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Fecha de Emisién: 2023.09.11

Fecha de Modificacion: 2023.09.11

Responsabilidad del Fabricante

IMDK solo se considera responsable de cualquier efecto
sobre la seguridad, fiabilidad y rendimiento del equipo si:
Las operaciones de montaje, extensiones, reajustes,
modificaciones o reparaciones son realizadas por
personas autorizadas por IMDK. La instalacion eléctrica
de la sala correspondiente cumple con las normas
nacionales. Ademas, el instrumento se utiliza de acuerdo
con las instrucciones de uso. El equipo cumple con los
requisitos de seguridad eléctrica de la norma EC60601-1,
garantizando que el voltaje y la corriente del dispositivo
designado cumplan con los requisitos de este manual.

Principio de Medicién

El oximetro se basa en el principio de medicién de la
hemoglobina y la oxigenaciéon de la hemoglobina,
utilizando las caracteristicas de absorcién de luz roja e
infrarroja en la region correspondiente, de acuerdo con la
aplicacion de la Ley de Lambert-Beer para presentar los
datos.

El instrumento funciona mediante la deteccion
fotoeléctrica del oxigeno en la sangre, combinada con la
tecnologia de registro del volumen del pulso. El proceso
especifico es el siguiente:

Primero, se utiliza una longitud de onda emitida por tubos
fluorescentes, 660 nm de luz roja y 905 nm de luz
infrarroja cercana, que irradian sobre las ufias, y el sensor
fotosensible mide la sefial. Longitud de onda pico y
potencia maxima de salida de la luz roja e infrarroja del
sensor Optico: luz roja (longitud de onda 660 nm, 11.0
mW), luz infrarroja (longitud de onda 905 nm, 5 mW).

Esta informaciéon sobre el rango de longitud de onda

puede ser especialmente Util para el personal clinico. Los

datos, obtenidos mediante circuitos electronicos y

microprocesadores, se muestran en una pantalla LED de

facil lectura.

Diagrama esquematico de funcionamiento:

1. Tubo emisor de luz infrarroja/roja 1—

2. Tubo receptor de Iuz [D

1. Seccion 1 Seguridad 2—

1.1. Informacién de Seguridad

= Lea cuidadosamente este manual sobre toda la
informacién de seguridad, operacion y especificaciones
antes de usar el oximetro.

= No coloque el equipo en lugares accesibles a nifios,
mascotas u otros lugares donde pueda ser tocado.

= Este dispositivo no esta destinado para tratamiento y no
puede utilizarse para evaluar la precision de una sonda
de oximetro de pulso ni de un monitor de oximetro de
pulso.

= No intente reparar el pulsioximetro. Solo el personal de
servicio calificado debe intentar cualquier reparacion
interna necesaria.

= No use este dispositivo en situaciones donde se
requieran alarmas. Aunque el oximetro proporciona una
funcién de alarma, esta no cumple con la norma
IEC60601-1-8.

= La temperatura ambiente debe mantenerse dentro de
los limites (temperatura de funcionamiento: +5°C ~
+40°C, temperatura de transporte y almacenamiento:
-20°C ~ +55°C).

si la temperatura ambiental es demasiado baja o alta,

asegurese de que el producto alcance la temperatura

ambiente antes de usarlo.

No es adecuado para monitoreo continuo de pacientes

alargo plazo. La medicién continua no debe exceder las 2

horas. No cargue el dispositivo durante la medicion. La

transferencia de la saturacion de oxigeno en sangre y

los valores de frecuencia del pulso se actualizan en

un ciclo de 8-10 segundos, con un periodo de

actualizacion de datos superior a 20 segundos.

= Las mediciones de SpO2 pueden verse afectadas
negativamente en presencia de luz ambiental alta. Si es
necesario, proteja el area del sensor (por ejemplo, con
una toalla quirdrgica o evitando la luz solar directa).

= Las siguientes razones pueden causar interferencias:

a) Electrobisturies de alta frecuencia

b) Colocacién de un sensor sobre una extremidad con un

manguito de presion arterial, catéter arterial o linea

intravascular

c) El paciente tiene hipotension, vasoconstriccion severa,

anemia severa o hipotermia. El paciente esta en paro

cardiaco o en estado de shock

d) El esmalte de ufias o ufias postizas pueden causar

lecturas inexactas de SpO2

1.2. Advertencias

ADVERTENCIA: Siempre consulte a su médico para
tomar decisiones clinicas. No confie en el oximetro de
pulso como la Unica base para decisiones médicas. Las
decisiones clinicas incorrectas pueden causar dafios.
ADVERTENCIA: No se autodiagnostique ni se
automedique basandose en las mediciones. Siempre
consulte a su médico.

ADVERTENCIA: Acuda al hospital para realizar un
examen adicional si se producen lecturas inexactas de
manera persistente.

ADVERTENCIA: Riesgo de explosién: no utilice el
oximetro en atmosferas inflamables donde puedan existir
concentraciones de anestésicos inflamables u otros
materiales.

ADVERTENCIA: Los sensores y electrodos deteriorados
o los electrodos flojos pueden degradar el rendimiento o
causar otros problemas.

ADVERTENCIA: No intente recargar baterias secas
normales, ya que pueden derramarse, provocar un
incendio o incluso explotar.

ADVERTENCIA: No utilice el oximetro de pulso en un
entorno de resonancia magnética (MRI) o tomografia
computarizada (CT).

PRECAUCION: Mantenga el entorno de opera0|on libre
de polvo, Vvibraciones, materiales corrosivos o
inflamables, y de temperaturas y humedades extremas.
PRECAUCION: Retire la bateria del compartimento si el
dispositivo no se utilizara durante un periodo prolongado.
PRECAUCION: No opere el dispositivo si esta himedo o
mojado debido a condensacién o derrames. Evite usarlo
inmediatamente después de moverlo de un ambiente frio
a uno calido y hiumedo.

ADVERTENCIA: La aplicacion incorrecta de una sonda
con presion excesiva durante periodos prolongados
puede causar lesiones por presion.

ADVERTENCIA: No realice servicio o mantenimiento en
el dispositivo mientras esta en uso.

1.3. Notas

1) El esmalte de ufias o las ufias postizas pueden causar
lecturas inexactas de SpO2.

2) La forma de onda de SpO2 puede ser
desproporcionada en relacion con el pulso.

3) No use este equipo en extremidades con canulas
arteriales, lineas intravenosas o manguitos de presion
arterial inflados.

4) La forma de onda de SpO2 puede ser
desproporcionada en relaciéon con el pulso. No utilice

probadores de funciones para medir la precisién de SpO2.

5) Los valores de SpO2 y la frecuencia del pulso
mostrados y transmitidos estan afectados por el promedio
de datos y otros procesos de senal, el PERIODO DE
ACTUALIZACION DE DATOS.
6) El dispositivo fue calibrado para mostrar la saturacién
de oxigeno arterial (SpO2) y la frecuencia de pulso (PR).
7) Si la sefal detectada esta incompleta, el equipo no
mostrara el valor del parametro, pero la forma de onda
aparecera como una linea recta. La sefial débil se
representa por la amplitud de la forma de onda. Si la sefial
es demasiado baja, afectara la precisién y funcionalidad
del oximetro de pulso. Si su nivel de oxigeno en sangre no
proporciona un resultado correcto, verifique si la
intensidad de la sefial es demasiado baja.
8) Existen varias razones para una sefial débil:

a) Baja perfusion.

b) Sensor o luz LED sucios

c) Posicionamiento incorrecto del oximetro

d) Temperaturas frias o el estado general de salud

pueden causar baja presion arterial.
9) No abra el oximetro. Contiene piezas pequefias que
podrian ser ingeridas por nifios.
10) Las imagenes e interfaces de este manual son solo
para referencia.
11) Este manual estd preparado en base a la
configuracién mas completa. Algunas configuraciones y
funciones pueden no estar disponibles.

12) No se proporciona un SISTEMA DE ALARMA que
incluya la capacidad de detectar una CONDICION DE

ALARMA FISIOLOGICA DE SpO2 o frecuencia del pulso.

13) El oximetro de pulso es para uso exclusivo de un solo
paciente.

14) Cualquier incidente grave relacionado con el
oximetro de pulso debe ser reportado al fabricante y a la
autoridad competente local del estado miembro en el que
usted y/o su paciente se encuentren.

1.4. Definiciones y Simbolos

Simbolo | Significado del simbolo

Siga las instrucciones de uso

Sin alarma

(1]
A
(4]

Parte aplicada Tipo BF

| P2 2 Grados de proteccion IP

Indicador de bateria

Saturacion de oxigeno de la

Spo2 hemoglobina arterial

PR Frecuencia del pulso

El simbolo indica que el dispositivo
debe enviarse a agencias

ﬂ especializadas para su recogida
= separada, de acuerdo con las
normativas locales, al final de su
vida atil

(o)
m

Marcado CE de Conformidad

Representante autorizado UE

Numero de serie

Fecha de fabricacion

Fabricante

Numero de lote

Limite de temperatura

Limites de presion atmosférica

Limites de humedad

Precaucion

Producto sanitario

B {e)o/~E ke[

Identificador Unico del Dispositivo

La prueba clinica es un método cominmente utilizado
para determinar la precisién del oxigeno. La hemoglobina
arterial medida presenta una saturacién de oxigeno, y las
mediciones se comparan con los resultados
determinados de las muestras de sangre arterial
analizadas mediante el co-oximetro.

Se mide diez veces al dia durante diez minutos. Este
proceso podria tomar hasta tres afos.

Al insertar el dedo en el oximetro, la superficie de la

ufia debe estar hacia arriba.

Declaracion: Por favor, use isopropanol al 70% para

limpiar el caucho y el dedo que se va a usar antes de

cada prueba.

(La goma dentro del oximetro estd hecha de material

médico, no es toxica, no causa dafio ni efectos

secundarios como alergias en nuestra piel).

Instale dos baterias AAA en el compartimento de la

bateria antes de cerrar |a tapa.

« Inserte un dedo completamente en el orificio de goma
del oximetro (es mejor introducirlo completamente) con
la ufia hacia arriba, antes de soltar la pinza.

« Presione el botén en el panel frontal;

«No mueva su dedo mientras el oximetro esta
funcionando. Se recomienda evitar movimientos
corporales durante la medicion.

« Presione el botén en el panel frontal si desea cambiar la
direccion de la pantalla.

« Lea los datos relevantes en la pantalla de visualizacién.

« Si no hay sefial de entrada, el oximetro se apagara
automaticamente.

* Reemplace las baterias por unas nuevas cuando la
pantalla indique que las baterias estan en estado de
baja energia.

2. Seccion 2 Introduccion

2.1. Descripcion breve del dispositivo

El dispositivo esta disefiado para medir y mostrar la

saturaciéon funcional de oxigeno en la hemoglobina

arterial (%Sp02) y la frecuencia del pulso (PR).

El dispositivo mide %Sp0O2 y PR mediante un sensor de

SpO2y los muestra en la pantalla tras un procesamiento

adicional. Puede utilizarse para medir la saturacion de

hemoglobina y la frecuencia cardiaca a través del dedo.

2.2. Propésito previsto

2.2.1. Uso previsto

El oximetro de pulso es un dispositivo portatil no invasivo
disefiado para medir y mostrar la saturacién de oxigeno
en la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia del
pulso en adultos a través del dedo. Es adecuado para su
uso en hospitales, instalaciones similares a hospitales y
entornos domésticos. El paciente es el operador previsto
del dispositivo.

2.2.2. Contraindicaciones del producto

- La necesidad continua de medicién de pH, PaCO2,
hemoglobina total.

- Hemoglobinas anormales.

- Carboxihemoglobinemia.

- Metahemoglobinemia.

- Flujo sanguineo periférico deficiente.

- Durante la reanimacién cardiopulmonar.

- Hipovolemia.

- Para evaluar la adecuacion del soporte ventilatorio.

- Para detectar el empeoramiento de la funcién pulmonar
en pacientes con alta concentracion de oxigeno.

- Pulsos periféricos débiles durante paro cardiaco.

2.2.3. Efectos secundarios

- Lesiones en los tejidos

- Quemaduras en la piel

2.2.4. Poblacion de pacientes prevista
Adulto

2.2.5. Usuario previsto
El paciente es el operador previsto del dispositivo.

Operador
Edad Adulto (mayor de 18 afios)
Conocimientos Minimo:
- Leer y comprender texto y numeros
arabigos.

- Leer este manual.

Idioma Inglés o idioma oficial local

Educacion - Al menos 18 afos y 12 afos de
experiencia lectora intensiva
(escolarizacion).
- No hay un maximo.

Experiencia - Sin experiencia o algo de experiencia

usando dispositivos médicos similares.
- No requiere formacion para utilizar el
dispositivo.

- Ligero impedimento en la visién o
Impedimentos visién corregida a log MAR 0,2 (6/10 o
20/32

permitidos - Pérdida auditiva del 40%, resultando

en 60% de audicion normal en el
rango de 50 Hz a 2 kHz.
Responsabilidades | - Operacion del dispositivo.

laborales - Mantenimiento y almacenamiento del
dispositivo.

2.2.6. Beneficio clinico

El oximetro de pulso puede proporcionar una practica
clinica efectiva para medir la saturacién de oxigeno y
la frecuencia del pulso, permitiendo a las personas
realizar estas mediciones por si mismas de manera
facil y segura.

2.3 Especificaciones
1) Longitud de onda pico y potencia de salida maxima de
la luz roja e infrarroja del sensor 6ptico:
i. Luz roja (longitud de onda de 660nm, 11.0mW),
ii. Luz infrarroja (Longitud de onda 905 nm, 5 mW)
Esta informacion sobre el rango de longitudes de onda
puede ser especialmente Util para los clinicos.
2) Tipo de proteccion contra descargas eléctricas:
Equipos internamente alimentados
3) Grado de proteccion contra descargas eléctricas: Tipo
BF
4) Proteccion contra la entrada de liquidos: 1P22
(protegido contra la entrada de agua cuando el agua
gotea verticalmente y el monitor esta inclinado hasta 15°)
5) Modo de operacion: Continuo
6) Vida util esperada: 3 afos
7) TIpO de pantalla: OLED/TFT
8)S
a) Rango de medicion: 35%-99%
b) Precision
i. 80%-99%, Precision: +2%;
ii. 70%-79%, Precision: +3%
iii. <69%: No especificado
c) Resolucion: 1%
9) Frecuencia del pulso (PR):
a) Rango de medicién: 30 BPM-240BPM
b) Precision: +3BPM
c) Resolucion: +1BPM
10) Potencia de trabajo:
Suministro de energia: 2*AAA 1.5V baterias,
Corriente eléctrica: <50mA;
11) Vida util de la bateria: 2 *AAA 1.5V bateria alcalina se
puede usar durante 8 horas de forma continua;

12) Voltaje de la bateria: El indicador de bateria baja
aparece antes de que la energia sea insuficiente para el
funcionamiento normal.

13) Vida util: 5 afios

14) Vida en almacenamiento: 5 afios.

15) Dimensiones:

[ Po-A2aT

60 x 36 x 35 mm

16) Condiciones ambientales

Temperatura de funcionamiento | +5 °C ~ +40 °C

Temperatura de transporte y

almacenamiento L= C

Humedad relativa de
funcionamiento / transporte /
almacenamiento

Presion atmosférica de
funcionamiento / transporte /
almacenamiento

15% ~ 95%, sin
condensacion

70 kPa ~106 kPa

3. Seccion 3: Instalacion, Configuracién y Operacion
3.1. Descripcion del Panel Frontal (como en la figura
3.1.1)

Figura 3.1.1 Partes del panel frontal y trasero

Tabla 3.1.1 Definicién y descripcion de las partes

item| Nombre Descripcién
a Enciende el dispositivo,
1 Sr?ct:zr;c?izo cambia la direccion y
configura parametros.
panialialde Muestra los datos de
2 || QLEDs SpO2/PRy el pletismograma
Panel TFT P yelp grama.

3.2. Pantalla

Después de encender el dispositivo, la pantalla del
oximetro muestra lo siguiente:

Indicador de
nivel de bateria

Frecuencia
de pulso

Forma de onda de
pletismografia de SpO2

3.3. Configuracion de parametros
Nombre del software:
Serie PO-: T6-V1.0

El software esta integrado en el chip de la PCBA durante
la fabricacion y no esta conectado a redes informaticas
para comunicacion. Por lo tanto, no se requiere hardware
adicional ni redes de TI.

La diferencia entre la configuracién de parametros y la
interfaz de visualizacion se muestra en la Figura 3.3.1.

Modelo | Configuracion de parametros Interfaz de vi
C101H1
Ci01A2 *on
PO-A2AQ
PO-ASAQ off
PO-BIAO 94
PO-HIAQ
PO-C5A0 130
PO-COAO
50
on
PO-AZAT "
PO-CSAT
PO-COAT Exit

Figura 3.3.1 Interfaz de visualizacion

El dispositivo cuenta con dos tipos de pantallas: OLED y
TFT. Puede mostrar la saturacion de oxigeno en sangre
(Sp02) y la frecuencia del pulso (BPM). El dispositivo
tarda aproximadamente 30 segundos en obtener un
resultado estable para cada medicién, y los valores de
SpO2 y PR se actualizan cada segundo en la pantalla.
Pasos especificos de operacion:

1) Instale dos baterias AAA de 1.5V segun las etiquetas
de positivo y negativo, y coloque la tapa de las baterias.
2) Introduzca su dedo en la pinza con la almohadilla de
silicona (preferiblemente completamente insertado, con
la ufia hacia arriba) y suelte la pinza.

3) Presione el botén de encendido en el panel frontal
para encender el dispositivo.

4) Evite mover los dedos durante el uso, y el cuerpo no
debe estar en movimiento;

5) Observe los cambios en la pantalla y lea los datos
relevantes.

6) El dispositivo cuenta con cuatro modos de visualiza-
cién (como se muestra en la Figura 3.3.1). Después de
encender el oximetro, presione el botén de encendido

para cambiar el modo de visualizacién. Los usuarios
pueden ajustar el modo segun sus preferencias.

7) En la interfaz de usuario, mantenga presionado el
botén de encendido durante 2 segundos para acceder a
la configuracién de parametros (como se muestra en la
Figura 3.3.1 - Configuracién de parametros):

Al moverse al "Parametro actual" indicado con el simbolo
" presione el botéon (mas de 0.5s) para ingresar al
parametro de configuracion actual.

Seleccione "+ para configurar el rango del parametro.
“Alm™on/off ---- Alarma activada/desactivada (sin alarma)
“Beep”*on/off --- Sonido activado/desactivado

8) Cuando el dispositivo no detecta la insercion de un
dedo o no recibe sefial de entrada, se apagara automati-
camente después de 8 segundos.

3.4. Operacion
3.4.1. Instalacion de la bateria

Instale dos baterias AAA en el compartimento respetando
las polaridades correctas y cierre la tapa.

ADVERTENCIA: No intente recargar baterias alcalinas
normales, ya que pueden derramarse, provocar un
incendio o incluso explotar.

Para Para proteger el medio ambiente, deseche las
baterias agotadas en los sitios de recoleccion adecuados
conforme a las normativas nacionales o locales.

3.4.2 Encender/Apagar el pulsioximetro

Introduzca uno de los dedos en el orificio de goma del
oximetro (es preferible insertar el dedo completamente)
con la superficie de la ufia hacia arriba y suelte la pinza.

Presione el botéon de encendido para encender el
oximetro de pulso. El dispositivo se apagara automatica-

mente si no detecta un dedo durante mas de 8 segundos.

Nota: No mueva el dedo mientras el oximetro esta
funcionando. Se recomienda que el cuerpo permanezca
inmovil durante la medicion.

3.4.3 Leer los datos correspondientes en la g It
de visualizacion
3.4.4 Descripcion de la pantalla OLED/TFT

La interfaz de visualizaciéon OLED/TFT puede rotar en
cuatro direcciones con cuatro modos de visualizacién
diferentes al presionar el botén de encendido durante
menos de 0.5 segundos. (Como se muestra en la Figura
3.3.1 - Interfaz de visualizacion).

« Pantalla OLED de dos colores y pantalla TFT a color
con mulltiples modos de visualizacion.

* Bajo consumo de energia, ajuste continuo en cuatro
direcciones.

« Indicador de bateria baja.
+ Apagado automatico después de 8 segundos sin sefial.
« Pequefio tamario, ligero y facil de transportar.

4. Seccion 4 Mantenimiento y Solucion de Pr
4.1 Mantenimiento y Conservacion

« Reemplace las baterias a tiempo cuando se encienda el
indicador de bajo voltaje.

« Limpie la superficie del oximetro de pulso antes de

usarlo para diagnosticar a los pacientes.

Retire las baterias si no va a usar el oximetro durante

un largo periodo de tiempo.

« Conserve el producto en un ambiente con temperatura
entre -20 °C y +55 °C (equivalente a -4 °F a 131 °F) y
humedad del 15%-95%.

» Se recomienda que el producto se mantenga seco en
todo momento. Un ambiente himedo podria afectar su
vida util e incluso dafiar el producto.

« Deseche las baterias usadas conforme a las leyes

locales y nacionales

El instrumento no requiere mantenimiento ni calibracion

programada.

« Si ocurre un error o si el dispositivo esta dafiado, NO
intente reparar este dispositivo por su cuenta, ya que
esto invalidara la garantia. Contacte a su distribuidor y
realice las reparaciones Unicamente con socios de
servicio autorizados.

La vida util del oximetro de pulso es de 5 afios, deje de

usar el dispositivo una vez haya finalizado su vida util.

Interrumpa su uso y péngase en contacto con el centro de

servicio local si ocurre cualquiera de los siguientes casos:

« El oximetro no se puede encender en ningln caso y no
es un problema relacionado con las baterias.

« Existe una grieta en el oximetro o un dafio en la pantalla
que impide identificar las lecturas; el resorte esta
defectuoso; o la tecla no responde o esta inutilizable.

4.2 R de la Bateria

1. Retire la tapa de las baterias. Antes de cambiar las
baterias, asegurese de que el sistema esté apagado.

2. Presione el bloqueo del compartimento de baterias
para liberarlas.

3. Retire las baterias usadas y reemplace con 2 baterias
nuevas tipo AAA, respetando las marcas de positivo y
negativo.

4.Deslice la tapa del compartimento de baterias
nuevamente hasta que encaje en su lugar.

No deseche las baterias usadas en la basura doméstica.
Llévelas a sitios locales de recoleccion especial.

4.3 Limpieza de instrumentos

El oximetro de pulso es un dispositivo reutilizable. Por
favor, siga las instrucciones a continuacién para limpiar el
dispositivo diariamente:

Use isopropanol al 70% para limpiar la funda de silicona,
el dedo de prueba, la sonda y el cono de la cavidad.
Asegurese de que el instrumento esté invertido durante la
limpieza para evitar que el liquido entre en el dispositivo.
No introduzca ningun liquido dentro del instrumento.
Declaracion: Por favor, utilice isopropanol al 70% para
limpiar la goma antes de cada prueba y limpie el dedo
que se va a probar antes y después de la prueba. (La
goma del interior del oximetro estd hecha de material
médico, no téxico, sin efectos dafiinos y sin efectos
secundarios, como alergias en la piel.).

4.4 Accesorios
No incluye accesorios.

4.5 Declaracion del producto

Guia y declaracion del fabricante -

radiacion electromagnética para otros EQUIPOS y
SISTEMAS

4.6 Posibles probl y sol 1es efectivas

Problema

Posible causa Solucién

1. El dedo no esta 1. Intente de nuevo
Sp02 o PR no | insertado correctamente. | insertando el dedo

se muestra 2. El valor de correctamente.
correctamente | oxihemoglobina del 2. Intente nuevamente
paciente es demasiado | varias veces. Si el
bajo para medirlo. problema persiste,
acuda al hospital para
un diagndstico exacto.

El ioxil esta di para ser utilizado en un
entorno éti ifil Los ios del
oximetro de pulso deben en los sif
Prueba de imi P
R e Cumplimiento | Guia del entorno
La sefial de RF del pulsioximetro es
generada Gnicamente por su funcién
Interferencia @l interna. Por lo tanto, su interferencia
RF CISPR 11 P RF es muy baja y no es probable
que cause interferencias con otros
equipos electronicos cercanos.
El oximetro de pulso se aplica a
todos los establecimientos, incluidos
los domésticos y aquellos
g{?:(eggggclﬂ Grupo 2 conectados directamente a la red
publica de baja tension que
suministra energia a edificios
utilizados con fines domésticos.

1. El dedo podria no 1. Vuelva a insertar el

Sepgﬁlgsfr': estar sufici dedo c

Inestable insertado. 2. Manlenga el cuerpo
2. El dedo esta €n reposo.
temblando o el paciente
esta en movimiento.

El oximetro 1. Potencia insuficiente 1. Reemplace las

no se 0 apagado. baterias.

enciende 2.Las baterias pueden 2. Reinstale las baterias
estar instaladas correctamente.
incorrectamente. 3. Péngase en contacto
3. El oximetro puede con el centro de servicio
estar dafiado. local.

La pantalla se 1 El producto se apaga | 1. Operacién normal.

apaga ite 2. las

baterias.

3. Péngase en contacto
con el fabricante o
distribuidor local.

repentinamente cuando no se detecta
sefial en 8 segundos.
2. Potencia insuficiente

El FABRICANTE pondra a disposicién, bajo solicitud,
diagramas de circuitos, listas de componentes,
descripciones, instrucciones de calibracion u otra
informacion que ayude al PERSONAL DE SERVICIO a
reparar las partes del EQUIPO MEDICO designadas por
el fabricante como reparables por el PERSONAL DE
SERVICIO.

4.7 Fallo de la sonda del oximetro

El fallo de la sonda puede ser causado por defectos
propios o por factores externos:

1) Si no hay valor de SpO2 en el oximetro, no se
detectara emision de luz roja por la sonda. Esto indica
que la sonda esta defectuosa. Reemplace la sonda de
repuesto, el valor de SpO2 deberia volver a la
normalidad, lo que indica que la sonda estaba
defectuosa.

2) Si el oximetro no tiene valor de SpO2 pero hay emisién
de luz roja, puede ser que la célula fotodetectora sea
insensible a la luz, el tubo fotoeléctrico esté envejecido o
el cable esté roto.

3) Los factores externos de la sonda incluyen ruidos,
movimientos bruscos o queratinizacién severa en el dedo
del paciente, asi como partes de la sonda de emision y
recepcion sucias o con fugas. Una vez que se encuentre
la fuente de interferencia, limpie la sonda y utilice
correctamente el conector para eliminar el problema.

4.8 Eliminacién

Al final de su vida util, el dispositivo debe eliminarse de
acuerdo con las normas y regulaciones locales.
Precauciones:

- El dispositivo debe limpiarse para reducir el riesgo de
infeccion antes de su eliminacion.

- El oximetro de pulso (Modelo: serie C10** y serie PO-**)
que no sea punzante no debe colocarse en el recipiente
de objetos punzantes.

- Preste atencion a la carcasa rota, ya que puede tener
esquinas y bordes afilados que podrian causar un
RIESGO inaceptable de lesiones o dafos.

A Se requiere que no elimine los residuos de equipos

eléctricos y electronicos (RAEE) como residuos
municipales no clasificados, sino que los recoja por
separado.

De acuerdo con la Directiva 2012/19/EU y las
regulaciones nacionales de eliminacién de dispositivos
eléctricos y electrénicos antiguos, se le informa que
dichos elementos deben ser eliminados de manera
especial dentro de la Unién Europea (UE). Estas
normativas exigen el reciclaje/eliminacion
ambientalmente responsable de los dispositivos
eléctricos y electronicos antiguos. Estos articulos no
deben ser desechados como residuos domésticos. Esto
se expresa mediante el icono de "contenedor de basura
tachado".

El oximetro de pulso (Modelo: serie C10** y serie PO-**)
contiene baterias y desechos electrénicos reciclables.
Para proteger el medio ambiente, no debe desecharlo en
la basura doméstica como residuos municipales no
clasificados, sino que debe recogerlo por separado y
llevarlo a un centro de recoleccion local apropiado.

El oximetro de pulso (Modelo: serie C101** y serie PO-**)
esta clasificado como equipo pequefio (52 categoria)
segun el ANEXO IV de la Directiva 2012/19/EU.

Antes de desechar su oximetro de pulso (Modelo: serie
C101** y serie PO-**), retire las baterias del oximetro de
pulso (Modelo: serie C101** y serie PO-**) y elimine las
baterias y el oximetro de pulso (Modelo: serie C10**1 y
serie PO-**) por separado.

Puede retirar las baterias de la siguiente manera:
>>Diagrama de retirada de bateria

(D Abra la tapa del compartimento de baterias.

@ Retire las baterias.

iLas baterias representan un peligro para la salud y el
medio ambiente! {Nunca abra, dafie ni trague las
baterias ni permita que contaminen el medio ambiente!
Pueden contener metales pesados téxicos y
ecolégicamente peligrosos. Las baterias retiradas
deben eliminarse en el punto de venta o en los
contenedores correspondientes proporcionados en los
puntos de recoleccion por las autoridades locales de
residuos publicos y ser tratadas de acuerdo con la
Directiva 2006/66/EC.

Las baterias y los desechos electrénicos reciclables
deben ser eliminados en un contenedor de residuos
separado.

Los materiales de embalaje deben eliminarse de
acuerdo con las normativas locales. Consulte los puntos
de recoleccion autorizados para obtener mas
informacion.

En Alemania:

Para la eliminacion de desechos electrénicos
reciclables, puede buscar los puntos de recoleccion
autorizados en el siguiente sitio web:
https://www.ear-system.de/ear-verzeichnis/sam-
mel-und-ruecknahmestellen

Para baterias, puede buscar los puntos de recoleccién
autorizados en el siguiente sitio web:
https://www.ear-system.de/ear-verzeichnis/battgherste-
ller#no-back

Método de busqueda: use su cédigo postal o el nombre
de la ciudad y el estado donde vive para encontrar los
puntos de recoleccion cercanos a usted.

Otros paises

Para informacion especifica de cada pais sobre
eliminacion, péngase en contacto con su distribuidor o
importador local.

5. Seccié Model iaahl
Modelos: PO A2AT
Nota:

1) Las imagenes en el manual pueden ser ligeramente
diferentes del instrumento real.

2) Los parametros técnicos estan sujetos a cambios sin
previo aviso.

6. Seccion 6. Informacién de contacto

Si tiene alguna pregunta sobre mantenimiento,
especificaciones técnicas o fallas del dispositivo,
comuniquese con su distribuidor o fabricante local.

[Ec]Rep]
MedNet EC-REP GmbH,
Borkstrasse 10, 48163 Mienster, Germany




