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Estimados usuarios, agrademes la confianza en MEDIKRAMMER v en |z Enea deproductes
PEDIEEANNER |
Este manual estd escrito y compilade de cenformidad con la Directiva del
Consejo MDD93/42/EEC de aparatos médicos y normas armonizadas. En
el caso de modificaciones y actualizaciones de software, la informacion contenida
en este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso.
c
El Manual describe, de acuerdo con las caracteristicas y necesidades del
pulsioximetro, estructura principal, funciones, especificaciones, métodos
correctos para el transporte, instalacién, uso, manejo, reparacion, mantenimisntos
y almacenamiento, etc. Asi como los pr ocedimientos de seguridad para
proteger tanto al usuario como al equipe. Consulte los capitulos respectivos para
mas detalles,
Por favor, lea el manual del usuaric antes de utilizar este producto, El Manual
del Usuario describe los procedimientos operatives que deben ser estrictamente
seguidos. El no seguir las instrucciones puede causar ancmalias de medicién,
dafios en el equipo ¥ lesienes en el usuario. El fabricante NO es respensable de
la seguridad, la fiabilidad y los problemas de rendimiento o cualquier anermalidad
de seguimiento, lesiones corporales y dafios en el equipo debido 2 la negligencia
de los usuarios por no seguir las instrucciones de uso. El servicio de garantia del
fabricante no cubre tales fallos.
Debide a la préxima renovacion, lbos productos especificos que ha recibido pusden
nio corresponderse totalmente con la descripcion de este Manual del Usuario.
Disculpen este hecho.
Este producto es un dispositive médico, que pueden ser utilizados de forma
repetida,
ADVERTEMNCIAS:
* Si el dispositivo se utiliza de forma ininterrumpida puede aparecer una
sensacién de incomodidad o dolor; sobre todo en pacientes con problemas
de micro circulacién, Se recomienda que el sensor ne se apligue en el misme
dedo durante mas de 2 horas.
Para los pacientes especiales, debe realizarse una inspeccién mas prudente
del proceso de colocacién. El dispositive no pusde ser colocado en las zonas
con edema ni en tejide sensible.
Lz luz (la infrarroja es invisible) emitida desde el dispositive es perjudicial para
los ojos, por lo que el usuario y el encargado de mantenimiento no deben
mirarla fijaments.
# El sujeto de la prueba no puede llevar esmalte de ufias ni otr os productos
gque impidan el paso de la luz,
* La ufa del sujeto de la prueba no puede estar demasiade larga.
Consultese la bibliografia relativa a las restricciones y precauciones chnicas,
* Este dispositive no esta dirigido a tratamiente.
El manual de usuario ha sido publicado por nuestra empresa. Todes los derechos
estan reservados.
1.1 Instrucciones para manejo seguroc
Compruebe la unidad principal v todos los accesorios periddicamente para
asegurarse de gue no haya ningdn dafio visible que pueda afectar a |z seguridad
del paciente ni al buen funcionamiento del equipe. Se recomienda que &l
dispositive sea inspeccionado al menos una vez por semana. Deje de usar &l
dispositive cuando detecte dafios evidentes.

- El mantenimiento necesaric SOLD debe ser realizado por ingenieros
cualificados. Mo se permite a los usuarios que lleven a cabo el mantenimiento
por si mismaos.

- El pulsioximetre no puede ser utilizado conjuntamente con dispeositives ne
especificades en el Manual de usuario. Utilice dnicamente los accesaorios
recomendadeos por el Fabricante para este aparato.

- Este producto ha side calibrade antes de salir de fabrica.

1.2 Advertencias

- Riesgo de explosidn: NO use el pulsioximetro &n un enterno con gases
inflamables, como alguncs agentes anestésicos.

- MO use el pulsicximetro mientras el sujete esta siendo escaneade por BM o TC.

- Las personas alérgicas a la goma no pusden utilizar este dispositive.

- La eliminzacién de los residucs del dispositive, accesorios v embalaje
[incluyendo la bateria, bolsas de plastico, espumas y cajas de papel) debe
seguir las leyes y reglamentos locales.

- Compruebe el embalaje antes de su uso para asegurarse de que &l aparato
y los acceserios ceinciden con la lista de embalaje, o bien el dispositive
podria funcienar de forma anormal.

- Elija los accesarios que han side designados o recomendados por el
fabricante para evitar dafios en el dispositiva.

- Por favor no mida este dispositive con el probador funcional para la
informacion relacionada del dispositive.

- Para uso con nifios, utilice siempre el producte bajo la supervisidn de un
adulto. Evite que los nifiss se traguen el aparsto o sus accesorios.

- Al instalar o extraer la batera, no lleve articulos eléctricos en las manos
para prevenir cortocircuites y quemaduras en la piel.

1.3 Atencidn

Mantenga el pulsioximetre protegide del polve, vibracionas, sustancias corrosivas,
yesca, alta temperatura y la humedad.

Si el pulsiozimetro se moja, detenga su funcionamiento.

Mo utilice el aparato de inmediato cuando lo cambie de un ambiente frio a uno
mas cilide o con humedad.

MO manipule el batdn del panel frontal con objetos cortantes.

Mo estd permitida la desinfeccidn del pulsioximetre con vapor a alta temperatura
o alta presidn. Consulte el Manual de usuaric en el capitulo correspondiente
(7.1) para conocer las instrucciones de limpieza y desinfeccion.

Mo sumerja el pulsioximetr o en ningdn liguide. Cuande necesite limpiarlo,
humedezea su superficie con un pafio suave impregnade en alcohol meédico. Ne
recie ningdn liguide directamentes sobre el dispositive.

Cuznde limpie el aparato con agua, |z temperstura de ésta debe estar por
debaje de &0° C,

La precision de la medida puede verse afectada cuando los dedos son demasiado
delgados o estin demasiado frios, en estos casos utilice el dedo pulgar o el
corazan bien sujeto en la sonda.

El periodo de actualizacidn de los datos es inferior a 5 segundes, variando segin
las diferentes frecuencias de pulsa.

Lea &l valor madido cuande |a forma de la onda que aparece en la pantalla sea
constante y uniforme. Este valor es el valor éptimo. ¥ la ferma de |a onda en

ese momenta es el Standard.

Si durante la prusba aparecen algunas condiciones anormales en la pantalla,
retire &l dedo y cologuele de nueve para restablecer 2l use normal.

El dispesitive tiene una vida dtil tres afios 2 partir de su primer uso.

Este aparato tiene indicacién senora del pulso, consulte el capituls 6.1 de las
instrucciones para comprobar esta funcidn.

El aparato posee funcidon de alarma de limites, cuando los datos medidos superan
los limites superior & inferior, |2 alarma avisa automaticamenta,

Lz funcitn de alarma también puede ser apagada, consulte &l capituls 6.1,

El dispesitive puede no ser apto para todos los pacientes. Sino es capaz de
gbtener lecturas estables, interrumpa su uso.

2. VISION GENERAL

Lz saturacion de oxigenc es el porcentaje de HBO2 de |z Hb total en la sangre,

es la denominada concentracién de 02 en sangre. Es un importante parametre
biclagico de la respiracian. Algunas enfermedades relacionadas con el sistema
respiratorio pueden causar disminucién de |la Sp02 en sangre, ademas, algunas otras
causas come el mal funcionamiente de la auterregulacien interna, dafios durante

cirugias, y dafios causados por algunas revisicnes médicas podrian llevar a la dificultad

del suministro de oxigens en &l cuerpo y como censecuencia aparecerian los
correspondientes sintomas: vértige, impotencia, vémitos,... Unos sintomas graves
podrian poner en peligro la vida del paciente. Por lo tanto, una ripida informacién
sobre la Sp02 del paciente es de gran ayuda para el médico para detectar un peligro
potencial y tiene gran importancia en &l campo de la medicina clinica.

El pulsioximetro &5 de pequefio tamafio, con bajo consumo de bateria, comodo de
usar y transportar. Sélo es preciso poner el dedo del paciente en el sensor del
dispesitive, y aparecerd el valor de Sp02 en |z pantallz de inmediate con una alta
fidelidad y repeticion.

2.1 Caracteristicas

& Presentacion criginal, mas apropiado para nifios.

B Dispositive de pequefio velumen, peso ligero y comedo de transportar .

C Bajo censumo de energia.

2.2 Principales aplicaciones y ambito de aplicacian

El pulsioximetro puede ser utilizado para la medicidn de la saturacidn de oxigeno y
la frecuencia del pulso a través del dedo. Este producto es apropiado para la familia,
hospitales, bares de oxigeno, consultas médicas, la atencidn fisica en los deportes
(5& puede utilizar antes o después de hacer deporte y No se recomienda utilizar el
dispositive mientras se realiza), y etc

giria un problema de sobrevaloracidn, no e recomienda el

Si el paciente sufre intoxicacion causada por mondxido de carbono
fh surgiri
uso del dispositive bajo esta circunstancia

2.3, Requisitos ambientales

Entorne de almacenamiento:

a. Temperatura: -40° C ~ 60° C

b. Humedad: 3% ~ 95%

c. Presién: 500hPa ~ 1060hPa

Entormo operativo

a. Temperatura: 10% C ~ 40° C

b. Humedad: 30% ~ 75%

c. Presién: 700 hPa ~ 1060 hPa

3. PRINCIPIOD

Principio de oximetria: con los datos del pr oceso se establece una férmula
utilizando |z Ley de Lambert Beer y basada en las difer entes caracteristicas del
espectro de absorcian de la hemoglobina reducida (Hb) ¥ de la oxihemoglobina
(HbD2) bajo resplander y zonas de infrarmajo cercane. Principio de funcienamiente
del dispositive: |z tecneologia de inspeccion fotoeléctrica de la exihemeglobina
se adopta de confermidad ceon |z capacidad de escaneo del pulso y la tecnelogia
de grabacidn, de modo que los dos rayos de diferentes longitudes de onda de
lz luz pueden enfocarse en la ufia del dedo a través de un sensor tipo pinza.

Despuds la sefial medida es recogida por un elemento fotosensible, la
informacion obtenida se mostrara en la pantalla a través del tratamiento
en circuitos electrénicos y

microprocesadores.
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4 ESPECIFICACIONES TECHNL

4.1 Funciones principales
= Visualizacion de Sp02, visualizacién de valor del pulse
« Grifica de barras
» Visualizacién de la onda del pulse
s Indicador de sonido de pulso
» Indicador de batera baja: el indicador de baja bateriz aparece antes de
funcionar de forma anormal v es debido al bajo voltaje
* Funcion de alarma
# Funcion de cambio de pantzlla
4.2 Parametros Principales
A Medicign de Sp02
Rango de medicion: 0% ~ 100%
Precision: 70 ~ 100%: = 2%, inferior al 70%: no especdificado.
E Medicién de la frecuencia del pulse
Rango de medicion: 30bpm ~ 250bpm
Exactitud: = 2 bpm o = 2% (seleccionar mas grande)
C Resolucian
Sp02: 1%, frecusncia del pulso: 1 bpm
D Resultados de |z medicidn en condiciones de llenado débil:
La Sp02 vy &l pulso se pueden mostrar corr ectaments cuando |z razén
pulse- llenado es del 0,4%:; 2l error de Sp02 &5 de = 4%, el error dz la
frecuencia del pulso es de = 2 bpm o = 2% (seleccionar el mayor).
E Resistencia a |a luz del enterno:
La deswviacien entre el valor medide en condiciones de luz artificial o luz
interior natural y la de un cuarto escuro es menor de = 1%.
F Requisitos Alimentacién:
3.6 WV DC ~ 4,2V DC
5. INSTALACION
5.1 Vista del panel frontal

" Figue 2.
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5.2 Instalzcién de |2 batera

A Consulie |z Figura 3 € inserie una pila de boton

termerdo en cugnta & Sgno oe polandad indicado
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en el comparntimenio de |a bateda 1
|
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5.3 Accesorios

A, Una pila de botdn de litio recargable.

B. Accesorios de carga: Un adaptador de corriente, un cargador , una linea de daros,
C.Un manual de usuaric

0. Un cordén

6. MANU AL DE INSTRUCCIONES

6.1 Modo de uso

£.1.1 Operacionas basicas

a_ Abra la tapa de |z bateria, y ponga la bateria de botdn de litic engl
comparlimenio de 1 baterla, leego wisha a colocar la tapa
b Intreduzea el deds en la sonda del depesitive
. Mantenga presionado 2| botdn para encender
&l dispesiivn, [ inlerfaz de medida aparecard
deszués dal autc-chequen del dispasti.
d. hoagle e dedo y rate de mantener quieta
#l pacente durante e
£ Loz detos 52 pueden feer di
la pantalla am l2 interfaz de medhodn

-

Flhgura 4
CORGHn et dedn

,_'B L3 wha y &l tube lumincso debe extar 2 nel mismo lado.

£.1.2 Ajuste del sonide del pulso
Después de encender el aparato, el sonide def pulso comienza. Si presiona el
boton el sonido se cierra y el icono del indicador del sonide del pulso desaparece,
Si vuelve a presionar el botén, se enciende de nueve el sonido y 2l icone del
indicador del sonide del pulso reaparece,

6.1.3 Ajuste de slarma

a. La alarma incluye la alarma cuande los datos de medida superan imites (i
alarma s2 produce cuando |2 Sp02 es inferior al 90%, o Is frecusncia del
pulsa no esta entre 30 bpm y 120 bpm} y Iz alarma de baja energia.

b. En el estado de epcendido de alarma, cuando los datos de medida van
sobrepasan &l rango de valores normales, s& producira la alarma sonora y =l
correspondiente valor destelleanta. Si pulsa ef boton la alarma s2 suspende
y desaparece el icone del indicader de sonide de alarma, pero el valor continda
brillando. La funcion de alarma se reanudara en 30 segundos.

6.1.4 Cambio del modo de visualizacien
En |z medicién normal o en estado de pausa de alarma, pusde cambiar
el modo de visualizacion de la pantalla pulsando el boton,

6.1.5 Carga
Cologue |z pila de botoén de litio recargable teniendo en cuenta la direccion de
polaridad en el cargador Conecte un extreme del adaptador 2 la toma de
alimentacion elécrica y conecte &l otro extremo al cargador con |z lnea de datos.

Durante la carga, brillara una bz roja en el cargador, cuands la cargs
5@ ha completado brillara verde la luz del cargador

6.2 Observaciones de uso

A, Compruebe el dispositive antes de usario, y confirme que puede fundionar con
normalidad.

E. El dedo debe estar en una posicion adecuada (vea |z ilustracian adjunta de |3
figura 4 como referencia), o bien pusde dar una medida inexacta,

C. La luz entre el tubo luminose y el tubo fotoeléctrice receptor deben pasar a través
de la artericla del sujeto,

F. El exceso de luz ambiental puede afectar 2 la precizion de la medicién. Incluyenda
ldmparas fluocrescentes, doble luz rubi, calentzdor de infrarrojos, luz solar directa,....

G. Una actividad excesiva del sujeto o demasiadas interferencias electro-guirldrgicas
tambign puaden sfectar 2 la precision de la medicicn.

H. El sujetc no puede levar esmalte ni cualquier otro tipo de maquillaje de ufias.

1. Tras su uso limpie v desinfecte el dispositive siguiendo las indicacienas del
manual {7.1).

6.3 Restricciones clinicas

A, La medicion se hace a nivel del pulso arteriolan por lo gue se requiere un fujo
sanguinse minime del pulso del sujeto. Para un paciente cen pulse débil debide
shock, baja temperatura ambiental / corporal, hemorragia importante o bajo el
uso de farmacos vasocenstrictores, la onda de Sp02 (PLETH) disminuira. En este
caso, la medicién sera mas sensible a interferencias,

B. Para aguellos pacientes gue tengan una cantidad sustancial de farmacos de
tincion en dilucién (comeo azul de metileno, verde indigo y dcide azul ahil), o
carboxihemoglobing {COHE), o metionina [Me + Hb), o hemoglobina tiosaliciedlica,
y 2lgunos con problemas de ictericia, la determinzcion de Sp02 con este dispositive
podria ser inexacta,

C. Férmacos como la dopamina, procains, prilecaing, lidocaina y butacaing también
pusden ser importantes factores causantes de erores graves de |2 medicidn
de Sp02.

D. Los valores de SpO2 sirven cemo valores de referencia para |z determinacion de
anoxia anémica y anexia toxica, algunos pacientes con anemia severa podrian
incluso dar buenos resultados de medicion de Sp02.

7 . MANTENIMIENTO, TRANSPORTE

Y ALMACENAMIENTO.

7.1 Limpieza y desinfeccien
Parz la desinfeccion del dispositive utilice alcohel medicinzl, deje
secar ¢ limpiglo con un pafic limpio y suave,
7.2 Mantenimianto
A, Limpie y desinfecte 2l aparato antes de usarlo de acuerdo al manual
de uso (7.1).
8. Recargue |2 Dateria cuando la pantalliz muestre nivel bajo (1),
C. Recargus la batenz lo antes posible tras su descarga total. El aparste
deberia ser recargado cada § mesas cuando no se le de un uso regulan
Lz wida de la bateriz se puede alargar siguiendo estas indicacionas.
D. El dispositivo debe sar calibrade una vez zl afio (o de acuer do con
el programa de calibracién de hospital), También puede realizarse
a través de un agents acordado o contacte directamente con nosotros
para la calibracion.
7.2 Transporte y almacenamiento
&.El aparate empaguetado pusde ser transportade mediznte transporte
ordinario o de acuerdo a un contrate de transporte. El dispositive no
pusde ser transportadeo junto 3 materiales tdxicos, nocives o corrosivos.
B.El aparato embalado debe ser almacenado en una habitzcion con
busna ventilacion vy gases no corrosives, Temperatura: - 407 C ~ 6072 C,
Humedad:< 93%.

8. SOLUCION DE PROBLEMAS.
Problema Motivo Poible Lo So1oeion o

H dedo no esti en la poscian Calogie el dedo comectaments
conecta e inténtelo de nuevo.
5p02 y frequercia del pulso -
no se pueden visualizar con | |l SpO2 ded peciente s Inténtels de ruevs; veya sl
normalidad. demasiada bag para ser hospitd si estd sequro de que
detectada, d aparato fundana comectamente.
Spo2y la frecuencia del =] ﬂ'!‘dﬂ noests Cdﬂ{adﬂt‘ﬂlj Coloque o dedo omectamente
pulsa no se visualizan de | | sufiderte profundidad enls pirea. eimeénteln de nuevo.
manera estable T ETIETTS P -
e o o podente extan que el paciente e mantenga
maowéndose, E‘Mﬂ.
El aparato no se puede Las hateriar esiin agotadas o casi| Recarcue b bateris.
encander. agotacss.
2 Dateria esta colocaca de fome. | Cooque Tz bateria de nuevo.
tncomecta.
Hay un malfurcionzmiento del Contacte con el servida central
aparato. local.

Problema

__Motivo Posble _

La bateriz se ha agetado o

casi agotado,

El zparato exa programado
/3 apagarse despuds de
il nuos sin recibir senal.

La pantalla se apaga de Recargue la bateria,

repente.

Marmal

La batariz no se ha cargado
completamente.

La bateriz esta dafada.

El aparato no se pusde Recargue |a bateria.
Ltilizar a tiempo completo
despueés de cargar o, Contacte con el 5ervicio

ntral local,

Lz bateria no pueds cargarse
de| todc incluso despues de
10 horas de recarga

L5 bateria esta damads. Cnm?:ﬂ:a con el Servicio

wertral local.
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Advertancia - Corsulie manual de uso
Saturacion de axlgeno (%)

Frecuencia de pulso (bpm)

Eateria baja

Indicadeor de alarma acustica

Indicacion de senido del pulso

Tipe BF

1PX1 Rango de entrada de liguidos
-|_ Electrodo positvo de la bateriz
s Electrodo del cétodo de la bateria

10. ESPECIFICACIONES DE FUNCIONAMIENTO
Modo de visualizador

Saturacién de axigens en pulso (SpO2) 1~ digitos digitales partalla LD
Frecuencia de pulse (PR) 3 = digitos digitakes partalla JLED
Intensidad del pulso (grafico de barras) Gréfico de barras pantalla OLED
Forma de |a onda Onda santalla QLED

Especificacion del parametro 5pD2

Rango de madida 0% ~ 100% (resclucon 1ppm)
Precision 0¥ ~ 100%: 2%, Por debgo de 70% sn
especticar
parametro pulso
Ranga de madida A bpm - 250 bpm {resalucisa 1ppm)
Precision =2 bmp o £2% (zeleccicnar el mayor

Tipo de Seguridad
Intensidad del pulsa

Continug weualzaoan cel grafico de barras,
1a visualzacion mas ahaingica el pulso més
uerte.

Bateria interna, Tipo BF

Rango

Requisitosde la Bateria

Eateria de botdn de litio recargable 3,6W X 1

Duracion de la Bateria

Carga v descarga ro inferior a 300 veces

Dimensiones y peso

46 (L) X 400 % 29 {(Hhmm
Aprox. 33 g {incluicy pia de boton de ftio)

Dimensiones
Pesn




