000 eventos

iOS Android
2,5 GHz 2,0 GHz

3 GB 6+1 GB

64 GB 64 GB

1792 x 828 2408 x 1080
5,0 5,1

i0S14 Android 11

Dispositivo con fuente de alimentacion interna, tipo BF a prueba de
desfibrilacion

C€ons

El producto lleva la marca CE que indica su conformidad con las disposiciones
del Reglamento sobre los productos sanitarios (EU) 2017/745 y cumple los
requisitos esenciales del anexo | de esta directiva.

IP66

De -5°C a 55 °C,
Del 0 al 95 % de humedad relativa, sin condensacion
540 hPa a 1062 hPa

(El dispositivo puede funcionar durante al menos 20 minutos a -20 °C si se ha
almacenado previamente en condiciones adecuadas)

De -30 °C a 70 °C,
Del 0 al 95 % de humedad relativa, sin condensacion
510 hPa a 1062 hPa
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Condiciones de
transporte y
almacenamiento a
largo plazo (= 1
semana)

Dimensiones
(L x An x Al)

Peso

Vida util minima
con dispositivo,
electrodos y bateria
combinados

Prueba de caidas

Prueba de choque

Prueba de
vibracién

INFORMACION DE
SOFTWARE DEL
DISPOSITIVO

De -5°C a 55 °C,
Del 0 al 95 % de humedad relativa, sin condensacion
510 hPa a 1062 hPa

670, 671,670 A, 671 A:

151 mm x 151 mm x 73 mm (£ 2 mm)
675, 678, 675 A, 678 A:

151 mm x 151 mm x 76 mm (£ 2 mm)
670, 671,670 A, 671 A:

aprox. 1,0 kg (+ 0,2 kg)
675,678,675 A, 678 A:

aprox. 1,1 kg (+ 0,2 kg)

Al menos 4 afos con condiciones de almacenamiento de temperatura 15 °C -
35 °C, humedad < 80 %, presion de aire de 540 hPa a 1060 hPa.

Prueba de caida de 1,6 m.

Cumple con los requisitos de 10.1.3a), IEC 60601-1-12:2014+ AMD1:2020 y
10.1.3, IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV

Cumple con los requisitos de 10.1.3b), IEC 60601-1-12:2014+ AMD1:2020 y
10.1.3, IEC 60601-1-11:2015+AMD1:2020 CSV

Software embebido del DEA (version: 01.00.00.00)
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Apéndice B: Garantia

Dentro del periodo de garantia de 8 afios, el fabricante subsanara cualquier defecto del dispositivo de
forma gratuita si se debe a errores de material o de fabricacion. El dispositivo puede recuperar su
funcion original, segun lo haya seleccionado el fabricante, mediante reparacién o sustitucion.

Una reclamacion bajo garantia no extiende el periodo de garantia original.

La garantia y las reclamaciones de garantia legalmente reconocidas no son aplicables si la utilidad
del dispositivo solo se ve afectada de forma insignificante, o en caso de desgaste normal o dafios
causados después de la transferencia del riesgo como resultado de un manejo incorrecto o
negligente, desgaste excesivo o causados por influencias externas especiales que no estan previstas
segun el contrato. Lo mismo aplica si se realizan cambios no apropiados o reparaciones incorrecta
por parte del comprador o un tercero.

Quedan excluidas todas las demas reclamaciones contra el fabricante, a menos que dichas
reclamaciones se basen en dolo o negligencia grave o en normas de responsabilidad legal
obligatorias.

En caso de reclamacién de garantia, devuelva el dispositivo con el comprobante de compra (por
ejemplo, la factura) indicando su nombre y direccién a su distribuidor o al fabricante.

El servicio posventa de Metrax GmbH estara encantado de atenderle, incluso después de que haya
expirado el periodo de garantia.
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Apéndice C: Sistema de deteccion de ritmo

El sistema de deteccion de ritmo del HeartSave analiza el ECG del paciente y detecta un ritmo
desfibrilable o no desfibrilable.

El algoritmo

e Filtra la interferencia y detecta artefactos
e Calcula varios parametros de la sefial ECG incluyendo la frecuencia y los parametros
morfoldgicos, rechaza los artefactos de los marcapasos implantables

Categorias de ritmos

m Ritmos desfibrilables:

Fibrilacién ventricular (FV): amplitud 2 0,2 mV
Taquicardia ventricular sin pulso (TVSP)

m Ritmos no desfibrilables: ritmo sinusal normal, taquicardias supraventriculares, fibrilacion/aleteo
auricular, bradicardia sinusal, ritmos idioventriculares, CVP (contraccion extraventricular) ritmo sinusal
caracteristico, asistolia.

Fuente de base de datos de ritmos:

Los datos de evaluacién de ECG en la base de datos de evaluacién del algoritmo vienen de una base
de datos estandar internacional. Los datos de ECG de cada base de datos se pueden descargar en
https://www.physionet.org. Para recopilar datos de ECG para varios ritmos, las siguientes 8 base de
datos fueron seleccionadas, descritas a continuacion:

e VFDB: Base de datos de arritmia ventricular maligna MIT-BIH

e CUDB: Base de datos de taquiarritmia ventricular CU

e MITDB: Base de datos de arritmia MIT-BIH

e EDB: Base de datos europea de ST-T

e SVDB: Base de datos de arritmia supraventricular MIT-BIH

e AFDB: Base de datos de fibrilacion auricular MIT-BIH

e LTAFDB: Base de datos de FA de larga duracion

e SDDB: Base de datos Holter de muerte subita cardiaca

e SHAOXING: Base de datos de electrocardiogramas de 12 derivaciones para la investigacion de
arritmias

e AHADB: Base de datos de la Asociacion Estadounidense del Corazon

o NSTDB: Base de datos de pruebas de estrés con ruido del MIT-BIH

e MDB: Base de datos de Metrax GmbH

Resultados de las pruebas sobre el rendimiento del dispositivo configurado con el algoritmo de

analisis de ritmo desfibrilable HeartSave. Cumplen con los requisitos IEC 60601-2-4.

A continuacion se muestran los resultados de las pruebas sobre los requisitos de la norma IEC
60601-2-4.

Categoria de ritmo Requisito Resultados de prueba
Desfibrilable (sensibilidad)

FV 290 % superado

TV, sin pulso 275 % superado

Ritmo no desfibrilable (especificidad)

Ritmo sinusal normal (RSN) 299 % superado
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Asistole (ASYS) 295 % superado

Ritmo sinusal, taquicardia 295 % superado
supraventricular, bradicardia sinusal,

fibrilacion auricular/aleteo auricular,

bloqueo cardiaco, ritmos

autonomicos ventriculares, ritmos de

marcapasos con caracteristicas de

extrasistole ventricular (PVC)

Valor predictivo positivo Solo informe 98,2 %

Tasa de falsos positivos Solo informe 0,9 %
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Apéndice D: EMC

El dispositivo cumple con los requisitos de IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020 y IEC 60601-2-4:2010+

AMD1:2018.

NOTA

P Este dispositivo requiere unas precauciones especiales en relacion con la

compatibilidad electromagnética (CEM) y necesita instalarse y ponerse en
funcionamiento de acuerdo con la informacion sobre CEM proporcionada a
continuacion.

Los dispositivos de comunicaciones portatiles y de RF maévil podrian afectar
a este dispositivo.

Este dispositivo esta disefiado para su uso en entornos de centros
sanitarios profesionales o en entornos de atencion sanitaria a domicilio,
como restaurantes, cafeterias, tiendas, comercios, mercados, escuelas,
iglesias, bibliotecas, exteriores (calles, aceras, parques), domicilios
(residencias, hogares, residencias de ancianos), estaciones de tren,
estaciones de autobus, aeropuertos, hoteles, hostales, pensiones, museos,
teatros. Se utiliza en entornos especiales, como entornos de resonancia
magnética, el dispositivo puede verse afectado por el funcionamiento de
equipos cercanos.
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El dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético definido a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se use en este tipo de entorno.

Fendmeno de emisiones

Estandar y nivel

Nota

Emisiones radiadas

CISPR 11 Clase B

Emisiones conducidas

CISPR 11 Clase B

La emisién de radiofrecuencias es muy
baja, la posibilidad de interferir con equipos
electronicos cercanos es muy baja.

Emisiones armonicas

IEC 61000-3-2 Clase A

Parpadeo de voltaje

IEC 61000-3-3

El dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético definido a continuacion.
El cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se use en este tipo de entorno.

Fenémeno de inmunidad

Estandar y nivel

Nivel de cumplimiento

Descargas electrostaticas
(ESD)

IEC 61000-4-2
+8kV por contacto
+15 kV por aire

1+8kV de descarga por contacto
+15 kV de descarga por aire

Transitorios eléctricos
rapidos/en rafagas

IEC 61000-4-4
+2 kV

Frecuencia de repeticidon
100 KHz

+2 kV
Frecuencia de repeticion 100 KHz

Puerto de alimentacién de
CA con proteccion contra
sobretensiones

IEC 61000-4-5
+1kV Linea a linea

+1kV Linea a linea

Descensos e interrupciones
de voltaje

IEC 61000-4-11

0 % UT durante 0,5 ciclos
0 % UT durante 1 ciclos
70 % UT durante 25 ciclos
0 % UT durante 250 ciclos

0 % UT durante 0,5 ciclos
0 % UT durante 1 ciclos

70 % UT durante 25 ciclos
0 % UT durante 250 ciclos

Frecuencia de alimentacién
Campo magnético

IEC-61000-4-8
30 A/m 50Hz / 60Hz

30 A/m 50Hz / 60Hz

RF conducida

IEC 61000-4-6
3Vrms 0,15 MHz ~ 80 MHz

6 Vrms en bandas ISM y de
radioaficionados entre
0,15 MHz y 80 MHz

3 Vrms 0,15 MHz ~ 80 MHz

6 Vrms en bandas ISM y de
radioaficionados entre 0,15 MHz y
80 MHz

80 % AM a 1kHz

indice al 80 %, a 5 Hz* segun el
IEC 60601-2-4:2018 (Clausula
202).

UT es la CA de la red eléctrica antes de aplicar el nivel de prueba de impulso.

NOTA

Si el dispositivo se utiliza dentro del entorno electromagnético que se indica en la tabla de

orientacion y declaracién - inmunidad electromagnética, el dispositivo seguira siendo
seguro y proporcionara el siguiente rendimiento esencial: precision energética, funcién
RCP, datos almacenados.
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El dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético definido a continuacion. El
cliente o el usuario del dispositivo debe asegurarse de que se use en este tipo de entorno.

Fenémeno Estandar y nivel
RF radiada IEC 61000-4-3
Para campos EM:
10 V/m 80 MHz ~ 2,7 GHz, 80 % AM a 1kHz,
20 V/m*, 80 MHz a 2500 MHz, 80 % AM a 5 Hz*, segun IEC 60601-2-4:2018
(clausula 202).
Frec. Nivel de p'rueba : : Nivel de cumplimiento
MHz P: potencia max., d: distancia, E:
Nivel de inmunidad
Para campos de 385 P=1,8 Wd=0,3mE=27 V/mpara | P=1,8 W d=0,3 m E=27 V/m
proximidad TETRA400 para TETRA400
desde equipos de | P=2W d=0,3m E= 28 V/im para | P=2 W d=0,3 m E= 28 V/m
comunicacion RF GMRS460; FRS460 para GMRS460; FRS460
inalambricos
710
745 P=0,2 W d=0,3 m E= 9 V/m para P=0,2Wd=0,3mE=9V/m
LTE Band 13, 17 para LTE Band 13, 17
780
810 P=2Wd=0,3m E=28 V/m para P:raz évscﬁs%égz)(E: 28 Vim
870 GSM800/900; TETRABSQO; b o g
iDEN820; CDMA850; LTE-Band 5 TETRA800; iIDEN820;
930 ’ ’ CDMAS850; LTE-Band 5
e P=2Wd=03m E=28Vim para | o1 (e Couiato00,
1845 GSM1800, CDMA1900; GSM1900; b . i f
DECT; LTE-Band 1,3.4.35; UMTS | SM1900; DECT; LTE-Band
1970 ’ e 1,3,4,35; UMTS
P=2 W d= 0,3 m E= 28 V/m para P=2Wd=0,3mE=28V/m
2450 Bluetooth, WLAN 802.11 b/g/n, para Bluetooth, WLAN 802.11
RFID 2450, LTE Band 7 b/g/n, RFID 2450, LTE Band 7
5240
5500 P=02Wd=03mE=9V/mpara |P=0,2Wd=0,3mE=9V/m
WLAN 802,11 a/n para WLAN 802,11 a/n
5785
Campos 30 kHz, 8A/m, tiempo de permanencia (3 segundos),
magneticos de 134,2 kHz, 65A/m, tiempo de permanencia (3 segundos)
proximidad (IEC 13,56 MHz, 7,5A/m, tiempo de permanencia (3 segundos)
61000-4-39:2017) ’ r ’

NOTA

P El dispositivo se ha disefiado para su uso en un entorno electromagnético
en el que se controlen las perturbaciones de RF radiada. El cliente o el
usuario del dispositivo puede ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo la distancia minima entre el equipamiento
de comunicaciones de RF portatil y movil (transmisores) y el producto que
se recomienda a continuacion, segun la potencia de salida maxima del
equipamiento de comunicaciones.

P Si el dispositivo se utiliza dentro del entorno electromagnético que se indica
en la tabla de orientacién y declaracién - inmunidad electromagnética,
el dispositivo seguira siendo seguro y proporcionara el siguiente
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rendimiento esencial: precisiéon energética, funcion RCP, datos
almacenados.

P Es posible que estas directrices no sean aplicables en todos las casos. La
propagacion de los factores electromagnéticos se ve afectada por la
absorcion y el reflejo de edificios, objetos y personas.
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