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ADVERTENCIAS

Responsabilidad del fabricante

Welch Allyn, Inc. s6lo se responsabilizara de la seguridad y el funcionamiento del aparato si:

»  Las operaciones de montaje, ampliacion, reajuste, modificacion o reparacion corren exclusivamente a cargo de personas
autorizadas por Welch Allyn, Inc.

*  El aparato se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.

Responsabilidad del cliente

El usuario de este aparato deberd asegurar la puesta en marcha de un programa de mantenimiento satisfactorio. De no hacerlo,
podria provocar fallos indebidos y riesgos para la salud.

Identificacion del equipo
El equipo de Welch Allyn, Inc. se identifica mediante un niimero de serie y de referencia en la parte posterior del dispositivo.
Asegurese de que estos numeros no se desfiguran.

La etiqueta del producto se coloca de manera que los niimeros de identificacion exclusivos y cualquier otra informacion importante
impresa en la etiqueta queden visibles.

El formato del nimero de serie es el siguiente:

YYYWWSSSSSSS
YYY = la primera Y es siempre 1 y le siguen dos digitos (el afio de fabricacion)
WW = la semana de fabricacion
SSSSSSSSS = el nimero de secuencia de fabricacion

Cuando la etiqueta UTK externa esté presente, incluira un nimero de referencia (REF) y un numero de lote. La etiqueta UDI
(si procede) se coloca debajo de la etiqueta del producto. Esta etiqueta se coloca a la derecha de la etiqueta del producto.

Avisos de copyright y marca comercial

Este documento contiene informacion protegida por copyright. Quedan reservados todos los derechos. Ninguna parte de
este documento puede fotocopiarse, reproducirse ni traducirse a otro idioma sin el consentimiento previo por escrito de
Welch Allyn, Inc.

Otra informacion importante

La informacion de este documento es susceptible de modificacion sin previo aviso.
Welch Allyn, Inc. no ofrece ninguna garantia no especificada con respecto a este material, incluyendo, sin limitacion, garantias
implicitas de comercializacion o de idoneidad para un propdsito particular. Welch Allyn, Inc. no se responsabiliza de los errores u

omisiones que aparezcan en este documento. Welch Allyn, Inc. no se compromete a actualizar la informacion que contiene este
documento.

Aviso a los usuarios o pacientes de la UE:

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe reportarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado Miembro en el cual estén establecidos el usuario o el paciente.
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INFORMACION DE LA GARANTIA

Garantia de Welch Allyn

WELCH ALLYN, INC (en adelante “Welch Allyn”) garantiza por la presente que los productos de Welch Allyn (en adelante
“Productos”) no presentaran defectos de materiales ni fabricacion en condiciones normales de uso, reparacion y mantenimiento
durante el periodo de garantia de tales Productos por parte de Welch Allyn, un distribuidor autorizado o un representante de Welch
Allyn. El periodo de garantia es de doce (12) meses a partir de la fecha de envio desde Welch Allyn. Por condiciones normales de
uso, reparacion y mantenimiento se entiende que el funcionamiento y el mantenimiento del aparato se realizan en conformidad con
los manuales de instrucciones o la informacion correspondientes. Esta garantia no cubre los dafios que sufran los Productos en una o
varias de las siguientes circunstancias o condiciones:

a) Daflos de transporte
b) Piezas y accesorios de los Productos no suministrados o aprobados por Welch Allyn

¢) Aplicacion o utilizacion indebidas, abuso e incumplimiento de las hojas de instrucciones de los Productos y los manuales de
informacion

d) Accidentes o desastres que afecten a los Productos
e) Alteraciones o modificaciones de los Productos no autorizadas por Welch Allyn

f)  Otros sucesos fuera del control razonable de Welch Allyn o que no se presenten en condiciones normales de funcionamiento

LA EJECUCION DE ESTA GARANTIA SE LIMITA A LA REPARACION O SUSTITUCION, SIN CARGO ALGUNO POR
MANO DE OBRA,MATERIALES O PRODUCTOS QUE WELCHALLYN CONSIDERE DEFECTUOSOS TRAS
EXAMINARLOS. Este recurso esta condicionado a que Welch Allyn reciba notificacion de los supuestos defectos en cuanto se
perciban durante el periodo de garantia. Las obligaciones de Welch Allyn bajo la anterior garantia estaran condicionadas a que el
comprador de los Productos asuma (i) todos los gastos de transporte de los Productos devueltos a la sede principal de Welch Allyn o
a cualquier otro lugar designado especificamente por Welch Allyn o su distribuidor o representante autorizado, y (ii) todos los riesgos
de pérdida en el transporte. Se acuerda expresamente que la responsabilidad de Welch Allyn es limitada y que Welch Allyn no actaa
como aseguradora. El comprador del Producto, por su aceptacion y compra del mismo, reconoce y acuerda que Welch Allyn no es
responsable de pérdidas, deterioros o dafios debidos directa o indirectamente a un suceso o consecuencia relacionada con el Producto.
En el caso de que Welch Allyn se considerase responsable ante alguien bajo cualquier supuesto (excepto los establecidos
expresamente en la presente garantia) por pérdidas, dafios o perjuicios, la responsabilidad de Welch Allyn se limitara a la menor de
las pérdidas, dafios o perjuicios reales o al precio de compra original cuando se vendid el Producto.

ESTA GARANTIA LIMITADA EXCLUYE LOS ARTICULOS CONSUMIBLES, COMO PAPEL, PILAS O BATERIAS,
ELECTRODOS, CABLES DE PACIENTE, HILOS DE DERIVACION Y SOPORTES DE ALMACENAMIENTO MAGNETICO.

EXCEPTO EN LO AQUI EXPUESTO CON RESPECTO AL REEMBOLSO DE LOS GASTOS DE MANO DE OBRA, EL
COMPRADOR UNICA Y EXCLUSIVAMENTE OBTENDRA DE WELCH ALLYN, EN COMPENSACION POR
RECLAMACIONES RELACIONADAS CON LOS PRODUCTOS, POR CUALQUIER PERDIDA Y DANO DERIVADO DE
CUALQUIER CAUSA, EL REMEDIO DE LA REPARACION O SUSTITUCION DE LOS PRODUCTOS DEFECTUOSOS
SIEMPRE QUE EL DEFECTO SE DETECTE Y SE COMUNIQUE A WELCH ALLYN DENTRO DEL PERIODO DE
GARANTIA. EN NINGUN CASO, INCLUYENDO RECLAMACIONES POR NEGLIGENCIA, SERA WELCH ALLYN
RESPONSABLE POR DANOS INCIDENTALES, ESPECIALES O CONSECUTIVOS, O POR CUALQUIER PERDIDA O
GASTO DE CUALQUIER TIPO, INCLUYENDO PERDIDA DE BENEFICIOS, SEA BAJO AGRAVIO, NEGLIGENCIA O
ESTRICTA RESPONSABILIDAD SEGUN LA LEY, O DE OTRA FORMA. ESTA GARANTIA SUSTITUYE
EXPRESAMENTE A CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO SIN LIMITACION LA
GARANTIA DE COMERCIALIZACION O DE IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR.
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INFORMACION DE SEGURIDAD PARA EL USUARIO

& ADVERTENCIA: Significa que existe la posibilidad de que usted u otras personas sufran dafios personales.

& PRECAUCION: Significa que existe la posibilidad de que el aparato sufra dafios.

Nota: Proporciona informacion para darle ayuda adicional en el uso del aparato.

A ADVERTENCIAS

e  Este manual incluye informacion importante sobre el uso y la seguridad del aparato. Si no se siguen los procedimientos de
funcionamiento, si el aparato se utiliza o aplica indebidamente o se ignoran las especificaciones y recomendaciones, puede
aumentar el riesgo de dafios a usuarios, pacientes y personas proximas, o pueden ocasionarse dafios al aparato.

e  Este aparato transmite datos sobre el estado fisiologico del paciente a un dispositivo receptor correctamente equipado que
pueden resultar ttiles para que el médico especialista o clinico emita un diagnéstico cuando los examine; sin embargo, los
datos no deben ser el tinico medio para determinar el diagnostico del paciente.

e  Los usuarios deben ser profesionales de la medicina con conocimientos sobre los procedimientos médicos y los cuidados del
paciente, ademas de estar formados en el uso de este aparato. Antes de usar el aparato para aplicaciones clinicas, el usuario
debera leer y comprender el contenido del manual del usuario y de la demas documentacion adjunta. No tener la formacion o
los conocimientos adecuados puede aumentar el riesgo de dafios a usuarios, pacientes y personas proximas, ademas de causar
dafios en el aparato. Comuniquese con el servicio de Welch Allyn para conocer opciones adicionales de capacitacion.

e A fin de mantener la seguridad prevista para el usuario y el paciente, los equipos periféricos y accesorios utilizados que
entren en contacto directo con el paciente deberan cumplir las normas UL 60601-1, CEI 60601-1 y CEI 60601-2-25. Sélo
deben utilizarse repuestos y accesorios suministrados con el aparato y comercializados por Welch Allyn, Inc

e  Los cables de paciente previstos para el uso con el aparato incluyen resistencia en serie (9 kohmios como minimo) en cada
derivacion para proteccion contra desfibrilacion. Antes de utilizar los cables de paciente, asegurese de que no estén
agrietados o rotos.

e Los tramos conductores del cable de paciente, los electrodos y las conexiones correspondientes de partes aplicables de tipo
CF, incluido el conector neutro del cable de paciente y los electrodos, no deben entrar en contacto con otros tramos
conductores, incluida la toma de tierra.

®  Los electrodos de ECG pueden causar irritacion cutanea, por lo que debe examinarse a los pacientes para comprobar si
presentan signos de irritacion o inflamacion.

e  Para evitar la posibilidad de lesiones personales graves o mortales durante la desfibrilacion del paciente, no entre en contacto
con los cables del dispositivo ni con los cables de paciente. Ademas, a fin de reducir al minimo el riesgo para el paciente, es
imprescindible colocar correctamente las paletas del desfibrilador con respecto a los electrodos.

e La proteccion contra desfibrilacion estd garantizada solo si se utiliza el cable de paciente original. Cualquier modificacion
que se efectlie en este aparato puede alterar la proteccion contra desfibrilacion.

e  Para evitar la posibilidad de propagar enfermedades o infecciones, no deben reutilizarse los componentes desechables de un
solo uso (p. ¢j., electrodos). Para mantener la seguridad y la eficacia, los electrodos no deben utilizarse después de su fecha
de caducidad.

e  Este aparato esta disefiado para utilizarse con los electrodos especificados en este manual. Debe seguirse el procedimiento
clinico correcto para preparar los puntos de aplicacion de los electrodos y para supervisar al paciente en caso de irritacion
excesiva de la piel, inflamacion u otras reacciones adversas. Los electrodos estan concebidos para su uso a corto plazo y
deben retirarse del paciente inmediatamente después del examen.
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INFORMACION DE SEGURIDAD PARA EL USUARIO

Advertencia de la FCC (Parte 15.21): Los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por la parte responsable del
cumplimiento pueden invalidar la autoridad del usuario para utilizar el dispositivo.

Para evitar posibles explosiones, no utilice el aparato en presencia de anestésicos inflamables.

El aparato no esta disefiado para utilizarse con equipos quirtrgicos de alta frecuencia (AF) y no esta provisto de medios de
proteccion contra los riesgos para el paciente.

La calidad de la sefial que genera el dispositivo puede verse afectada adversamente por el uso de otros equipos médicos,
incluidos, entre otros, desfibriladores y ecografos.

No se conocen riesgos de seguridad por el uso de otros equipos, como marcapasos u otros estimuladores, simultineamente
con el aparato; sin embargo, pueden producirse interferencias con la sefial.

El funcionamiento puede verse afectado en presencia de campos electromagnéticos potentes, como los generados por equipos
electro quirtirgicos.

El aparato funciona con pilas y transmite datos que reflejan el estado fisioldgico del paciente a un dispositivo receptor. Si se
produce un fallo de funcionamiento, se interrumpiran la transmisién de datos y la informacion de la pantalla LCD. En
situaciones de gravedad, es aconsejable contar con un dispositivo de respaldo.

Utilice unicamente las pilas alcalinas recomendadas. El uso de otro tipo de pilas puede conllevar el riesgo de incendio
o explosion.

La funcion de aviso de pila baja esta diseiiada inicamente para pilas alcalinas. El uso de otro tipo de pilas puede provocar el
fallo del aviso de pila baja y, en consecuencia, el mal funcionamiento del aparato.

No limpie el aparato ni los cables de paciente por inmersion en liquido, en autoclave ni con vapor, ya que podria dafiar el
equipo o acortar su vida 1til. El uso de limpiadores/desinfectantes no indicados, el incumplimiento de los procedimientos
recomendados o el contacto con materiales no especificados puede aumentar el riesgo de lesiones a usuarios, pacientes y
personas proximas, o causar dafios al aparato. No esterilice el aparato ni los cables de paciente con 6xido de etileno (EtO).

El electrocardiografo ELI no alterna automaticamente entre el dispositivo y un cable de paciente directo. El médico debe elegir
el cable deseado en el ment Ajustes antes de la adquisicion del ECG. Alternar entre un cable de paciente directo y el
dispositivo no requiere que este se vincule con el electrocardiografo ELI a menos que se vaya a usar un dispositivo diferente.
El cable de paciente seleccionado se mostrara continuamente en el boton del menua Ajustes.

La amplitud minima de la sefial fisiologica del paciente que aceptan el equipo o el sistema ME es de 30 pV. El
funcionamiento del equipo ME o el sistema ME por debajo de esta amplitud puede provocar resultados
inexactos.
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INFORMACION DE SEGURIDAD PARA EL USUARIO

A PRECAUCIONES

Para evitar que se estropee el aparato, no utilice objetos puntiagudos ni duros para pulsar los botones; emplee solo las yemas
de los dedos.

El dispositivo y los cables de derivaciones deben limpiarse después de cada uso. Compruebe si las conexiones
presentan dafios o un desgaste excesivo antes de cada uso. Reemplace los cables de derivaciones si advierte dafios o un
desgaste excesivo.

No tire de los cables de paciente ni los estire, ya que podrian producirse fallos mecénicos y eléctricos. Los cables de
derivaciones deben guardarse enrollados en un anillo sin apretar.

El aparato s6lo funciona con dispositivos receptores equipados con la opcion correspondiente.

El aparato no contiene piezas que pueda reparar el usuario. El equipo dafiado o que se sospeche que no funciona debe
retirarse inmediatamente y someterse a la revision/reparacion del personal técnico cualificado antes de reanudar su uso.

No se recomienda el uso de este aparato en presencia de equipos de diagndstico por imagen, como son dispositivos de
resonancia magnética (MRI), tomografia computarizada (CT), etc.

Los siguientes equipos pueden causar interferencias con el canal de RF: hornos microondas, unidades de diatermia con LAN
(espectro distribuido), emisoras de radioaficionados y radares gubernamentales.

Cuando sea necesario, deseche el aparato, sus componentes y accesorios (por ejemplo, pilas, cables y electrodos) y los
materiales de embalaje de acuerdo con la normativa local.

Es sabido que las pilas AA se sulfatan si estan instaladas en equipos que no se utilizan. Extraiga la pila del aparato cuando no
vaya a utilizarlo durante un largo periodo de tiempo.

Cuide de insertar el bloque de conectores en el conector de entrada correspondiente haciendo coincidir las etiquetas de los
cables de derivacion con la etiqueta del dispositivo.

Para evitar que el dispositivo sufra dafios durante el transporte y almacenamiento (en su embalaje original), deben cumplirse
los siguientes requisitos ambientales:

Rango de temperatura ambiente: -20 a 65 °C (-4 a 149 °F)
Rango de humedad relativa: 5a95% (sin
condensacion) Presion atmosférica: 500 a 1060 hPa

Este dispositivo esta previsto para su uso en hospitales o consultas de médicos, y se debe emplear segun las especificaciones
ambientales indicadas:

Rango de temperatura ambiente: 0a40°C (32a104 °F)

Rango de humedad relativa: 5a95% (sin
condensacion) Presion atmosférica: 500 a 1060 hPa
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INFORMACION DE SEGURIDAD PARA EL USUARIO

Declaracion de conformidad de FCC

En los Estados Unidos, el uso de este aparato esta regulado por la Comision Federal de Comunicaciones (FCC). El aparato con su
antena cumple los limites de exposicion a RF para la poblacion en general/exposicion no controlada de la FCC.

Advertencia de la FCC (Parte 15.21): Los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por la parte responsable del
cumplimiento pueden invalidar la autoridad del usuario para utilizar el dispositivo.

ID FCC WAM: HIR-
WAM2500 ID FCC UTK: HIJR-
UTK2500
Estos dispositivos cumplen la Parte 15 de las normas de la FCC. Su utilizacion esta sujeta a las siguientes condiciones:

1. Este dispositivo no debe causar interferencias dafiinas.

2. Este dispositivo debe aceptar las interferencias recibidas, incluidas las que puedan causar un funcionamiento no deseado.

Declaracion de conformidad industrial de Canada

Estos dispositivos cumplen la norma RSS-210 de las normas industriales canadienses. Su utilizacion esta sujeta a las siguientes
dos condiciones:

1. Este dispositivo no debe causar interferencias.
2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las que puedan causar un funcionamiento no deseado.

IC WAM: 3758B-WAM2500
IC UTK: 3758B-UTK2500

Las siglas “IC”: delante del nimero de certificacion/registro solo significa que se cumplen las especificaciones técnicas de la
industria canadiense.
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INFORMACION DE SEGURIDAD PARA EL USUARIO

Notas

e  Esimportante preparar correctamente al paciente para colocar bien los electrodos de ECG y para que el aparato funcione
como debe.

e  Cuando el paciente no tiene bien conectados los electrodos o alguna de las derivaciones del cable de paciente esta dafiada, la
pantalla indica un error en la derivacion donde esté el problema.

e Antes de poner en marcha el médulo de adquisicion inalambrico (WAM™, por sus siglas en inglés), es preciso sincronizarlo
con el electrocardiografo.

e  Para obtener instrucciones y advertencias adicionales, consulte el manual del usuario del dispositivo receptor.

e  Segun la definicion de las normas CEI 60601-1 y CEI 60601-2-25, el aparato esta clasificado como sigue:
e  Equipo de Clase I o con alimentacion interna.
e  Partes aplicables tipo CF (ECQ) protegidas contra desfibrilacion.
e  Equipo no adecuado para su uso en presencia de anestésicos inflamables.
e  Funcionamiento continuo.

e Elindicador LED del aparato empezara a parpadear automaticamente si la pila tiene menos de 1 voltio de carga.
e  El aparato se apagara automaticamente (indicador LED apagado) cuando la pila se haya agotado.
e  Eldispositivo esta certificado por UL:
Q\»SS'F/@O CON RESPECTO A DESCARGA ELECTRICA, INCENDIO Y RIESGOS MECANICOS

U SOLAMENTE, DE ACUERDO CON IEC 60601-1, CAN/CSA C22.2 No. 60601-1 and IEC
c\YL)us 60601-2-25

F4R7322
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SiMBOLOS Y MARCAS DEL EQUIPO
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ADVERTENCIA Las declaraciones de advertencia de este manual identifican
situaciones o practicas que podrian provocar enfermedades, lesiones o muerte.
Adicionalmente, al usarse en una pieza aplicada sobre un paciente, este simbolo
indica que los cables tienen proteccidn contra la desfibrilacién. Los simbolos
apareceran con un fondo gris en los documentos en blanco y negro
PRECAUCION Las declaraciones de precaucion de este manual identifican

situaciones o practicas que podrian provocar dafnos al equipo u otros bienes
materiales, o pérdida de datos.

Parte aplicable tipo CF, proteccion contra desfibrilacion

Adquisiciéon de ECG de 12 derivaciones

Adquisicion de tira de ritmo

Boton de encendido

Indicador de WAM version 2

Indicador de UTK versién 2

Pila con nota: Consulte las instrucciones de funcionamiento para averiguar el tipo de
pila que debe utilizar

Recogida selectiva de Equipos Eléctricos y Electronicos. No lo tire como residuo municipal no
clasificado. De conformidad con la Directiva 2012/19/EU de la Unién Europea, requiere
manejo separado para la eliminacion de residuos segun las disposiciones nacionales

Indica conformidad con las directivas aplicables de la CEE

Radiacion electromagnética no ionizante

Siga las instrucciones o indicaciones de uso (accién obligatoria). Existe una copia
de las indicaciones de uso disponible en este sitio web. Se puede pedir una copia
impresa de las indicaciones de uso a Hillrom para su entrega en un plazo de

7 dias naturales.

Dispositivo médico
Numero de pedido
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Identificador de modelo

Numero de lote

Ndmero de serie

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

SIMBOLOS Y MARCAS DEL EQUIPO
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Descripcion de simbolos del paquete

SIMBOLOS Y MARCAS DEL EQUIPO
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Mantener alejado de la luz solar

Este lado hacia arriba

Fragil

Mantener seco

Limite de temperatura
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SIMBOLOS Y MARCAS DEL EQUIPO

=
Sul?

Limite de humedad

|
.
Limites de presion atmosférica
_l
CONTAINS
NON-
SPILLABLE Contiene una bateria no derramable
BATTERY
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CUIDADOS GENERALES

Precauciones

e Apague el equipo antes de inspeccionarlo o limpiarlo.

e  No sumerja el equipo en agua.

e  No utilice disolventes organicos, soluciones a base de amoniaco ni limpiadores abrasivos, ya que pueden dafiar las
superficies del equipo.

Inspeccion
Inspeccione el equipo todos los dias antes de utilizarlo. Si observa algo que requiera reparacion, pongase en contacto con el
servicio técnico autorizado para efectuarla.

e  Verifique que todos los cables y conectores estén enchufados correctamente.

e  Revise la carcasa por si tiene dafios visibles.

e Inspeccione los cables y conectores por si tienen dafos visibles.
e  Compruebe si los botones y controles funcionan correctamente y si su aspecto es normal.

Limpieza y desinfeccion

Agentes desinfectantes
El WAM es compatible con los siguientes desinfectantes:

e  Pafios germicidas con lejia Clorox Healthcare® (utilicelos siguiendo las instrucciones del producto que aparecen en la
etiqueta), o

® un pafio suave y sin pelusa con una solucion de hipoclorito de sodio (lejia doméstica al 10 % y agua) con una dilucion
minima de 1:500 (minimo 100 ppm de cloro libre) y méaxima de 1:10 como se recomienda en las directrices APIC para la
seleccion y el uso de desinfectantes.

A Precaucion: Se ha descubierto que los agentes desinfectantes o de limpieza que contienen compuestos de amonio
cuaternario (cloruros de amonio) tienen efectos negativos si se utilizan para desinfectar el producto. El uso de estos agentes puede
provocar decoloracion, grietas y deterioro de la carcasa externa del dispositivo.

Limpieza

Para limpiar el WAM:
1. Extraiga la bateria.
2. Retire los cables y los latiguillos del dispositivo antes de limpiarlos.

3. Limpie a fondo la superficie del WAM con un pafio limpio y sin pelusa humedecido con un detergente suave y agua
para limpieza general o utilice uno de los agentes recomendados anteriormente para la desinfeccion.

4.  Seque el dispositivo con un pafio limpio, suave, seco y sin pelusa.
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CUIDADOS GENERALES

& ADVERTENCIA:

Evite que entre liquido en el dispositivo y no limpie ni desinfecte el equipo ni los cables de paciente por inmersion en liquido o
autoclave ni con vapor.

No exponga los cables a una radiacion ultravioleta intensa.
No esterilice el dispositivo ni los latiguillos con 6xido de etileno (EtO).

No sumerja los extremos de los cables ni los latiguillos; la inmersion puede provocar la corrosion del metal. Tenga cuidado con el
liquido sobrante, ya que su contacto con las partes metalicas puede causar corrosion.

No utilice técnicas de secado excesivo como la termoventilacion.

Los productos y los procesos de limpieza inadecuados pueden dafiar el dispositivo, debilitar los latiguillos y los cables, corroer el
metal y anular la garantia. Tenga cuidado y siga el procedimiento adecuado siempre que limpie o realice el mantenimiento del
dispositivo.

Eliminacion
La eliminacion debe realizarse de acuerdo con los siguientes pasos:
1. Siga las instrucciones de limpieza y desinfeccion de acuerdo con las instrucciones de esta seccion del manual de usuario.
2. Como preparacion, separe el material para el proceso de reciclaje.
e  Los componentes se deben desmontar y reciclar segtin el tipo de material.
El plastico ha de desecharse como residuo plastico.
El metal ha de desecharse como residuo metalico.
e Incluye componentes sueltos que contienen mas del 90 % de metal en peso.

e Incluye tornillos y fijaciones.

o  Los componentes electronicos, como el cable de alimentacion, deben desmontarse y reciclarse como
residuos de equipos eléctricos y electronicos (WEEE).

o Las baterias deben extraerse del dispositivo y eliminarse correctamente de acuerdo con la directiva sobre
baterias.

Los usuarios deben cumplir todas las leyes y normativas federales, estatales, regionales o locales relativas a la eliminacion segura de
los dispositivos y accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debera, en primer lugar, ponerse en contacto con el
servicio técnico de Hillrom para que lo orienten sobre los protocolos de eliminacion segura.

g : |
Waste of Electrical and
_Electm-ni-:: Equipment (WEEE)
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INTRODUCCION

Finalidad de este manual

Este manual contiene informacion sobre los siguientes aspectos:
e Usoy funcionamiento del WAM (modulo de adquisicion inalambrico), los botones del manejo y
el indicador LED.
e  Preparacion del WAM para su uso. (Seccion 2)
e  Adquisicion e impresion de un ECG. (Seccion 3)
e Mantenimiento. (Seccion 4)

Destinatarios

Este manual esta escrito para profesionales médicos que deben tener experiencia en los procedimientos
médicos y la terminologia relacionados con la monitorizacion o la adquisicion de datos clinicos en pacientes
con afecciones cardiacas.

Descripcion del sistema

El WAM incorpora tecnologia electrocardiografica inaldmbrica para lograr la adquisicion y la transmision por RF de
datos de ECG de 12 derivaciones con calidad diagnostica. La transmision de los datos de ECG a un modulo receptor
de Welch Allyn permite ver las sefiales cardiacas en un dispositivo de monitorizacion, como un electrocardiografo,
sin necesidad de conexion directa.

Para utilizar el WAM son necesarios los siguientes equipos:

Una pila AA alcalina, 1,5V

Electrocardiografo con médulo receptor de Welch Allyn
Juegos de cables de derivaciones

Electrodos de ECG

Indicaciones de uso
e Indicado su uso como transmisor de sefiales fisiologicas de radiofrecuencia que adquiere y ofrece una
transmisiéon mediante radiofrecuencia de los datos electrocardiograficos obtenidos durante las pruebas
electrocardiograficas en reposo/fisiologicas.
e El sistema principal viene determinado por la aplicacion prevista, la poblacion de pacientes y el uso final de los
datos adquiridos. Los mddulos de adquisicion estan disefiados para ser utilizados por un proveedor de atencion
sanitaria autorizado en un hospital o entorno clinico.

Modulo de adquisicion inalambrica WAM™ y receptor UTK

La llave de transceptor USB (UTK) es un transceptor de radio compacto disefiado para ser interoperable con el WAM. La UTK es
compatible con los puertos USB de PC y dispositivos de ECG Welch Allyn, y permite que tales dispositivos reciban, muestren y
almacenen datos de ECG de pacientes con una conexion inalambrica. La UTK esta incorporada en el electrocardiografo de
Welch Allyn ELI.
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INTRODUCCION

WAM con cables de derivaciones

Figura 1-1
Cables de
derivaciones
Boton de Adquisicion de ECG
encendido de 12 derivaciones

Impresion de ritmo

Compartimento
de la pila

Indicador LED

Utilizacion de los botones
El WAM se maneja con tres botones situados en la parte frontal del aparato:
e Boton de encendido

e  Adquisicion de ECG de 12 derivaciones
e  Adquisicion de tira de ritmo

Modelos de pila aprobados

Descripcion Fabricante N.° de referencia

Alcalina, tamafio AA, 1,5V Varios Varios

& NOTA: El uso de otro tipo de pilas puede conllevar el riesgo de incendio o explosion.

Para solicitar suministros adicionales, pongase en contacto con el representante del servicio al cliente de Welch Allyn.

Numeros de referencia

Descripcién N.° de referencia

Médulo de adquisicion inalambrica (WAM+) SIN LATIGUILLOS 30012-019-56
MODULO UTK (receptor para WAM con sistemas Stress y Rscribe) 30012-021-51
MODULO UTK - 2 (receptor para WAM con sistemas Stress y RScribe) 30012-021-54
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INTRODUCCION

KIT DE ACCESORIOS WAM CON CABLES AHA TIPO BANANA (incluye WAM+)

41000-031-50

KIT DE ACCESORIOS WAM CON CABLES IEC TIPO BANANA (incluye WAM+)

41000-031-51

KIT DE ACCESORIOS WAM CON CABLES AHA CON PINZAS (incluye WAM+)

41000-031-52

KIT DE ACCESORIOS WAM CON CABLES IEC CON PINZAS (incluye WAM+)

41000-031-53

JUEGO DE TAPAS PARA PILA WAM 8356-008-51
COMBINADOR WAM/AM12 5 POS AHA RL-V3 GRIS 9293-046-03
COMBINADOR WAM/AM12 5 POS AHA LL-V4 GRIS 9293-046-04
COMBINADOR WAM/AM12 5 POS AHA N-C3 GRIS 9293-046-05
COMBINADOR WAM/AM12 5 POS AHA F-C4 GRIS 9293-046-06
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 EXTREMIDADES BANA AHA

BLANCO 9293-046-52
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 EXTREMIDADES BANA CEI BLANCO | 9293-046-53
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 V1-V3 BANA AHA BLANCO 9293-046-54
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 C1-C3 BANA CEI BLANCO 9293-046-55
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 V4-V6 BANA AHA BLANCO 9293-046-56
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 C4-C6 BANA CEI BLANCO 9293-046-57
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 EXTREMIDADES GRAPA

AHA BLANCO 9293-047-52
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 EXTREMIDADES GRAPA CEl

BLANCO 9293-047-53
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 V1-V3 GRAPA AHA BLANCO 9293-047-54
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 C1-C3 GRAPA CEI BLANCO 9293-047-55
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 V4-V6 GRAPA AHA BLANCO 9293-047-56
JUEGO DERIV. RECAMBIO WAM/AM12 C4-C6 GRAPA CEI BLANCO 9293-047-57

CD CON MANUAL DEL USUARIO WAM

9515-174-50-CD

Especificaciones WAM

Caracteristica

Especificacion*

Tipo de instrumento

12 derivaciones

Médulo de adquisicion inalambrico para ECG en reposo de

Canales de entrada

Adquisicidn y transmisién de sefiales de 12 derivaciones

Derivaciones de ECG transmitidas

I, 11, 11l, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4, V5 y V6

Protocolo de transmision WAM

electrocardiégrafo

Bidireccional y salto de frecuencia; el método de sefial y
respuesta conecta un solo modulo de adquisicion a un solo

Gama de frecuencias

2403.38 MHz a 2479.45 MHz

Espaciado de canales

1 MHz

Potencia de salida de RF

<10 dBm
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INTRODUCCION

Tipo de antena F invertida PCB

Ganancia de la antena -0.33 dBi

Modulacion MSK

Distancia entre WAM y receptor Aproximadamente 3 metros (10 pies)

Conjunto de derivaciones RA, LA, RL, LL, V1,V2,V3,V4,V5y V6 (R,L, N, F, C1, C2,
C3, C4, C5 y C6) con cables de derivaciones desconectables

Velocidad de muestreo Adquisicion de 40.000 muestras/segundo/canal; 1.000
muestras/segundo/canal transmitidas para analisis

Resolucién 1,875 microvoltios para el bit menos significativo

Interfaz de usuario Manejo con tres botones: encendido, adquisicion de ECG de 12
derivaciones y adquisicién de tira de ritmo

Proteccién contra desfibrilacion Conforme a las normas AAMI y CE| 60601-2-25

Funciones especiales LED indicador de alimentaciéon, modo de funcionamiento, fallo
de derivacion y carga restante de la pila

Clasificacion del aparato Tipo CF, funcionamiento con pila

Peso 190 g (6,7 oz) con pila

Dimensiones 11,3 x 10,8 x 2,79 cm (4,45 x 4,25 x 1,1 pulg.)

Pilas 1 pila alcalina AA normalmente permite al WAM adquirir

250 ECG en reposo
*Especificaciones susceptibles de modificacion sin previo aviso.

Especificaciones de la UTK

Funcién Especificacion
Frecuencia 2403.38 MHz a 2479.45 MHz
Espacio entre canales 1MHz

Potencia de salida de RF <10dBm

Tipo de antena PCB de F invertida
Ganancia de la antena -4.12dBi

Modulacion MSK

*Especificaciones susceptibles de modificacion sin previo aviso.
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PREPARACION DEL EQUIPO

Instalacion de la pila

El WAM funciona con una sola pila AA. Cuando la pila tiene carga suficiente para funcionar y el paciente esta
conectado correctamente, el indicador LED de la parte frontal del WAM se ilumina en verde estable para informar
de que el WAM esta sincronizado y ha establecido comunicacion con el electrocardiografo. Si la pila tiene poca
carga o falla una derivacion, el LED parpadea en verde o en amarillo.

Para instalar una pila nueva, gire la tapa del compartimento hacia la izquierda para quitarla. Cuando se quita la tapa,
el aparato se apaga automaticamente. Inserte una pila AA en el compartimento alineando el indicador positivo (+) y
negativo (-) de la pila con los de la etiqueta de la parte posterior del dispositivo. Vuelva a colocar la tapa del
compartimento; para ello, girela hacia la derecha. La tapa cierra el compartimento de la pila y hace contacto con ésta
para alimentar el aparato.

Aplicacion de la alimentacion

Pulse el boton de encendido. Al iniciarse, el LED parpadeara brevemente en amarillo y verde y el aparato emitira un
pitido. El estado del LED indica lo siguiente:

e Verde estable: nivel de carga de la pila adecuado, buena impedancia entre electrodos y piel y buena
comunicacion bidireccional con elelectrocardiografo.

Verde intermitente: pilabaja.

Amarillo estable: fallo de derivacion.

Amarillo intermitente: pila baja o fallo dederivacion.

LED apagado: dispositivo apagado, pila muy baja (el WAM no emite ningin sonido) o dispositivo fuera de
alcance (el WAM emite un pitido intermitente).

Pulse el boton de encendido para apagar el dispositivo. Este emitird un tono audible para indicar el apagado y la
desconexion de RF.

Conexion de los bloques de conectores de cables de derivaciones
Los cables de ECG de 12 derivaciones estan formados por dos bloques de conectores con 5 hilos cada uno.
La posicion de los cables en el WAM sigue el contorno del torso. Cada derivacion termina en un conector medi-clip o

banana de 4 mm.

Inserte firmemente los bloques de conectores en la toma de entrada de ECG situada en la parte superior del WAM.

A NOTA: Tenga cuidado de insertar los bloques de conectores en la toma de entrada adecuada
haciendo coincidir las etiquetas de los cables con la del WAM.

Pagina | 20



PREPARACION DEL EQUIPO

Sincronizacion con un ELI 350

Encienda el ELI 350 y siga estos pasos:

1.
2.

»

Seleccione Settings (Configuracion) en la pantallaprincipal.

Introduzca la contrasefia y seleccione WAM.

a. Laseleccion del cable de paciente se establece de forma predeterminada en WAM. Los demas campos se
rellenan automaticamente una vez realizada la sincronizacion.

Seleccione Set Device ID (Definir ID dedispositivo).

Seleccione Yes(Si) para continuar con la sincronizacion.

Segun las instrucciones en pantalla, apague el WAM, coloque el WAM sobre el ELI 350 y encienda

el WAM.

a. Aparecera un mensaje para indicar que la sincronizacion se ha realizado correctamente.

& ADVERTENCIA: El ELI 350 no alterna automaticamente entre el WAM y un cable de paciente de
conexion directa. El médico debe elegir el cable que desee en el ment Settings antes de adquirir el ECG.
Para cambiar entre un cable de paciente de conexion directa y el WAM no es preciso volver a sincronizar el
WAM con el ELI 350 a menos que vaya a utilizarse un WAM distinto.

Si el WAM se ha sincronizado con un ELI 350 pero no estd encendido o la pila se ha agotado, el ELI 350
mostrara el mensaje intermitente “Searching for WAM” (Buscando WAM) bajo elboton del ment
Settings.

Si el WAM esta encendido y dentro de su alcance, el ELI 350 mostrara “WAM?” y hasta cinco barras de
sefial. También mostrara un indicador de la pila: verde significa carga adecuada y rojo significa que es
preciso cambiar la pila inmediatamente.

Si el WAM esta encendido y dentro del alcance, pero no estd conectado a un paciente, el ELI 350
indicara “Leads Off” (Derivaciones no conectadas) bajo la frecuencia cardiaca. Los cables del ECG se
mostraran en ondas cuadradas.

Sincronizacion con un ELI 380

1.

2.

En el Eli 380, seleccione seguido de WAM/AM-XX. En funcion de la ultima configuracion
guardada, se mostrara AM12, AM15 o WAM con las versiones de firmware FPGA y UTK.

Seleccione Switch to WAM (Cambiar a WAM) seguido de WAM Pairing (Conexion de WAM). Siga las
instrucciones que aparecen en pantalla. Una vez que el WAM esté conectado, se mostrara un mensaje de
Successfully Paired (Sincronizado correctamente).

Seleccione Done (Listo) para volver a la pantalla de Configuracion.
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PREPARACION DEL EQUIPO

Sincronizacion del WAM con Q-Stress

Inicie la aplicacion Q-Stress. Inicie una prueba de esfuerzo y vaya hasta la fase de observacion, entonces:

NNk W~

Seleccione Configuracion local y elija WAM como front-end.

Seleccione el boton de Sincronizacion WAM.

Seleccione Aceptar.

Coloque el WAM (apagado) cerca del receptor UTK conectado al puerto USB de Q-Stress.
Encienda el WAM.

Se mostrara un mensaje de Successfully Paired (Sincronizado correctamente).

Seleccione Aceptar.

NOTA: Al finalizar la prueba de estrés, el WAM se apagara automaticamente. No es necesario sincronizar el WAM con el
mismo UTK para utilizarlo de nuevo.

NOTA: La indicacion de LED no estd disponible cuando se usa WAM con Q-Stress.

NOTA: Los botones de ECG de 12 derivaciones y de impresion de ritmo no funcionan cuando se usa WAM con Q-Stress.

Sincronizar el WAM con XScribe

Inicie la aplicacion XScribe. Inicie una prueba de esfuerzo y vaya hasta la fase de observacion, entonces:

NNk LD~

Seleccione Configuracion local y elija WAM como front-end.

Seleccione el boton de Sincronizacion WAM.

Seleccione Aceptar.

Coloque el WAM (apagado) cerca del receptor UTK conectado al puerto USB de XScribe USB.
Encienda el WAM.

Se mostrara un mensaje de Successfully Paired (Sincronizado correctamente).

Seleccione Aceptar.

NOTA: Al finalizar la prueba de estrés, el WAM se apagara automaticamente. No es necesario sincronizar el WAM con el
mismo UTK para utilizarlo de nuevo.

NOTA: La indicacion de LED no esta disponible cuando se usa WAM con XScribe.

NOTA: Los botones de ECG de 12 derivaciones y de impresion de ritmo no funcionan cuando se usa WAM con Xscribe.
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PREPARACION DEL EQUIPO

Compatibilidad de UTK y WAM

Un WAM con un "2" en su etiqueta solo podra sincronizarse con un UTK que tenga un "2" en su etiqueta. Del mismo
modo, un WAM o UTK sin un "2" no podra sincronizarse con un UTK o0 WAM que tenga un "2". Si hay problemas
para sincronizar el WAM, revise las etiquetas para asegurarse de que tanto el WAM como el UTK tengan un "2"

0 que ninguno lo tenga.

RL |RA |\"1 “U’Z |V3 |E1 |E2‘ E3| Ed“\M |V5 |VE |LA ‘LL

/” [ 1Mortara INSTRUMENT
MODEL: UTK
\EF:
oT
FCC ID: HIR-UTK2500 IC: 3758B-UTK2500

Milwaukes, W1 U.S.A,

Fallo de derivacion

El fallo de derivacion se indica automaticamente de forma visual con el LED situado en la parte frontal del WAM. Si
el LED se ilumina en amarillo (estable o intermitente), significa que se ha producido un fallo de derivacion. Si el
LED se ilumina en verde estable, indica que la conexion de los cables es correcta y que la carga de la pila es
adecuada para la adquisicion de ECG.

Indicador LED

LED + Sonido DESCRIPCION

VERDE apagado Pitido intermitente El dispositivo esta encendido pero no se ha

AMARILLO apagado sincronizado con ningun electrocardidgrafo o esta
fuera del alcance del electrocardiégrafo sincronizado.

AMARILLO estable o Una o varias derivaciones estan mal conectadas.

intermitente
VERDE apagado

VERDE estable No se ha detectado ningun fallo de derivacién; la
AMARILLO apagado carga de la pila es correcta.

VERDE estable Pitido intermitente El dispositivo esta adquiriendo un ECG de 10
AMARILLO apagado segundos.

LED intermitente (amarillo El dispositivo ha detectado que la pila esta baja.

o verde, dependiendo de si Cambie la pila en 15 minutos.

hay un fallo de derivacion)

VERDE apagado El aparato emite un sonido | El dispositivo ha detectado que la pila esta agotada y
AMARILLO apagado durante un segundo y se ha apagado.

después se apaga.
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ADQUISICION DE UN ECG

Utilice el indicador LED para comprobar la impedancia entre electrodos y piel y verificar la calidad de la conexion
con el paciente, asi como para asegurar que se ha establecido comunicacion con el electrocardiografo y que la
calidad de la sefial de cada ECG se transmite segtn lo previsto. Si el LED se ilumina en amarillo indica un fallo

de derivacion.

1. Aseglrese de que hay una pila AA en el compartimento de la pila. Si la carga de la pila es demasiado baja, es
posible que el WAM no se encienda. Introduzca una pila AA nueva en el aparato para que siga funcionando.

2. Pulse el boton de encendido para poner el WAM en funcionamiento.

3. Conecte los cables de derivaciones del WAM al paciente (consulte Conexion del paciente en el manual del
usuario del electrocardiografo).

4. Deberan transmitirse datos de ECG automaticamente al electrocardiografo.
5. Introduzca los datos del paciente en elelectrocardidgrafo.
6. Pulse el boton de adquisicion de ECG de 12 derivaciones para realizar la adquisicion del ECG.

7. Pulse el botén de adquisicion de tira de ritmo para adquirir una impresion de ritmo; pulse este boton otra vez
para detener la impresion de ritmo.

NOTA: Durante el funcionamiento normal, el LED se iluminara en verde estable.

NOTA: Si la tapa de la pila se abre durante la transmision, el WAM dejara de transmitir. Para reanudar el
funcionamiento es preciso volver a introducir la pila y colocar la tapa.

8. Al final de la sesion de adquisicion del ECG, el WAM debe apagarse. Si es necesario, ahora es posible revisar,
imprimir o modificar los datos del ECG en el electrocardidgrafo.

NOTA: Para realizar un ECG de emergencia estando el WAM sincronizado con un electrocardiografo
ELI 230, el usuario debe seleccionar STAT en el electrocardiografo para continuar.
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MANTENIMIENTO

Mantenimiento perioédico

Revise el WAM y los cables de derivaciones antes de cada uso para asegurar que no estan dafiados o rotos.
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MENSAJES E INFORMACION

La tabla siguiente define las sefiales del LED que emite el WAM durante la conexion del paciente y la transmision.

Mensaje Solucién

LED apagado, pitido
intermitente

El WAM esta encendido, pero no se ha sincronizado con ninguin
electrocardidgrafo. Compruebe si el electrocardiografo esta encendido.
Si es necesario, efectue el proceso de sincronizacion.

LED verde estable

No es necesaria ninguna accion.

LED verde intermitente

Cambie la pila AA.

LED amarillo estable

Mensaje de fallo de derivacion; compruebe si los cables estan bien conectados.

LED amarillo intermitente

La pila esta baja y hay un fallo de derivacion. Cambie la pila y compruebe si las
derivaciones estan bien conectadas.

LED apagado, no hay
pitidos

El aparato esta apagado; pulse el botén de encendido para ponerlo en marcha. Si no
se oye un pitido, la pila estd completamente agotada. Cambie la pila para encender el
WAM. Si se oye un pitido, asegurese de estar a menos de 3 metros (10 pies) del
electrocardiégrafo sincronizado.

Cuando procede, el electrocardidgrafo ELI muestra los mensajes siguientes. NOTA: Los mensajes sobre los
cables de derivaciones aparecen en la pantalla del electrocardidgrafo ELI, no en el WAM; el WAM indica los
fallos de derivacion con un LED amarillo.

Mensaje Solucion

RA or N (RA o N)

Fallo de RA o N. Compruebe si el cable esta desconectado o si debe cambiarse
el electrodo.

RLorR (RLoR)

Fallo de RL o R. Compruebe si el cable estd desconectado o si debe cambiarse
el electrodo.

LAorF (LAoF)

Fallo de LA o F. Compruebe si el cable esta desconectado o si debe cambiarse
el electrodo.

LLorL(LLoL)

Fallo de LL o L. Compruebe si el cable esta desconectado o si debe cambiarse
el electrodo.

Combinacion de RA/.../LL
or N...F (RA/.../LL o N...F)

Fallo de mas de un cable de extremidad o de todos los cables. Compruebe los cables
y los electrodos.

V1orC1(V10CH1)

Fallo de V/C1. Compruebe si el cable esta desconectado o si debe cambiarse
el electrodo.

V2 or C2 (V2 0 C2)

Fallo de V/C2. Compruebe si el cable estd desconectado o si debe cambiarse
el electrodo.

V3 or C3 (V30 C3)

Fallo de V/C3. Compruebe si el cable esta desconectado o si debe cambiarse
el electrodo.

V4 or C4 (V4 o C4)

Fallo de V/C4. Compruebe si el cable estd desconectado o si debe cambiarse
el electrodo.

V5 or C5 (V5 0 C5)

Fallo de V/C5. Compruebe si el cable esta desconectado o si debe cambiarse
el electrodo.

V6 or C6 (V6 o C6)

Fallo de V/C6. Compruebe si el cable esta desconectado o si debe cambiarse
el electrodo.

Combinacién de V1, V2,
V3, V4,V5,V6 0 C1, C2,
C3,C4,C5,C6

Fallo de mas de un electrodo de pecho. Compruebe los cables y los electrodos.
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MENSAJES E INFORMACION

El siguiente registro de informacion del sistema se suministra para su comodidad. Esta informacion le resultara de
utilidad si el dispositivo se averia. Actualice la informacion del registro una vez reparado el aparato o cuando haya
afiadido opciones.

Anote el modelo y el nimero de serie de todos los componentes, la fecha de extraccion o sustitucion de cada uno de
ellos y el nombre del distribuidor a quien se los haya adquirido o que los haya instalado.

Ademas de servir de archivo, esta informacion del sistema proporciona un registro de cuando se repar6 el
dispositivo que puede ser util para la garantia.

Registro de informacion del sistema

Fabricante: Numeros de teléfono:

Welch Allyn, Inc. EE.UU.: 800-231-7437

4341 State Street Road

Skaneateles Falls, NY 13153

USA Departamento de ventas: 800-231-7437
Departamento de servicio técnico: 888-667-8272

Informacion de producto: Nombre de unidad/producto:

Fecha de compra: __ / /

Unidad adquirida a:

Numero de serie:

Version de software:

Ubicacion de los numeros de serie y de referencia
Si llama para alguna consulta al servicio técnico, tenga a mano el niimero de serie y el de referencia.

El tipo de modelo, el numero de serie (SN) y el de referencia (REF) se encuentran en la etiqueta de la parte posterior
del dispositivo, tal como se describe en la seccion Avisos de este manual.

Pagina | 27



COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

La compatibilidad electromagnética con los dispositivos circundantes debe evaluarse al utilizar el dispositivo.

Un dispositivo electronico puede o generar o recibir interferencia electromagnética. Se han realizado las pruebas de
compatibilidad (EMC) en el dispositivo segun el estandar internacional de EMC para dispositivos médicos (IEC 60601-
1-2). Esta norma IEC ha sido adoptada en Europa como Norma Europea (EN 60601-1-2).

El dispositivo no debe emplearse junto a, o apilado encima de, otros equipos. Si el dispositivo debe utilizarse junto a, o
apilado encima de, otros equipos, compruebe que el dispositivo funcione de manera aceptable en la configuracion en la
que se utilizara.

El equipo de comunicaciones de radiofrecuencia fijo, portatil y movil puede afectar el funcionamiento de los equipos
médicos. Vea la tabla de EMC correspondiente para conocer las distancias de separaciéon recomendadas entre el equipo
de radio y el dispositivo.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados por Welch Allyn puede dar como resultado un
aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad del dispositivo.

Guia y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

El equipo esta disenado para usarse en el entorno electromagnético especificado en la tabla que aparece a continuacion.
El cliente o el usuario del equipo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: Guias

Emisiones de RF Grupo 1 El equipo debe emitir energia electromagnética a fin de para

CISPR 11 llevar a cabo la funcién para la que esta disefiado. El equipo
eléctrico cercano puede verse afectado.

Emisiones de RF Clase B El equipo es adecuado para utilizarse en todos los

CISPR 11 establecimientos, incluidos los domésticos y los conectados
directamente a la red de alimentacion publica de bajo voltaje

Emisiones armonicas No aplicable que suministra a edificios utilizados para objetivos domésticos.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje / No aplicable
Emisiones de centelleo
IEC 61000-3-3
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El equipo esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado en la tabla que aparece a continuacion.
El cliente o el usuario del equipo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de c _ Nivel de i ~f
. . umplimiento . Entorno electromagnético: Guias
emisiones cumplimiento
Descarga +/- 6 kV contacto +/- 6 kV contacto Los pisos deben ser de madera, hormigén o
electrostatica +/- 8 kV aire +/- 8 kV aire baldosas de ceramica. Silos pisos se cubren
(ESD) con un material sintético, la humedad relativa
IEC 61000-4-2 debe ser de al menos 30%.
Transitorio +/- 2 kV para No aplicable
eléctrico lineas de
rapido/en rafaga | alimentacion
IEC 61000-4-4 eléctrica
+/- 1 kV para
lineas de
entrada/salida
Picos +/-1 kV modo No aplicable
IEC 61000-4-5 diferencial
+/-2 kV modo
comun
Caidas de <5% UT No aplicable
voltaje, (>95% caida en UT)
interrupciones por ciclo de 0.5
breves y 40% UT
variaciones de (60% caida en UT)
voltaje en las por 5 ciclos
lineas de
entrada del
suministro de
alimentacion
IEC 61000-4-11
Frecuenciadela | 3 A/Im 3 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia de
alimentacién alimentacién deben tener las caracteristicas
(50/60 Hz) de nivel de una ubicacién ordinaria en un
campo entorno comun comercial u hospitalario.
magnético

NOTA: UT es el voltaje de alimentacion de CA de la red eléctrica antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Guia y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética
El equipo esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado en la tabla que aparece a continuacion.
El cliente o el usuario del equipo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de
emisiones

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético: Guias

RF conducido 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz a 150 kHz a
80 MHz 80 MHz

RF irradiado 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz a 80 MHz a
2.5 GHz 2.5 GHz

El equipo de comunicaciones de RF portatil y mévil no
debe usarse mas cerca de ninguna parte de la mesa,
incluidos los cables, que la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada

d=| 2> \/p

| 3Vrms |

[ 3.5 'J; 80 MHz a 800 MHz
L3V /m ]

d=|——

7 'J; 800 MHz a 2.5 GHz
L3V /m ]

Donde P es el valor nominal de salida maximo de la
potencia del transmisor en vatios (W) de acuerdo con
el fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las fuerzas de los campos generados por transmisores
fijos de RF, determinada por un estudio
electromagnético in situa, deberia ser inferior al nivel
de conformidad en cada intervalo de frecuencias.

Puede haber interferencia en las proximidades de
equipos marcados con el simbolo siguiente:

Q)

NOTA 1: A 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estos lineamientos pueden no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a. Las potencias de los campos de los transmisores fijos, tales como las estaciones de base para telefonia por radio (celular o
inalambrica) y radios moviles terrestres, radios de aficionados, emisiones de radio de AM y FM, y emisiones de TV no se pueden
predecir tedricamente con precision. Para valorar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, debe plantearse
la realizacion de un estudio electromagnético en el sitio. Si la potencia medidas del campo en el emplazamiento donde se usa el
equipo supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable, debe observarse el equipo a fin de confirmar su operacion normal. Si se
observa un desempefo anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion del equipo.

b. A lo largo del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las potencias de los campos deben ser menores a [3] V/m.

Pagina | 30



COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Las distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicacion portatil y
movil por RF y el equipo

El equipo esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones de RF irradiada estén
controladas. El cliente o el usuario del equipo pueden ayudar a evitar la interferencia electromagnética manteniendo una
distancia minima entre el equipo de comunicacion por RF portatil y mévil (transmisores) y el equipo como se
recomienda en la table que aparece abajo, de cuerdo con la potencia méaxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida maxima Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)
nominal
del transmisor W
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23JP
0.01 0.1m 0.1m 0.2m
0.1 04 m 04 m 0.7m
1 1.2m 1.2m 23m
10 40m 4.0m 7.0m
100 12.0 m 12.0m 23.0m

En el caso de transmisores clasificados nominalmente con una potencia de salida méxima no indicada arriba, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor, donde P es el valor nominal maximo de salida de potencia del trasmisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estos lineamientos pueden no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcion y reflexion de las estructuras, los objetos y las personas.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Cumplimiento normativo de radio

Comision Federal de Comunicaciones (FCC)
Este dispositivo cumple con la parte 15 de las reglas de la FCC. La operacion esta sujeta a las dos condiciones
siguientes:

®  Este dispositivo no puede causar interferencia perjudicial.

e  Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo interferencias que puedan causar un
funcionamiento no deseado.

Este equipo se ha probado y se ha determinado que cumple con los limites para un dispositivo digital de Clase B de
conformidad con el Articulo 15 de las reglas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion
razonable contra la interferencia dafiina en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencia dafiina
para las radiocomunicaciones. No obstante, no hay garantia de que no ocurra interferencia en una instalacion
determinada. Si este equipo causa interferencia dafiina a la recepcion de radio o television, lo cual puede determinarse
encendiendo y apagando el equipo, se anima al usuario a que intente corregir la interferencia con una o més de las
medidas siguientes:

® Reorientar o reubicar la antena receptora
®  Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor
® Conecte el equipo a una toma en un circuito distinto de aquél al que esta conectado el receptor

e  Consultar al distribuidor o a un técnico con experiencia en radio y television para obtener ayuda.
El usuario puede encontrar 1til el siguiente folleto preparado por la Comision Federal de Comunicaciones: The
Interference Handbook Este folleto esta disponible en la Oficina de Impresion del Gobierno de los EE.UU.,
Washington, D.C. 20402. N° de inventario 004-000-0034504. Welch Allyn no se hace responsable de ninguna
interferencia de radio o television causada por la modificacion no autorizada de los dispositivos incluidos en este
producto Welch Allyn, o la sustitucion o conexion de cables y equipos que no sean los especificados por Welch Allyn.
La correccion de la interferencia causada por dicha modificacion, sustitucion o conexion no autorizada sera
responsabilidad del usuario.

WAM : HIR-WAM2500
UTK : HJIR-UTK2500
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Emisiones de Industry Canada (IC)

Advertencia de peligro de radiacion RF

No se permite el uso de antenas de mayor ganancia y tipos de antenas no certificadas para su uso con este producto. El
dispositivo no debe ubicarse junto con otro transmisor.

Cet avertissement de sécurité est conforme aux limites d'exposition définies par la norme CNR-102 at relative aux
fréquences radio.

Este dispositivo cumple con RSS 210 de Industry Canada.

El funcionamiento esta sujeto a las siguientes dos condiciones: (1) este dispositivo no puede causar interferencia, y (2)
este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluida la interferencia que pueda causar un funcionamiento no

deseado de este dispositivo.

L’utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes: (1) il ne doit pas produire de brouillage
et (2) I’ utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter tout brouillage radioélectrique recu, méme si ce brouillage est
susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Este aparato digital de Clase B cumple con la norma canadiense ICES-003.

Cet appareil numérique de la classe B est conform & la norme NMB-003 du Canada.

WAM : 3758B-WAM2500
UTK : 3758B-UTK2500

Declaracion de conformidad Mexico
La operacion de este equipo esta sujeta a las siguientes dos condiciones:
1. es posible que este equipo o dispositivo no cause interferencia perjudicial y

2. este equipo o dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluyendo la que pueda causar su
operacion no deseada.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

European Union

Czech Welch Allyn timto prohlasuje, ze tento WLAN device je ve shodé se zakladnimi poZzadavky a
dalsimi pfisluSnymi ustanovenimi smérnice 2014/53/ES.

Danish Undertegnede Welch Allyn erklerer herved, at folgende udstyr WLAN device overholder de
vaesentlige krav og evrige relevante krav i direktiv 2014/53/EF

Dutch Bij deze verklaart Welch Allyn dat deze WLAN device voldoet aan de essentiéle eisen en aan
de overige relevante bepalingen van Richtlijn 2014/53/EC.

English Hereby, Welch Allyn, declares that this WLAN device is in compliance with the essential
requirements and other relevant provisions of Directive 2014/53/EC.

Estonian Kiesolevaga kinnitab Welch Allyn seadme WLAN device vastavust direktiivi 2014/53/EU
pohinduetele ja nimetatud direktiivist tulenevatele teistele asjakohastele sétetele.

Finnish Welch Allyn vakuuttaa titen ettd WLAN device tyyppinen laite on direktiivin 2014/53/EY
oleellisten vaatimusten ja sitd koskevien direktiivin muiden ehtojen mukainen.

French Par la présente, Welch Allyn déclare que ce WLAN device est conforme aux exigences
essentielles et aux autres dispositions de la directive 2014/53/CE qui lui sont applicables

German Hiermit erklirt Welch Allyn die Ubereinstimmung des Gerites WLAN device mit den
grundlegenden Anforderungen und den anderen relevanten Festlegungen der Richtlinie
2014/53/EG. (Wien)

Greek ME THN I[TAPOYZA Welch Allyn AHAQNEI OTI WLAN device XYMMOPOONETAI
[TPOZ TIX OYZIQAEIZ AITAITHZEIX KAI TIZ AOITIEEX ZXETIKEX ATATAZEIX THXE
OAHTI'TAX 2014/53/EK

Hungarian Alulirott, Welch Allyn nyilatkozom, hogy a WLAN device megfelel a vonatkozo alapvetd
kovetelményeknek és az 2014/53/EC iranyelv egy¢éb eldirdsainak.

Italian Con la presente Welch Allyn dichiara che questo WLAN device ¢ conforme ai requisiti
essenziali ed alle altre disposizioni pertinenti stabilite dalla direttiva 2014/53/CE.

Latvian Ar o Welch Allyn deklare, ka WLAN device atbilst Direktivas 2014/53/EK biitiskajam
prasibam un citiem ar to saistitajiem noteikumiem.

Lithuanian Siuo Welch Allyn deklaruoja, kad $is WLAN device atitinka esminius reikalavimus ir kitas
2014/53/EB Direktyvos nuostatas.

Malti Hawnhekk, Welch Allyn, jiddikjara li dan WLAN device jikkonforma mal-htigijiet essenzjali
u ma provvedimenti ohrajn relevanti li hemm fid-Dirrettiva 2014/53/EC

Portuguese Welch Allyn declara que este WLAN device esta conforme com os requisitos essenciais e
outras disposi¢des da Directiva 2014/53/CE.

Slovak Welch Allyn tymto vyhlasuje, ze WLAN device splia zikladné poziadavky a vietky prisluiné
ustanovenia Smernice 2014/53/ES.

Slovene Siuo Welch Allyn deklaruoja, kad §is WLAN device atitinka esminius reikalavimus ir kitas
2014/53/EB Direktyvos nuostatas.

Spanish Por medio de la presente Welch Allyn declara que el WLAN device cumple con los requisitos
esenciales y cualesquiera otras disposiciones aplicables o exigibles de la Directiva 2014/53/CE

Swedish Héarmed intygar Welch Allyn att denna WLAN device star I 6verensstimmelse med de

visentliga egenskapskrav och dvriga relevanta bestimmelser som framgar av direktiv
2014/53/EG.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Aregentina Ente Nacional de las o COMISION NACIONAL C-22663 (B&B)
g Comunicaciones CNC DE COMUNICACIONES C-21740 (Laird)
(ENACOM)
Australia Australian @
Communications and
Media Authority
(ACMA) Radio
Compliance Mark
(RCM).
Brazil Agéncia Nacional de Este produto contém a placa 9373
Telecomunicacdes ANATEL codigo de homologacdo ANATEL
(ANATEL) Modelo: B&B B&B: 02432-19-10488
02432-19-10488 Laird: 01130-15-08547
Modelo: Laird Este equipamento ndo tem direito a
01130-15-08547 prote¢do contra interferéncia
prejudicial e ndo pode causar
interferéncia em sistemas
devidamente autorizados
EAC [H[ Products meet all requirements of
the corresponding technical
regulations and have passed all
conformity assessment procedures.
Indonesia Keterangan Identification
a. [36491/1/SDPP1/2017] a. [36491/1/SDPP1/2017] (Laird) is
(Laird) adalah nomor sertifikat ~ a number of certificate issued for
yang diterbitkan untuk setiap certified telecommunication
alat dan perangkat equipment
telekomunikasi b. [4821] (Laird) is a number of
b. [4821] (Laird) adalah nomor  PLG ID based on one Certification
PLG ID (identitas pelanggan) Body database
berdasarkan database Lembaga
Sertifikasi
Keterangan Identification
a. [61733/1/SDPP1/2019] a. [61733/1/SDPP1/2019] (B&B) is a
(B&B) adalah nomor sertifikat ~ number of certificate issued for
yang diterbitkan untuk setiap certified telecommunication
alat dan perangkat equipment
telekomunikasi b. [8620] (B&B) is a number of
b. [8620] (B&B) adalah nomor  PLG ID based on one Certification
PLG ID (identitas pelanggan) Body database
berdasarkan database Lembaga
Sertifikasi
Mexico Instituto Federal de This product contains and This product contains and Approved
Telecomunicaciones Approved module, Model No. module, Model No. 9373, IFETEL
(Federal WB45NBT, IFETEL No. No. RCPBB9319-0533 (B&B)
Telecommunications RCPLAWBI14-2006 (Laird)
Institute— IFETEL)
Morocco AUTHORIZED BY MOROCCO
ANRT

B&B: Approval number: MR 17490
ANRT 2018
Date of approval: 13-SEP-2018
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Laird: Approval number: MR

17582 ANRT 2018
Date of approval: 26/09/2018
Oman Telecommunications B&B R/6162/18
Regulatory Authority D172249
Pakistan Pakistan Telecom B&B
Authority
Philippines National B&B: ESD - 1818097C
Telecommunications Laird: ESD — 1613022C
Commission %Mw‘
Singapore Info-Communications Complies with B&B
Media Development IMDA Standards Laird
Authority (IMDA) [ paossz ]
South Korea  Korea
Communications This equipment is Industrial (Class A) electromagnetic wave
Commission (CH 32! suitability equipment and seller or user should take notice of it, and this
- equipment is to be used in the places except for home.
=T LSS UAE =) o771 og_?_g(A:? MAFIFE S| 7| 2 A T O K} =
~KCC AFRXHE O M E F o[8[ A| 7| Hfaf o, 71 9] 0| X| & 0fl ]
Certification number: A8t A SHZ L Ct
B&B: R-C-BVT-9373
Laird: MSIP-CRM- . . . ..
LAI-WB45NBT Clas.s A Equipment (Industrial Broadcasting & Communication
Equipment)
A 77| (EFE Y SSUTIAA)
UAE B&B ER65768/18
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