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ADC ® Dactilar Oximetro de Pulso Pediatrico

Gracias por comprar un ™ Brand dedo Oximetro de Pulso Pedidtrico ADC Diagnostix usted. Estamos orgullosos de la atencion y la calidad que
se dedica a la fabricacion de todos los productos que lleva nuestro nombre. Con el cuidado y mantenimiento adecuado a su Diagnostix ™
Dactilar Oximetro de Pulso Pedidtrico proporcionara muchos afios de servicio confiable.

Descripcion del dispositivo y uso previsto

Este dispositivo estd destinado sélo con fines de diagndstico médico. Se utiliza para medir indirectamente la saturacion funcional o xygen
(Sp02) de la sangre de un paciente pedidtrico. Estd disefiado para ser utilizado en los dedos con un espesor de 7.64mm - 11.19mm (.3” to
A44"). Esta es la distancia entre la ufia (arriba) y la yema del dedo (abajo). Saturacion de oxigeno funcional se refiere a la relacion de la
oxihemoglobina a todos los que la hemoglobina es capaz de transportar oxigeno. Este oximetro no esta disefiado para la monitorizacion
continua. El oximetro de pulso no requiere calibracion periddica o mantenimiento que no sea el reemplazo de las baterias.

La oximetria de pulso combina los principios de la pletismografia dptica y espectrofotometria para determinar los valores de saturacion de
oxigeno arterial. Pletismografia Optica utiliza la tecnologia de absorcion de luz para reproducir formas de onda producida por la sangre
palpitante. Espectrofotometria utiliza diversas longitudes de onda de luz para realizar mediciones cuantitativas sobre la absorcion de luz.
Fotoeléctrico tecnologia de inspeccion de la oxihemoglobina se combina con pulso de la capacidad de exploracion y tecnologia de la grabacion,
de modo que dos haces de luz de diferentes longitudes de onda (660 nmy 940 nm resplandor cerca de la luz infrarroja) se pueden enfocar en la
punta de la ufia humana a través de un sensor de la punta del dedo. Estos dos LED se eligen debido a que la absorcion de la uz varia con la
concentracion de oxigeno de la hemoglobina en estas frecuencias. Las amplitudes del pulso de las sefiales de rojo y del infrarrojo cercano se
detectan usando sensores fotoeléctricos y de ejecucion a través de un microprocesador que convierte las lecturas a valores numéricos .

Contraindicaciones

e Flpaciente sufre de niveles significativos de hemoglobinas disfuncionales (como carbonxy-hemoglobina o metahemoglobina).
e (olorantes intravasculares tales como verde de indocianina o el azul de metileno se han inyectado en el paciente.

[ ]

Se utiliza en presencia de la luz ambiente alta (es decir, a luz solar directa). Proteja el drea del sensor con una toalla quirdrgica si es nece-
sario.

Hay un movimiento excesivo del paciente.

Las experiencias de los pacientes venosa pulsaciones.

El paciente tiene hipotensian, vasoconstriccion severa, anemia grave, o la hipotermia.

El paciente estd en paro cardiaco o esta en estado de shock.

Los pacientes tienen ufias esmaltadas o artificiales ufias ya que pueden causar lecturas de Sp02 inexactos .

Definiciones de los simholos

Simbolo Definicion Simbolo Definicion
A\ Aviso Importante / Precaucién M Indicacion de la energia baja
§%  No hecho de latex de caucho natural 2,%?, No es de Monitoreo Continuo
tipo de equipo es BF Autorizada de informacion de
represenative Europea

%sp0:  Saturacion de hemoglobina
wd  Informacion del fabricante

BbM  Lafrecuencia cardiaca (BPM)
SN Numero de serie

@  Consulte el Manual de Instrucciones / Folleto




A\ Advertencias generales

Una declaracion de advertencia en este manual identifica una condicion o préctica que, si no se corregida o suspenderse inmediatamente, podria
dar lugar a lesiones en el paciente, la enfermedad, o la muerte.

/\ ADVERTENCIA: Antes de usar, lea cuidadosamente el manual.
/I\ ADVERTENCIA: No use el oximetro de pulso en un entorno MRI o CT.
/I\ ADVERTENCIA: La operacion de oximetro de pulso puede verse afectada por el uso de un Unidad electroquirdrgica (ESU).

/\\ ADVERTENCIA: La ley federal restringe la venta por parte o por orden de un médico o profesional de la salud autorizado.

/\ ADVERTENCIA: El oximetro de pulso esta previsto s6lo como coadyuvante en la evaluacion del paciente. Debe ser utilizado en conjuncion
con otros métodos de evaluacion de los signos y sintomas clinicos.

/\ ADVERTENCIA: Siga las ordenanzas locales y las instrucciones de reciclaje en materia de eliminacion o reciclado de los componentes del
dispositivo y el dispositivo, incluidas las baterias.

/\ ADVERTENCIA: Este producto puede contener una sustancia quimica que el estado de California como causante de céncer, defectos de
nacimiento u otros dafios reproductivos.

/\ PRECAUCION: No utilice el pulsioximetro en una atmdsfera explosiva.

/\ PRECAUCION: Sp02y los datos de frecuencia de pulso se muestra para fines informativos Gnicamente y no constituye un diagndstico
médico 0 asesoramiento legal de ningtin tipo. Sélo un profesional de la salud calificado debe interpretar los datos obtenidos en este dispositivo.

/\ PRECAUCION: Revise el sitio de aplicacion del sensor del oximetro de pulso con frecuencia para determinar la posicién del sensor y la
circulacion y la sensibilidad de la piel del paciente.

/\ ATENCION: El oximetro de pulso no es para el monitoreo continuo.

/\ PRECAUCION: El uso prolongado o de la condicion del paciente pueden requerir el cambio de la ubicacién del sensor periédicamente.
Cambie ubicacion del sensor y comprobar la integridad cutdnea, estado circulatorio, y la alineacion correcta por lo menos cada 4 horas.

/\ PRECAUCION: Las mediciones inexactas pueden ser causados por tratamiento en autoclave, esterilizacion de 6xido de etileno, o la
inmersion de los sensores en liquido.

/A\ PRECAUCION: El aparato no se debe utilizar en una extremidad con un manguito de presin arterial, un catéter arterial o linea
intravascular.

/\ PRECAUCION: No utilice este oximetro de pulso en situaciones donde se requieren alarmas. Este dispositivo no tiene alarma .

Breve descripcion de Panel Frontal

Indicador de baja potencia PR Bargraph
La frecuencia del pulso

Sp02

Interruptor de

forma de alimentacion

onda Sp02

Sp02 La frecuencia del pulso

El gréfico de barras muestra que corresponde con el PR latido del pulso del paciente. La altura de la grdfica de barras que muestra la fuerza del
pulso del paciente.

Incluido Oximetro de Pulso Accesorios

Una (1) cordon de seguridad
Dos (2) baterfas AAA

Un (1) Manual del usuario
Una (1) etiqueta de seguridad
Un (1) funda de transporte



Instalacion de la bateria

1. Retire la baterfa tapa del compartimiento, empujando hacia adentro, el "Talon de conexion" que se
encuentra en la pequefia ventana utilizando un objeto y levante la tapa de punta hacia arriba. lengiieta S
2. Inserte dos pilas AAA en el compartimiento de la baterfa asegurdndose de sequir la polaridad correcta. de traba

3. Vuelvaa colocar la tapa de la bateria mediante la conexién tapa en "tapa a presion” a continuacion, . .g'pade la
encaje extremo opuesto a la baja hasta que el bloqueo pestafia cierra de forma segura (Figura 1). P

Remarque: Veillez a respecter la polarité correcte des piles. Ne pas le faire pourrait endommager Fioura 1

I'appareil. Si I'appareil ne sera pas utilisé pendant une longue période de temps, enlevez les piles. (Figura 1)

Remplacez les piles quand bas symbole de la batterie apparait sur I'écran. Toujours remplacer les deux piles en méme temps.

Manual de instrucciones

1. Asegurese de insertar dos pilas AAA antes de poner en funcionamiento.
Limpie la superficie interior del oximetro y el dedo del paciente con alcohol isopropilico al 70% antes de su uso.

© N O

3. Apriete el extremo opuesto al interruptor de alimentacion entre el pulgar y el dedo indice con el fin de abrir el dispositivo (no es una super-
ficie con textura en el lado de cubierta de la baterfa para facilitar el agarre) (Fig. 2)

4. Inserte el dedo del paciente, las ufias hacia arriba en el dispositivo. (Asegurese de introducir completamente el dedo del paciente para que
los sensores estan completamente cubiertas por el dedo.) Se recomienda indice o el dedo medio.
Suelte el dispositivo que le permite tomar medidas drésticas en el dedo del paciente. - e
Pulse el boton de encendido en el panel frontal para activar (arriba). Oﬁ <
Haga que el paciente mantenga inmavil durante una precision Optima. ST
Dependiendo de las condiciones ambientales y el paciente, el dispositivo comenzard a — -
mostrar las lecturas en aproximadamente 4 segundos. , ng:

9. Nota lecturas en la pantalla. (Figura 2) :

10. Retire el dedo del paciente desde el dispositivo apretando entre el dedo indice y el pulgar como se indica en la Figura 2.

11, Lapantalla indicard dedo.

12, Launidad se apagara aproximadamente 8 segundos después de que el dedo del paciente se retira del dispositivo.

Cambiar el modo de visualizacion del oximetro

Hay seis modos de visualizacion diferentes. Los modos de visualizacion alteran la orientacion de la pantalla para facilitar la lectura por el
observador. Modos horizontales muestran la forma de onda del pulso, junto con Sp02 y el pulso mientras que los modos verticales muestran
un gréfico de barras pulso junto con las lecturas de Sp02 y de frecuencia de pulso.

Para cambiar el modo de visualizacion :

Cuando la unidad se enciende cada breve pulsacion del interruptor de encendido, volvera a al siguiente modo de visualizacion en la secuencia
mostrada.

Nota: El valor predeterminado es el modo de visualizacion 1.

Mostrar Cycle Mode
SpO~  PRee " Sp0hs PRew & Sps PRum
O | 93 84 O m O 198 77
Pulze Oximetor Pulse Oximotar Pulse Oximeter
Visualizacion normal de la onda Horizontal Visualizacion normal alambre horizontal Horizontal normal
(Ajuste predeterminado) (2 clic) (3*clic)

- PRuw  Sp0m - FOds  “dd
~ W | L. M~ =
O 4L 16! ol ~"'3 Ol ™
Pulse Oximeter - Pulse Oximeter - Pulse Oximeter

Hacer el pino Horizontal Vertical normales Hacer el pino Vertical

(4*clic) (5" clic) (6 de clic)



Cambio del brillo de la pantalla (10 niveles de brillo ajustables )

Para cambiar la configuracion del brillo :
Cuando la unidad esta encendida, presione y mantenga presionado el botn de encendido (durante 2 segundos), el brillo se cambie poco a poco. Hay 10 niveles de brillo.

Nota: El valor predeterminado es el nivel 4.

El corddn del cuello

1. Pase extremo mds delgado de la cuerda de seguridad a través del agujero de colgar en cada lado del dispositivo.
2. Pase extremo mas grueso de la cuerda a través del extremo roscado antes de tirar con fuerza.
Nota: Unclasping il connettore cordino facilitera threading estremita piti spessa con anello filettato.

. _ trous tour /|
Cuidado y mantenimiento de cou

Cambie las pilas inmediatamente cuando aparezca el indicador de baja tension.

Limpiar la superficie de la yema del dedo y el oximetro con alcohol isopropilico al 70% antes de que se utiliza en el diagndstico de los pacientes.
Retire las pilas si la unidad no se utiliza durante largo periodo de tiempo.

Lo mejor es almacenar este producto en un lugar donde la temperatura ambiente es de -20 © C -55° C (-4 ° F-131 ° F) y la humedad es <93%.
Se recomienda que el producto debe mantenerse en un ambiente seco en todo momento.

Por favor, siga las ordenanzas locales al desechar las baterfas.

Limpieza del oximetro de pulso

Limpie la goma tocando el dedo dentro del oximetro con un pafio suave humedecido con alcohol isopropilico al 70%, y limpiar el dedo de prueba el uso de alcohol antes y
después de cada prueba.

Nota: No vierta ni rocie liquidos sobre el oximetro, y no permita que ningun liquido penetre en las aberturas del dispositivo. Deje que el oximetro se seque
completamente antes de volver a usarlas.

Solucion de problemas posibles

Problema Razon Posible Solucién
Sp02% o el pulso no se muestran | 1. Finger no se ha insertado correctamente. 1. Vuelva a intentar insertar el dedo.
normaimente. 2. Valor de Sp02 del paciente es demasiado baja para ser 2. Hay iluminacion excesiva.
medida. 3. Mide més veces. Si determina que el producto esta

funcionando correctamente, consulte con su proveedor
de atencion médica para un diagndstico exacto.

% Sp02 o frecuencia del pulso Se | 1. No puede ser insertado Finger lo suficientemente profundo. 1. Vuelva a intentar insertar el dedo.
muestra inestable. 2. Movimiento excesivo del paciente. 2. Siéntese tranquilo y vuelva a intentarlo.
EI' monitor no se puede encender. 1. No hay bateria o baterfa baja. 1. Reemplace la bateria.
2. La baterfa no estd instalada correctamente. 2. Retire y vuelva a instalar la bateria.
3. El monitor se puede dafiar. 3. Péngase en contacto con el centro de servicio al
cliente.
Indicacidn es repente fiera. 1. El oximetro se apaga automaticamente, cuando se detecta 1. Normal.
ninguna sefial después de 8 segundos. 2. Reemplace las baterias.

2. La baterfa estd demasiado baja para operar.

B3t o B4’ 1. Low Power. 1. Cambie las baterfas.
2. Recibiendo tubo esta protegido o dafiado junto con 2. Volver al Centro de Servicio
conector roto. 3. Volver al Centro de Servicio
3. Extraviar mecanico para tubos recieve emisiones. 4. Volver al Centro de Servicio

4. Amp Circuito de mal funcionamiento

"Err 7" 1. Bajo consumo 1. Cambie las baterfas.
2. Tubo de emision dafiado 2. Volver al Centro de Servicio
3. Mal funcionamiento del circuito de control de corriente 3. Volver al Centro de Servicio




Orientacion y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas.
El oximetro de pulso esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del oximetro de pulso debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Nivel de cumplimiento

Guia electronica para el Medio Ambiente

Emisiones de RF CISPR11

Grupo 1

El oximetro de pulso utiliza energia de RF s6lo para su funcionamignto interno. Por
o tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR11

Clase B

domésticos .

El oximetro de pulso es adecuado para su uso en todos los establecimientos,
incluidos los establecimientos domésticos y aquellos conectados directamente a la
red publica de baja tension, red que alimenta a edificios empleados con fines

Especificaciones técnicas

Tipo de pantalla:
SPO2 Rango de visualizacion:
PR Display Range:

PR Modo de visualizacion:

OLED Display
70-100%
30-235BPM

Gréfico de barras

Datos Tiempo de actualizacion: <15°s

Las longitudes de onda del LED

Rojo:

Infrarrojo:

Gama de la medida

SPO2:

Frecuencia del pulso:

Precision:

Accuracy:

Intensidad del pulso:

Normas

660nm
940nm

70-100% - 100%=3%; S
<70%ninguna definicion

30-235BPM, 2 Ipm

durante el rango de frecuencia
de pulso de 30-99 Ipmy +2%
durante el pulso rango de
frecuencia de 100a 235
latidos por minuto.

+2% en |a etapa de 80%-100%
+3% en el escenario de 70%-
79%

+2 BPM 0 + 2% (méas grande)

Indicador grafico de barras

Requisitos de alimentacion:

Consumo de energia:

Indicacidn de la energia baja:

Duracion de la bateria:

Dimensidn:
Largo:
Ancho:
Altura:
Peso:

Environnement:

Temperatura de la operacion:

Dos pilas alcalinas AAA
Menos de 40 mA

|

(2) "AAA" de 1,5 V. 600 mAh
pilas alcalinas podrian ser
operado continuamente como
hasta 30 horas.

1,9 (50 mm)
1.1"(28 mm)
1.1"(28 mm)

1,2-1,70z(35-50q)
(Incluye 2 pilas AAA))

41°F - 104°F (5°C - 40°C)

Temperatura de almacenamiento:-4°F - 131°F (-20°C - 55°C)

Humidty relativa:

Rango Finger:

15% -80% en la operacion /
10%-80% en el almacenamiento

7,64mm-11,19mm (0,3" - 0,44")

Declaracion: EMC de este producto cumplen con IEC60601-1-2 estandar.




Medicion de! desempefio en baja perfusién Condicion: requirié el equipo de prueba (BIO-TEK INDICE pulsioximetro verificador), la onda de pulso
esta disponible sin falta cuando la amplitud de la onda de pulso de simulacion esta en el 6%.

Interferencia capacidad de resistencia contra la luz ambiente: el trabajo de dispositivos normalmente cuando el ruido mixto producido por BIO-TEK

INDICE pulsioximetro tester.

Garantia

American Diagnostic Gorporation (ADC ®) garantiza sus productos contra defectos en materiales y mano de obra bajo condiciones normales

de uso y servicio de la siguiente manera:

1. El servicio de garantia se extiende s6lo al comprador original y comienza con la fecha de entrega.

2. El oximetro de pulso tiene una garantia de dos (2) afios a partir de la fecha de compra (todas las partes 2. Votre oxymgtre de pouls est

garanti pendant deux (2) ans a compter de la date

d'achat (toutes les parties).

Qué esta cubierto: sustitucién de piezas y mano de obra.

Qué no cubre: gastos de transporte hacia y desde ADC ®. Los dafios causados por abuso, mal uso, accidente o negligencia. Los dafios
incidentales, especiales o0 emergentes. Algunos estados no permiten la exclusion o limitacion de dafios incidentales, especiales o consecuentes,
por lo que esta limitacion no se aplique en su caso.

Para obtener servicio de garantia: Enviar articulo franqueo (s) pagadas al ADC ®, Attn: Repair Dept., 55 Commerce Dr., Hauppauge, NY
11788. Por favor, incluya su nombre y direccion, el teléfono no., Prugba de compra y una breve nota explicando el problema.

Garantia implicita: Cualquier garantfa implicita estara limitada en duracidn a los términos de esta garantfa y en ningdn caso més all4 del
precio de venta original (excepto donde lo prohiba la ley). Esta garantia le otorga derechos legales especificos y usted puede tener otros

derechos que varfan de estado a estad .
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