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Diagnostix

1. UN AGRADECIMENTO ESPECIAL

Felicidades por tu compra de un instrumento de examen fisico ADC® Diagnostix™. Los productos de
diagndstico profesional de ADC son los instrumentos de eleccidon donde la precision y la confiabilidad
son criticas.

Este instrumento rico en funciones fue disefiado para simplificar los exdmenes fisicos y los diagndsticos

no invasivos. Con el uso adecuado y el cuidado adecuado, estos instrumentos proporcionaran muchos
afios de servicio confiable.

2. USO PREVISTO

Estos instrumentos estan disefiados para facilitar el examen del ojo, oido, nariz, gargantay piel.

Sitienes alguna pregunta, llama a nuestro numero gratuito o visita nuestro sitio web.



Nota: Utiliza solo piezas y accesorios de ADC para garantizar un uso seguro y funcional de este producto.

3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES A

Los instrumentos ADC Diagnostix han sido fabricados segun los mas altos estandares globales y estan
sujetos a un riguroso control de calidad.

Lee estas instrucciones de uso cuidadosamente antes de poner la unidad en funcionamiento y
mantenlas en un lugar seguro.

Si tienes alguna pregunta, llama a nuestro numero gratuito o visita nuestro sitio web. Nuestra direccién
se puede encontrar en la Ultima pagina de este folleto.

Ten en cuenta que todos los instrumentos descritos en estas instrucciones de uso solo deben ser
utilizados por personal debidamente capacitado.

Elrendimiento y la eficacia de estos instrumentos solo estan garantizados cuando se utilizan piezasy
accesorios genuinos de ADC.

A :

AN Advertencia: Nunca desmonte las cabezas o los mangos de los instrumentos. Existe peligro de
descarga eléctrica que pone en riesgo la vida. Desconecte el instrumento antes de limpiarlo o
desinfectarlo.

AN Advertencia: No utilice baterias, cables eléctricos o piezas de repuesto que no sean los incluidos
con este producto o suministrados por el fabricante.

/!J\ Advertencia: Debido a que la exposicidn prolongada e intensa a la luz puede dafiar la retina, el uso
del dispositivo para el examen ocular no debe prolongarse innecesariamente, y el ajuste de brillo no
debe exceder lo necesario para proporcionar una visualizacién clara de las estructuras objetivo. Este
dispositivo debe utilizarse con filtros que eliminen la radiaciéon UV (<400 nm) y, siempre que sea posible,
filtros que eliminen la luz azul de longitud de onda corta (<420 nm).

La dosis de exposicién retiniana para un peligro fotoquimico es el producto de la luminanciay el tiempo
de exposicion. Si el valor de la luminancia se redujera a la mitad, se necesitaria el doble de tiempo para
alcanzar el limite de exposicion maximo.

Si bien no se han identificado riesgos agudos de radiacion 6ptica para oftalmoscopios directos o
indirectos, se recomienda limitar la intensidad de la luz dirigida al ojo del paciente al nivel minimo
necesario para el diagndstico. Los bebés, las personas con afaquicos y aquellos con ojos enfermos
estaran en mayor riesgo. El riesgo también puede aumentar si la persona examinada ha tenido alguna
exposicién con el mismo instrumento o cualquier otro instrumento oftalmico que utilice una fuente de
luz visible durante las ultimas 24 horas. Esto se aplicara especialmente si el 0jo ha sido expuesto a la
fotografia retiniana.

A\
AN Advertencia: El otoscopio DEBE ser utilizado con los espéculos desechables incluidos.



Atencion: Puede existir un riesgo de ignicion de gases cuando se utiliza el instrumento en presencia de
gases inflamables o combustibles. Recomendamos trabajar en areas con una buena ventilacion.

Atencion: Asegurese de cargar los mangos de enchufe de pared durante al menos 12 horas antes del
primer uso y para todas las cargas posteriores para garantizar una capacidad y vida util 6ptimas de la
bateria.

Nota: Para obtener el mejor rendimiento de su instrumento, se recomienda que el instrumento se utilice
dentro de un rango de temperatura de 50°F a 104°F (10°C a 40°C), con una humedad relativa del 10 al

95%.

4. Definiciones de Simbolos

Los siguientes simbolos estan asociados con su instrumento de diagndstico.

Simbolo Definicion Simbolo Definicion
(D Siga las instrucciones de uso c € Dispositivo médico conforme a la
= " Regulacion (UE) 2017/745
iPrecaucién! Nota importante en estas
|nstrucc!9n§s. I_El SImbOlP de L, Representante autorizado en la
\ precauqon indica u.na situacion Comunidad Europea/Unién Europea
._-' ! -. potencialmente peligrosa que puede

causar lesiones leves o moderadas.
También se puede utilizar para advertir
sobre practicas inseguras

Fabricante

jAdvertencia! El signo de advertencia
general indica una situacion peligrosa
posible que puede llevar a lesiones
graves

Fecha de fabricacion

No contiene latex de caucho natural

Libre de ftalatos

T
(e]

Consulte las instrucciones antes de
usar

[ec [ner]
el
]
hid

No deseche este producto como
residuo municipal no clasificado.
Prepare este producto para su
reutilizacién o coleccion separada
segun lo especificado por la
Directiva 2002/96/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo de la Unidn
Europea sobre Residuos de Equipos
Eléctricos y Electrénicos (RAEE). Si
este producto estd contaminado,
esta directiva no se aplica.




Simbolo

Definicao

Simbolo

Definicao

Unidad de Classe |l de Proteccion

| @

Corriente continua

Distribuidor

Corriente alterna

Mantener seco

Codigo de lote

No ionizante

Numero de catalogo

Parte aplicada tipo B

Dispositivo Médico

Identificador Unico del dispositivo

No estéril

iPrecaucion! La ley federal restringe la
venta de este dispositivo a médicos o
por orden de un médico (médico con
licencia).

No lo use si el paquete esta dafado

Temperatura para condiciones de
transporte y almacenamiento

& ® -8 El&E

Importador

Presion del aire para condiciones de
transporte y almacenamiento

Presion del aire para operacion
ambiente




5. Mangos de bateriay Uso Inicial

5.1 Funcion

Los mangos de bateria de ADC descritos en estas instrucciones suministran energia a las cabezas de los
instrumentos (las ldmparas estan contenidas en sus respectivas cabezas de instrumentos).

5.2. Opciones de Mango de Bateria
Todas las cabezas de instrumentos descritas en estas instrucciones se ajustan a los siguientes mangos de
bateriay, por lo tanto, pueden combinarse individualmente.

Para Otoscopios, Oftalmoscopios, Dermatoscopio, lluminador de Garganta, Mangos

de Alimentacion

Numero da Parte

Voltaje

Mango de pared (con unidad de #5660E 3.5V, 230V or 120V
extension)

Mango recargable estandar #5560 3.5V

(requiere cargador de escritorio)

Mango recargable enchufable #5460 3.5V, 230V or 120V
Mango recargable USB #5463 3.5V

Allyn.
*Welch Allyn es una marca registrada.

* Riester es una marca registrada.

Nota: Estos mangos son compatibles con las cabezas de instrumentos de 3.5V de ADC, Riestery Welch

5.3. Insercién, Extraccion y Carga de Baterias

Los mangos se envian con las baterias instaladas. Si necesita
quitar o reemplazar una bateria, retire la tapa de la parte inferior del
mango y luego inserte la nueva bateria en el compartimento. El
extremo positivo de la bateria debe apuntar hacia la parte superior
del mango (Fig. 1). Atornille firmemente la tapa de nuevo en el

mango para asegurar.

Mangos Recargables con Enchufe

Desenrosque la parte superior de la parte inferior para revelar el
enchufe de dos clavijas. Conéctelo a un tomacorriente estandar
para recargar. Antes del primer uso, carguelo durante hasta 24
horas; para su uso posterior, carguelo durante la noche durante

aproximadamente 12 horas.

Mangos Recargables Estandar

Los mangos recargables estandar utilizan una base de cargador de
escritorio (niumero de pieza de ADC #5500). Siga las Instrucciones

de Uso suministradas con el cargador de escritorio.

(Fig. 1)

Cabo Recarregavel com
Plugue




Cabos padrdao com base para
recarga (base vendida
separadamente)

Mangos Recargables USB

Los mangos recargables USB utilizan un cable de carga USB-C
universal (el cable esta incluido; el adaptador de carga se vende por
separado). Los mangos pueden usarse mientras se cargan. La luz
de carga codificada por colores indica el estado: rojo cuando se Cabos Recarregaveis via USB
necesita carga; verde intermitente durante la carga; verde sélido

cuando estda completamente cargado. La carga completa tarda

aproximadamente 3.5 horas.

Este mango recargable USB debe utilizarse unicamente con una fuente de alimentaciéon USB universal o un
origen de alimentacién aprobado por DIN EN 60950/DIN EN 62368-1 (2 MOOP). Utilizar una fuente de
alimentacién USB o un origen de alimentacién que no esté aprobado por ADC o que no cumpla con los
estandares de seguridad necesarios puede dafar potencialmente el dispositivo. También puede anular la
garantia del dispositivo si se utiliza una fuente de alimentaciéon no compatible. Para garantizar el
funcionamiento adecuado y la cobertura de garantia de su dispositivo, es mejor utilizar las fuentes de
alimentacién recomendadas y aprobadas para la bateria de iones de litio recargable de ADC (n.° de pieza
#5462BAT), 3,6 V, 2600 mAh, 9,62 Wh. El mango recargable USB de ADC y la fuente de alimentacion estan
probadosy aprobados médicamente segun la norma IEC 60601-1: 2005 (Tercera Edicion) + CORR. 1:2006 +
CORR. 2: 2007 + A1: 2012.

/L\\ Precaucion: Si no planea utilizar el dispositivo durante mucho tiempo o si viaja con él, retire las baterias
recargables del mango.

/\
A Precaucion: Las baterias nuevas deben insertarse una vez que la intensidad de la luz del instrumento se
debilite, incluso con una carga completa.

A
JAAN Precaucion: Para obtener la mejor salida de luz posible, recomendamos baterias recargables aprobadas
de ADC o equivalentes.

AN Precaucion: Si sospecha que liquido o humedad pudo haber ingresado al mango, no lo cargue bajo
ninguna circunstancia. Esto podria provocar una descarga eléctrica potencialmente mortal, especialmente
en el caso de los mangos enchufables.

A
JAAN Precaucion: Para prolongar la vida til de la bateria, esta solo debe cargarse una vez que la intensidad de
la luz del instrumento haya disminuido.

A
AN Precaucion: El mango enchufable debe cargarse durante la noche (12 horas) para garantizar un
suministro de energia ininterrumpido.

Eliminacién de Residuos

Tenga en cuenta que las baterias recargables deben ser desechadas como residuos
especiales. Puede obtener la informacion relevante de su autoridad local o agencia
ambiental.



5.4 Colocacion de las Cabezas de los Instrumentos

Alinee la cabeza con el receptaculo ubicado en la parte superior del
mango. Asegurese de que los dos rebajes en la parte inferior
coincidan con los dos pernos guia sobresalientes en el mango.
Presione suavemente la cabeza sobre el mango y gire el mango en
direccion de las agujas del reloj hasta que quede asegurado
firmemente (Fig. 2). Para retirar la cabeza, simplemente invierta el (Fig. 2)
proceso.

5.5 Bloqueo de la Cabeza del Instrumento

Las cabezas de los instrumentos estan equipadas con una caracteristica de seguridad.
Utilice la llave hexagonal adjunta para bloquear la cabeza en el mango de alimentacion.
Para asegurar, inserte la llave hexagonal en la ranura de la cabezay apriete girando en
sentido horario. Mantenga la llave hexagonal en un lugar conveniente en caso de que la
cabeza deba ser retirada para limpieza o servicio. Esto se recomienda solo para soluciones
de montaje en pared y escritorio.

5.6 Ajuste de la Intensidad de la Luz

Con el redstato electréonico Adtronic de ADC, es posible modular la intensidad de la luz.
Controle suavemente la potencia aplicada sujetando el dial de facil agarre y girandolo en
sentido horario o antihorario, variando asi la intensidad de la luz mas fuerte o débil.

ATENCION: n cada encendido del mango de la bateria, la intensidad de la luz est4 al
100%. Un interruptor de seguridad automatico apaga la luz después de 180 segundos.

6. OTOSCOPIO DIAGNOSTIX

6.1 Proposito

El otoscopio ADC Diagnostix descrito en estas instrucciones se produce para la
iluminaciéon y examen del conducto auditivo en combinacion con el espéculo para el oido.
Los otoscopios ADC son compatibles con los espéculos Riester y Welch Allyn.

6.2 Colocacion y Extraccion del Espéculo para el Oido
Gire el espéculo en sentido horario hasta que se sienta resistencia. Para quitar el
espéculo, gire en sentido antihorario.



6.3 Lente Giratoria para Aumento

Serie Estandar: La lente giratoria (max. 3x) esta fija al dispositivoy
puede girarse 360° (Fig. 3).

(Fig. 3)

Serie PMV: La rueda de enfoque le permite ajustar el rango de enfoque en
el canal auditivo (membrana timpanica). La rueda de ajuste se mueve
hacia arriba y hacia abajo para enfocar la lente (Fig. 4).

(Fig. 4)

6.4 Insercion de Instrumentos Externos en el Oido:
Solo Serie Estandar: Si desea insertar instrumentos externos (por ejemplo, pinzas) en el
oido, debe girar la lente giratoria ubicada en la cabeza del otoscopio 180°.

6.5 Prueba Neumatica

Para realizar la prueba neumatica (examen del timpano), conecte
un insuflador (se vende por separado, numero de parte de ADC
#5122N). Una vez que el tubo del insuflador esté conectado al
puerto conector en el lado derecho de la cabeza del instrumento
(Fig. b), puede introducir cuidadosamente el volumen necesario de
aire en el canal auditivo. (Fig. 5]

6.6 Datos Técnicos de la Lampara
Otoscopio Hal/Xen 3.5V 3.5V 720 mA vida util media 15h
Otoscopio LED 3.5V 3.5V 280 mA vida util media 10,000h

7. OFTALMOSCOPIO DIAGNOSTIX

7.1 Proposito
El oftalmoscopio ADC Diagnostix descrito en estas instrucciones
esta disenado para la exploracion del ojo.

7.2. Rueda de lentes con lente correctora
La lente correctora se puede ajustar en la rueda de lentes. Las
siguientes lentes correctoras estan disponibles:

{Fig. 6}

Oftalmoscopio Coax 3.5V (Fig. 6)
Mas: 1-10, 12, 15, 20, 40 dioptrias



Menos: 1-10, 15, 20, 25, 30, 35 dioptrias

Oftalmoscopio Coax Plus 3.5V (Fig. 7)

Mas: 1 a 45 enincrementos de un solo paso de dioptrias
Menos: 1 a 44 enincrementos de un solo paso de dioptrias
Los valores se pueden leer en el campo de vision iluminado. Los
valores positivos se muestran con numeros verdes, los valores
negativos con numeros rojos.

7.3 Aperturas

Se pueden seleccionar las siguientes aperturas con la rueda de
ajuste de aperturas (Fig. 8).

Oftalmoscopio Coaxial

(Fig. §)

Apertura de media luna, micro/pequena/grande circular, estrella de fijacion y ranura.

Oftalmoscopio Coaxial Plus

Apertura de media luna, micro/pequena/grande circular, estrella de fijacion, ranuray rejilla.

Apertura Funcion Modelos
Media Luna Para usar con lentes turbios Coax/Coax Plus
Micro Ponto Permite un acceso rapido a las pupilas pequefias no dilatadas Coax/Coax Plus

irculo P -
Circulo Pequefo dilatada

Excelente visualizacion del fondo a través de una pupila no

Coax/Coax Plus

Circulo Grande Para una pupila no dilatada y examen general

Coax/Coax Plus

Karo (Rejilla) Para la determinacion topografica de cambios en la retina

Coax Plus Apenas

Ranura Para ayudar a determinar niveles de tumoresy lesiones

Coax/Coax Plus

Estrela de Fijacion Medicién de la fijacion excéntrica o localizacion de lesiones

Coax/Coax Plus




7.4 Cambiando Filtros
Usando la rueda de filtros, se pueden intercambiar los siguientes filtros para cada apertura.

Coax & Coax Plus Oftalmoscopio
Filtro rojo-libre, filtro azuly filtro de polarizacién.

Filtro Funcion
Filtro rojo-libre: Mejora de Contraste para Evaluar Cambios Vasculares Fino,
por ejemplo, Hemorragia Retiniana.

Filtro de polarizacion: Para la evaluacion precisa de los colores del tejido y para
minimizar los reflejos corneales.

Filtro Azul: Para mejorar el reconocimiento de anomalias vasculares o
hemorragias, para oftalmologia de fluorescencia.

7.5. Dispositivo de Enfoque (Coax Plus)

Dispositivo de Enfoque: Se logra un ajuste fino y rapido del area de
examen a observar desde diversas distancias girando la rueda de
enfoque. (Fig. 9)

7.6. Datos Técnicos de la LAmpara
Oftalmoscopio Coax 3.5V: 3.5V /750 mA / vida Gtil media de 15 horas
Oftalmoscopio Coax Plus 3.5V: 3.5V /290 mA / vida util media de 10.000 horas

8. DERMATOSCOPIO DIAGNOSTIX

8.1 Propoésito
El Dermatoscopio Diagnostix descrito en estas instrucciones esta disenado para la
identificacion temprana de cambios en la pigmentacion de la piel (melanomas malignos).



8.2 Enfoque
Enfoque la lupa girando el anillo del ocular. (Fig. 10)

8.3 Placas de Contato

Se suministran dos placas de contacto:

1) Sin escala.

2) Incluyendo una escala de 0 a 10 mm para medir cambios en la
piel melandtica, como el melanoma maligno.

(Fig. 10)

8.4. Datos Técnicos de la Lampara
Dermatoscopio LED: 3.5V 280 mA / vida média de 10.000h

9. ILUMINADOR DE GARGANTA DIAGNOSTIX

9.1 Propoésito

Eliluminador de garganta descrito en estas instrucciones esta disenado para la
exploracion de la cavidad oral y la faringe en combinacion con depresores de maderay
plastico comerciales.

9.2. Datos Técnicos de la LAmpara

lluminador Hal/Xen 3.5V 720 mA vida média de 15 horas
lluminador LED 3.5V 280 mA vida média de 10.000 horas

10. REEMPLAZO A LAMPARA

Todos los Cabezales de Instrumentos

Retire el cabezal del instrumento del mango de la bateria. La ldAmpara se encuentra en la
base del cabezal del instrumento. Extraiga la ldAmpara del cabezal del instrumento con el
pulgary el dedo indice o con una herramienta adecuada. Inserte una lampara nueva. *Use
solo lamparas ADC o Riester.

/'A Precauciodn: El pasador de la ldmpara del oftalmoscopio debe insertarse en la ranura
guia del cabezal del instrumento.

11. COMPATIBILIDAD DE LOS CABEZALES DE INSTRUMENTOS

Todos los cabezales de instrumentos de 3,5V de ADC son compatibles con los mangos de
energia de Riester y Welch Allyn equipados con montaje de estilo bayoneta.



12. REPUESTOS Y ACCESORIOS

Para obtener una lista completa de los repuestos y accesorios para instrumentos de
examen fisico, visite nuestro sitio web en www.adctoday.com.

13. LIMPIEZA Y DESINFECCION

La limpiezay desinfeccion de los dispositivos médicos sirve para proteger al paciente, al
usuarioy a terceros, y para preservar el valor de los dispositivos médicos. Debido al disefo
del producto y a los materiales utilizados, no se puede especificar un limite definido para
el numero maximo de ciclos de reprocesamiento que se pueden llevar a cabo. La vida util
de los dispositivos médicos esta determinada por su funciény por el manejo cuidadoso de
los dispositivos. Los productos defectuosos deben someterse al procedimiento de
reprocesamiento descrito antes de ser devueltos para su reparacion.

Las cabezas y mangos de los instrumentos se pueden limpiar externamente con un pafio
humedo hasta que estén visualmente limpios. Realice la desinfeccidon con toallitas segun
lo especificado por el fabricante del desinfectante. Solo deben utilizarse desinfectantes
con eficacia probada, teniendo en cuenta los requisitos nacionales. Después de la
desinfeccion, limpie el instrumento con un paino humedo para eliminar posibles residuos
de desinfectante. Los componentes que entran en contacto con la piel se pueden frotar
con alcohol o un desinfectante adecuado.

/!A\ Precaucién: jNunca sumerja las cabezas y mangos de los instrumentos en liquidos!
iAsegurese de que no entre liquido dentro del dispositivo!

/’\ ., . L, . age . s
!\ Precaucién: Estos instrumentos no estan aprobados para reprocesamiento y esterilizacion
automatizados.

Especula para Oido de un Solo Uso

®

I\ Precaucién: Eluso repetido puede causar infecciones.

Solo Para un Solo Uso



14. ESPECIFICAIONES TECHNICAS

Temperatura Ambiente: 0°C a40°C

Humedad Relativa: 30% a 70% sin condensacion
Temperatura de Transporte

y Almacenamiento: -10°C a 55°C

Humedad Relativa: 10% a 95% sin condensacion
Presidon Atmosférica 800 hPa-1100 hPa

15. MANTENIMIENTO

Estos instrumentos y sus accesorios no requieren ningun mantenimiento especifico. Si un
instrumento debe ser examinado por cualquier motivo especifico, por favor devuélvalo a
ADC.

16. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Los equipos eléctricos médicos estan sujetos a medidas precautorias especiales en relacidon con
la compatibilidad electromagnética (EMC).

Los equipos de comunicacion de alta frecuencia portatiles y méviles pueden influir en los equipos
eléctricos médicos. Este dispositivo ME esta destinado para operar en un entorno
electromagnético como se especifica a continuacion. El usuario del dispositivo debe asegurarse
de que se opere en dicho entorno.

El dispositivo ME no debe usarse directamente junto a otros dispositivos o apilado con ellos. Si el
dispositivo debe operarse cerca o en una disposicion apilada con otros dispositivos, entonces el
dispositivo ME debe monitorearse para verificar que funcione como se pretende en esta
disposicion. Este dispositivo ME esta destinado exclusivamente para uso por personal médico
profesional. Este dispositivo puede causar interferencias de radio y puede interrumpir el
funcionamiento del equipo cercano. Pueden ser necesarias medidas correctivas adecuadas, como
el realineamiento, reorganizacion del dispositivo ME o el blindaje.



Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Elinstrumento Diagnostix esta destinado a funcionar en un entorno electromagnético como se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del instrumento deben asegurarse de que se

utilice en dicho entorno.

Prueba de Emision

Cumplimiento

Entorno Electromagnético -
Guia

RF emisiones de acuerdo con Grupo 1 Elinstrumento Diagnostix utiliza
CISPR 11 energia de radiofrecuencia
Unicamente para una funciéon
interna. Por lo tanto, su emisién
de RF es muy bajay es poco
probable que los dispositivos
electrénicos vecinos se vean
afectados por interferencias.
RF emisiones de acuerdo con Clase B Elinstrumento Diagnostix esta
CISPR 11 destinado para su uso en todos
los establecimientos, incluidas
Emisiones de armdnicos segun No aplicable las areas residenciales y aquellas
EC61000-3-2 directamente conectadas a una
red de suministro publico que
Emisiones de fluctuacion de No aplicable también abastece a

voltaje / parpadeo segun
IEC61000-3-3

edificaciones utilizadas con fines
residenciales.




Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Elinstrumento esta destinado a operar en un entorno electromagnético segun se especifica a
continuacion. El cliente o usuario del instrumento debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Pruebas de
inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de
cumplimiento

Entorno
electromagnético -
Instrucciones

Descarga Eletrostatica
(ESD) IEC61000-4-2

Con: + 8 kV descarga por
contato

Con: + 8 kV descarga por
contato

El suelo debe estar
hecho de madera o

Ar:£2,4,8, Ar:£2,4,8, concreto o estar cubierto
15 kV 15 kV con azulejos ceramicos.
Si el suelo esta cubierto
con material sintético, la
humedad relativa del
aire debe ser al menos
del 30%.
Interferencia eléctrica 5/50 ns, 100 kHz, La calidad del voltaje
transitoria rapida/rafagas | =2 kV No aplicable suministrado debe
IEC61000-4-4 corresponder alade un
entorno tipico de
negocio o hospitalario.
Voltaje de impulso + .5 kV condutor fase- No aplicable La calidad del voltaje
fase de voltaje suministrado debe
+ 2 kV condutor externo corresponder a la de un
para tierra entorno tipico de
negocio o hospitalario.
Las caidas de voltaje, <0% UT 0.5 periodo a0, No aplicable La calidad del voltaje
interrupciones brevesy 45, 90, 135, 225, 270,y suministrado debe
fluctuaciones en el 315 grados corresponder a la de un
suministro eléctrico 0% UT 1 periodoy 70% entorno tipico de
segun IEC61000-1-11 UT 25/30 periodos negocio o hospitalario.
Monofasico: a 0 grados
(50/60 Hz)
Campo magnético con 3A/m 3A/m Los campos magnéticos
frecuencias calificadas 50/60 Hz 50/60 Hz de frecuencia de red

como eficientes en
energia

deben estar en un nivel
caracteristico de un
lugar tipico en un
entorno hospitalario
comercial tipico.

Nota - UT es la fuente de CA. Tension de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.




Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Elinstrumento esta destinado a operar en un entorno electromagnético segun se especifica a
continuacion. El cliente o usuario del instrumento debe asegurarse de que se utilice en dicho

entorno.

Pruebas de
inmunidad

Nivel de prueba

IEC 60601

Nivel de

Cumplimiento

Entorno
electromagnético -
Instrucciones

IEC61000-4-6

Perturbaciones de RF
conducidas segun
IEC61000-4-6

3Vrms
150 kH

z - 80MHz

6V es labandade

frecuencia ISM entre
0.15MHzy 80 MHz

80% AM a 1 kHz

No aplicable

Elequipo de radio
portatily mévil no debe
usarse a una distancia
del instrumento,
incluidos los cables, que
sea menor que la
distancia de seguridad
recomendada segun la
ecuacion apropiada para
la frecuencia de
transmision.

Distancia de seguridad
recomendada:d =1, 2x
P 80 MHz sesgo 800 MHz
d=2,3xP800MHz
sesgo 2,7 GHz

Donde P es la potencia
nominal del transmisor
en vatios (W) segun lo
especificado por el
fabricante del
transmisor,y d es la
distancia de seguridad
recomendada en metros
(m).

La intensidad del campo
de los transmisores de
radio estacionarios debe
serinferior al nivel de
cumplimiento en todas
las frecuencias, segun lo
verificado por una
prueba en el sitio?

RF irradiado

Campos de proximidad
de equipos de
comunicaciones
inalambricas de RF

3V/m

80MHz-2.7 GHz
380 -390 MHz

27 V/m; PM 50%; 18 Hz 9V/m
430 - 470 MHz

28 V/m; (FM £5 kHz, 1
kHz sine) PM; 18 Hz11

10 V/m
27 V/m
28 V/m

28 V/m
28 V/m
9V/m

Es posible la
interferencia en las
proximidades del equipo
marcado con el

fr W
i+
Ly

siguiente simbolo




704 -787 MHz

9V/m; PM 50%; 217 Hz
800 - 960 MHz

28 V/m; PM 50%; 18 Hz
1700 - 1990 MHz

28 V/m; PM 50%; 217 Hz
2400 - 2570 MHz

28 V/m; PM 50%; 217 Hz
5100 - 5800 MHz

9V/m; PM 50%; 217 Hz

Nota 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el valor mas alto.
Nota 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de las ondas electromagnéticas se ve influenciada
por la reflexion y la absorcién por edificios, objetos y personas.

a. Laintensidad del campo de transmisores estacionarios, como estaciones base de teléfonos inalémbricos y servicios de
radio de campo movil, estaciones de radioaficionados, transmisores de radio AMy FM y de televisién, no puede
determinarse con precision tedrica de antemano. Para determinar el entorno electromagnético debido a transmisores RF
estacionarios, es aconsejable realizar una investigacion del lugar. Si la intensidad del campo determinada en el lugar del
instrumento supera el nivel de cumplimiento indicado anteriormente, entonces el instrumento Diagnostix debe ser
monitoreado con respecto a su funcionamiento normal en cada lugar donde se utilice. Si se observan caracteristicas de
rendimiento inusuales, pueden ser necesarias medidas adicionales como el realineamiento del instrumento o su traslado a
otro lugar.

b. Con un rango de frecuencia superior a 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a 3 V/m.




moviles y el Diagnostix®

Distancias de seguridad recomendadas entre dispositivos de comunicacion RF portatilesy

Este instrumento Diagnostix esta destinado a funcionar en un entorno electromagnético en el
que se monitorea la interferencia de radiofrecuencia irradiada. El cliente o usuario de este
instrumento puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética observando las distancias
minimas entre el equipo de comunicacién RF portatil y moévil (transmisores) y este instrumento
de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicacién.

Potencia maxima Distancia de seguridad que se aplica a la frecuencia del transmisor m
nominal del transmisor

(W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.7GHz

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia nominal no esta indicada en la tabla anterior, la distancia se puede determinar utilizando la
ecuacion correspondiente a la columna respectiva, donde P es la potencia nominal del transmisor en vatios (W) segun lo
especificado por el fabricante del transmisor.

Nota 1: A80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion se aplica al rango de frecuencia mas alto.

Nota 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion de las ondas electromagnéticas se ve
influenciada por la reflexién y absorcion en edificios, objetos y personas.

17. GARANTIA

Este instrumento Diagnostix tiene una garantia de dos afos en los instrumentos y de por
vida en las lamparas LED, a partir de la fecha de compra. La garantia no se aplica a dafios
causados por manipulacién inadecuada, accidentes, uso incorrecto o alteraciones
realizadas en el instrumento por terceros. La garantia solo es valida después de que el
producto se registre en linea en https://www.adctoday.com/register.

Para Nuestros Clientes Europeus

Se puede enviar una copia impresa de este manual sin cargo alguno dentro de los siete
dias calendario. Para solicitar una copia, envienos un correo electrénico a
info@adctoday.com. Nuestro sitio web, https://www.adctoday.com, donde estan
disponibles estas instrucciones de uso, cumple con los requisitos de proteccion de datos
personales, de acuerdo con la Directiva 95/46/CE y el GDPR sobre la proteccién de las
personas en lo que respecta al tratamiento de datos personalesy a la libre circulacién de
dichos datos. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relaciéon con este dispositivo
médico debe ser reportado a ADC y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que el usuario y/o paciente estén establecido.



18. NORMS DE CALIDADE

Este dispositivo esta fabricado para cumplir con las normas europeas y estadounidenses
para: [IEC60601-1-2

Compatibilidade Eletromagnética
El dispositivo cumple con las disposiciones de la norma internacional IEC60601-1-2.

19. COMO CONTACTARNOS

Para registrar su producto y obtener mas informacion detallada sobre el usuario
acerca de nuestros productos y servicios, visitenos en:

www.adctoday.com

y siga los enlaces.
Para preguntas, comentarios o sugerencias, lldmenos gratis al:

1-800-232-2670
) Fabricado en Alemania
Inspeccionado y empaquetado en EE.
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