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Descripcion del producto

Un pulsioximetro es un dispositivo importante y comun utilizado para
comprobar la saturacién de oxigeno (SpO2)y la frecuencia del pulso (
FC ). Es un dispositivo de monitorizaciéon fisiolégica pequefio ,
compacto , sencillo , fiable y duradero . Este dispositivo contiene la
placabase, la pantalla OLED y baterias secas.

Uso previsto

El pulsioximetro es un dispositivo_reutilizable ,y esta destinado ala
medicion constante de la saturacion de oxigeno vy la frecuencia del
pulso de los adultos en el hogar o en un entorno clinico . Este dispositivo
meédico no esta destinado a la monitorizacion continua.

Personas y ambito de aplicacion
El pulsioximetro esta destinado a la monitorizacién de adultos.
Puede utilizarse en casa o en la clinica.

Contraindicaciones
El pulsioximetro no debe utilizarse para monitorizar a nifios. No
es adecuado para su uso en tejido cutaneo lesionado.

Informacion de seguridad

e | éa las instrucciones de uso antes de utilizar su iPulseOx.

El pulsioximetro sélo sirve para evaluar las

condiciones fisiolégicas de los pacientes.

« PELIGRO DE EXPLOSION: No utilice el oximetro de pulso en
presencia de sustancias anestésicas inflamables, sustacias
explosivas, vapores o liquidos.

« No se recomienda modificar el oximetro de pulso. Cualquier

mantenimiento del producto debe ser realizado por personal de

mantenimiento profesional autorizado por el fabricante.

Desconecte la alimentacion antes de limpiar el pulsioximetro. Se

prohibe la desinfeccién del pulsioximetro mediante métodos de

alta presion y alta temperatura. No se recomienda el uso de
agentes de limpieza o desinfectantes distintos de los
recomendados en el manual de instrucciones.

El pulsioximetro no es impermeable. Mantenga limpia su superficie.

« Evite presiones, sacudidas, vibraciones fuertes u otros dafios

mecanicos puntuales. Sujetelo con cuidado y livianamente. Si no lo

utiliza, guarde el pulsioximetro de forma adecuada.

« Utilice baterfas alcalinas AAA.

» En la medida de lo posible, mantenga el pulsioximetro
alejado de cualquier receptor de radio cuando esta en uso.

Caracteristicas del producto

1. Funcionamiento sencillo y comodo con un solo botdn.
2. Compacto, ligero y comodo de transportar.
3. Indicador de bateria en pantalla.

4. Se apagara automaticamente después de 10 segundos cuando no
hay sefial.

5. Los datos se pueden registrar en un EMR a través de la
comunicacion celular.

Presentacion de la pantalla

Indicador SpO2 Indicador de red
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Figural

Instalacion de las baterias

1. Abra el compartimento de las baterias como se muestra en la

figura 2.

2. Instale las baterias en las ranuras de acuerdo con los simbolos “+"
y "-" como se muestra en la Figura 3. Cubra la tapa del
compartimento de las baterias y empujela hacia arriba para cerrarla.

+ Los polos positivos y negativos de las pilas deben estar colocados
uno junto al otro, de lo contrario el aparato no funcionara.

« Cuando instale o extraiga las baterias, siga el procedimiento
correcto para evitar que se dafie el compartimento de las baterias.

Figura 2 Figura 3

Instalacion del cordon
|. Pase el extremo del cordén por el orificio del cordén.

La posicion del orificio del elemento de amarre se muestra en la

figura 4.

(Nota: el orificio del elemento de amarre esta en ambos lados).
2. Pase el extremo mas grueso del cordén por el extremo mas fino del
cordén . A continuaciéon , enrosque el extremo mas grueso del cordén
hasta que quede apretado.

Bot6n de funcién/ encender

Area de visualizacién

Orificio para cordén

Figura 4

Instrucciones de uso

1. Después de instalar correctamente dos baterias AAA, presione
la tapa como se muestra en la Figura 5 y abra el clip. Coloque
el dedo en las almohadillas de goma del clip, asegtrese de que
el dedo esta en la posicion correcta como se muestra en la
Figura 5y, a continuacion, suelte el clip para que se cierre
sobre el dedo.

2. Presione el botén blanco y encienda el aparato . Espere un
momento, el valor de SpO2 y el valor de FC se mostraran en la
pantalla OLED después de la onda y los valores medidos son
estables, como se muestra en la Figura 6.

« Asegurese de colocar el dedo del paciente dentro del
producto en la orientacion correcta. La parte LED del sensor
debe estar en el dorso de la mano del paciente.

« Asegurese de insertar el dedo lo suficientemente profundo en
el sensor para que la uiia del dedo esté opuesta a la luz
emitida por el sensor.

« No mueva el dedo y permanezca inmovil durante el proceso.

« El periodo de actualizacién de los datos es menos de 30

segundos.

77 it > () sMARTMETER
e
S~ P o 1w
#20d 4
! O
[ QI
Sl SR T
Figura 5§ Figura 6

NOTA:

Compruebe si el pulsioximetro esta dafiado antes de

utilizarlo. Si est& dafiado, no lo utilice.

No coloque el pulsioximetro en extremidades con catéter

arterial o jeringa venosa.

No realice mediciones de Sp02 y PSNI en el

mismo brazo simultaneamente.

La obstruccion del flujo sanguineo durante las mediciones

de PSNI puede afectar a la lectura del valor de Sp02.

No utilice el pulsioximetro para medir a pacientes cuyo pulso

sea inferior a 30 Ipm (esto puede provocar resultados

incorrectos).

El pozo de perfusion del instrumento de medicion

debe cubrir completamente la ventana de prueba del

sensor.

Limpie y seque la pieza de medicién antes de guardar el

pulsioximetro.

« Cubra el sensor con material opaco cuando haya mucha
luz. De lo contrario, la luz puede causar mediciones
inexactas.

« Aseglrese de que no hay contaminacién ni cicatrices en los
dedos sometidos a prueba. De lo contrario, los resultados
pueden ser erréneos.

« El dispositivo esta disefiado para su uso en un solo paciente.

« La colocacion incorrecta del sensor puede afectar a la
precision de las mediciones. Para obtener las mejores
mediciones, debe elegirse el mismo panel en posicion
horizontal con el corazén.

« Latemperatura maxima de uso no debe superar los 41 (105

Farenheit).

Factores que afectan a la precision de las mediciones:

Las mediciones dependen de la absorcion del rayo de longitud
de onda espectral por la hemoglobina oxidada y la
desoxihemoglobina. La concentracién de hemoglobina no
funcional puede afectar a la precisién de la medicion.

El shock, la anemia, la hipotermia y los farmacos
vasoconstrictores pueden reducir la concentracion de oxigeno en
sangre a un nivel no mensurable.

Los pigmentos o colores intensos (por ejemplo, esmalte de
ufias, ufias artificiales, tintes, crema pigmentada) pueden
provocar mediciones inexactas de &cido Urico.

Descripcion de la funcion de comunicacion de datos.

a. Una vez visualizados los datos en la pantalla, se iniciara
automaticamente la transferencia de datos celulares.
La carga apareceréa en la pantalla (como se muestra
en la Figura 7).
b. La lectura de SPO2 y la FC se cargaran en el registro del
paciente asociado con el nimero de serie del dispositivo .
Una vez transferidos los datos , la pantalla mostrara el
mensaje "Goodbye". (como se muestra
en la Figura 10).
c. El dispositivo se apagara automaticamente después de unos
segundos.

d. Cuando la sefial recibida es inadecuada, " == ==

se mostrara en la pantalla. (como se muestra en la Figura 9)
Una vez visualizados los datos en la pantalla, presione la
tecla "POWER/ FUNCTION" una vez, la direccion de la
pantalla se rotara. ( como se muestra en la Figura 8)
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Figura 9
Limpieza y desinfeccion

Figura 10

« No sumerja el aparato ni sus accesorios en agua o
desinfectantes.

I Limpie el producto con algodén o un pafio suave ligeramente

humedecido con agua.

2. Después de limpiarlo, limpielo con un pafio suave o deje que

se seque de forma natural.

Disinfeccion

Los desinfectantes recomendados son: etanol 70%,

isopropanol 70%, solucién desinfectante de glutaraldehido

(2%).

I. Limpie el producto como se ha indicado anteriormente.

2. Desinfecte el producto con algodén o un pafio suave
humedecido con uno de los desinfectantes recomendados.

3. Después de la desinfeccién, limpie el dispositivo con un
pafio suave humedecido con agua.

4. Deje que el aparato se seque de forma

natural.

Lista de embalaje

La configuracion estandar

Pulsioximetro Ipc
Estuche con cremallera 1pc
Cordoén 1pc
Manual de instrucciones ipc
Baterias alcalinas AAA 2 pes

Vida util prevista: 3 afios
Especificaciones técnicas

1. Modo de visualizacién: OLED

2. Sp02

2. Rango de medicién: O~ 100%

Precision: +3% (700/0---100%)

3. Frecuencia de pulso:

Rango de medicién: 25~250bpm

Precision: +2bpm

« La precision de la frecuencia del pulso ha pasado la
verificacién y comparacion con el simulador de SpO2.

4. Perfusion baja:

Rango: 0.50/0---200/0

Precision de SpO2: +3% (70%~

100%) Precision de la FC: 25~

250bpm, +2bpm
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5. Especificaciones eléctricas:

Tension de trabajo: D.C.2.2 V~D.C.3.4V

Tipo de baterias: Dos baterias alcalinas AAA de 1,5V Consumo:
inferior a 50mA

6. Especificaciones del producto:

6. Especificaciones del producto:

Tamafio: 58 (Al) x 34 (An) x 30(Pr) mm

Peso: 50 g (incluye dos baterias AAA)

7. Requisitos medioambientales:

Temperatura:

Funcionamiento: +5-+40°C

Transporte y almacenamiento: -10 +50°C
Humedad:

Funcionamiento: 15% - 80% (sin condensacién) Transporte y
almacenamiento: 10% - 90% (sin condensacion)
Presion atmosférica:

Funcionamiento: 860hPa - 1060hPa Transporte y
almacenamiento: 700hPa~ 1060hPa

NOTA:

Longitud de onda: 666 nm/905 nm

Potencia de salida: <0,1 W

Especificaciones de las armas
1. Brazos SpO2:

Rango de SpO2

Especificacion de las armas

70% - 80% 1.65
80% - 90% 122
90% - 100% 1.1

2. Gréfico de datos clinicos:

Rango de Hemoximetro| 60-80  80-100 60-100 70-100 60-70 70-80 80-90 90-100
Media 027 074 058 057 030 025 100 0.12
Cuenta 102 185 287 284 3 99 131 54
Datos que faltan o 2 2 2 o o 0 2
Desviacion tipica 164 125 142 142 123 165 122 1.1
Error estandar 016 009 008 008 071 017 011 015
Intervalo e confianza 95% | 032 018 0.6 017 139 033 021 030

LOA Superior 355 322 338 338 NA 355 342 229
LOA inferior 301 173 223 224 NA -305 -142 205
Méximo 450 520 520 520 180 450 520 240
Minimo 520 310 520 -520 -0.50 -520 -160 -3.10
Mediacuadratica | 166 145 153 153 135 167 157 111

Solucion de problemas

Problema

Posible motivo

solucion

Laspo2y la FC

normalmente y el

valor desaparecio

I. El dedo no esta bien

0 se pueden visualiza  posicionado .

2. La Sp02 del paciente es
demasiado baja
para ser detectado

1. Por favor, inténtelo de nuevo.
2. Inténtalo de nuevo; Ve a un
hospital
para un diagnéstico si se esta
seguro de que el
dispositivo funciona
bien.

El Spo2y el
FCse
muestran
inestables.

1. El dedo no esté colocado lo
suficientemente dentro

2. El dedo tiembla o la persona
|evaluada se mueve.

1. Coloque el dedo
correctamente

einténtelo de nuevo

2. Relajese

Eldispositivo no
puede encenderse

|. Las baterfas estan gastadas o
casi agotadas
2. Lainstalacion de las baterias

no es correcta.

3.Elmal i i del

1. Cambie las baterfas.

2.Vuelva a colocar las
baterias

3. Llamar al Servicio del
b

dispositivo

1-844-445-826 7

Fabricado para Smart Meter Corporation por:

Shanghai Berry Electronic Tech Co., Ltd.

Unit 104, 1 *Floor, 7 "Building, No.1188 Lianhang Road,
Minhang District, Shanghai, China 201112

TEL: +86-21-5853 1958 FAX: +86-21-5853 0420

WEB: www.shberrymed.com

Si necesita mas informacién, péngase en contacto con el

servicio de atencion al cliente en 1-844-445-8267.

Apéndice A Declaracion EMC

Ori n o 160 del fabri =
los EQUIPOS y SISTEMAS

- para todos

Ori ion y i6n del i - Emision

Este pulsioximetro esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado acontinuacion . El cliente o el usuario de este pulsioximetro debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisi C sobre el entorno

La pantalla esta
apagada
repentinamente.

1.El producto se apaga
cuando no se detecta una
sefial

durante més de 10
segundos

2.Laenergia de las baterfas

gotadas.

1.Normal

2.Reemplace las
baterias

Este Pulsioimetro utiliz a energia de
radiofrecuencia sélo para esta funcién interna.

Significado de Simbolo

. Grupo 1
Emisiones RF Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas
CISPR 11 y no es probable que causen interferencias en
equipos electrénicos cercanos .
El Pulsimetro es apto para su uso en todo tipo
Emisiones RF ClaseB de edificios, incluyendo edificios domésticos
CISPR11 y edificios conectados a una red de

suministro eléctrico
de baja tensién .
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Significado

i" PRECAUCION "! Consulte el manual

de instrucciones.

Guay 6n del g
- para todos los equipos y sistemas
Guiay ion del fabr

Tipo de equipo BF.

Este oximetro de pulso esta disenado para su uso en el entorno ambiental especificado. El
propietario o el usuario de este pulsioximetro debe asegurarse de que se utiliza en un entorno
seguro.

Orientacién sobre el -
entorno electromagnético

Prueba de IEC 60601
Inmunidad Niveldeprueba

Nivel de conformidad

El producto no tiene funcién de alarma.

Cuando el usuario final desee desechar

este producto, debera

enviarse a instalaciones de recogida selectiva
para su recuperacion y reciclado.

Los suelos deben ser de madera, concreto o
loseta de ceramica . Si el suelo est

ELECTROSTATICA | +8KV contact +8 KV contact fFiblertoae

K n material sintético, la humedad
DESORGY [ 42k, 2y, iy, ||y janmes
IEC 61000-4-2 8KV, +15KV air BKY, 115KV | 1enos del 30%
POTENCIA 0AMY 30AmD La calidad de lared

eléctrica debe ser la de un

frecuencia  magnétic  50Hz or 60 Hz S orobomercialil
campos bjc) hospitalario tipico.
IEC 61000-4. 8

Datos del fabricante, incluidos el nombre y

la direccion.

Fecha de fabricacion.

Numero de serie.

a) Las descargas seran aplicadas sin conexion a unamano artificial y ninguna conexion a

la simulacion de PACIENTE. La simulacion de PACIENTE puede ser conectada después de
la prueba segun sea necesaria para poder verificar SEGURIDAD BASICA y RENDIMIENTO
ESENCIAL.

b) Se aplica tnicamente a los EQUIPOS ME y SISTEMAS ME con componentes y circuitos
sensibles alos campos magnéticos.

c) Durante la prueba, los EQUIPOS ME o SISTEMAS ME pueden ser alimentados en cualquier
voltaje de entrada, pero con la misma frecuencia que la sefial de prueba (vea la tabla 1)

d) Este nivel de prueba supone una distancia minima entre los EQUIPOS ME 0 SISTEMAS ME y
las fuentes de los campos magnéticos de frecuencia de potencia de al menos 15 cm. Si el
RIESGO DE ANALISIS muestra que los EQUIPOS ME o SISTEMAS ME seran usados més cerca.
de 15cm alas fuentes del campo magnético de frecuencia de potencia, el NIVEL DE PRUEBA
DE INMUNIDAD sera ajustada segiin correspondaa la distancia prevista minima.

Codigo de lote.

Tipo Numero.

SEHENEHES] 31 = apaI= )

Grados de proteccion proporcionados por la caja.

o Jny i6n del fabri g p giipdpara
todos los EQUIPOS y SISTEMAS que no sean DE SOPORTE VITAL

Orientacion y ion del fabricante - i

Nivel de conformidad

P rueba de Inmunidad| ¢ 60601 Nivel de prueba

Perturbaciones  conducidas | 3V/®) 3y
4 D15MHz - 80

Incluido por campos 5y 1) en bandas ISM y Byl

RF a) lde radioaficionados entre

IEC 61000-4-6 lo-15 Mz y 80 Mz

Campos 80% AM at 1 kHz

electromagnéticos de | 10 v/ 10 wim®

80 MHz-2.7 GHz @)
80% AM at 1 kHz ¢

RF radiados a)
IEC 61000-4-3

| a) Se aplicaré lo siguiente.
-Se someteran a prueba todos los cables acoplados a pacientes, ya sea individualmente o agrupados.
- Los cables acodados a los pacientes se probaran con una pinza amperimétrica, a menos que ésta no sea
adecuada.
Cuando no se pueda utilizar una pinza simétricamente, se utilizara una pinza EM.
-b) En ningiin caso se utilizara un dispositivo de desacoplamiento intencional entre el punto de inyeccion
y el PUNTO DE ACOPLAMIENTO DEL PACIENTE.
- Se podran utilizar otras frecuencias de modulacion determinadas por el PROCESO DE GESTION DE
RIESGOS.
- Los tubos que estén i llenos de liquidos
PACIENTE se consideraran cables conectados a un PACIENTE.
-Si el paso de frecuencia se salta una banda ISM o de radioaficionados, segiin proceda, se realizaré una
prueba adicional.

frecuencias en la banda ISM o de radioaficionados. Esto se aplica a cada banda ISM y de radioaficionados en

su rango de frecuencias especifico.
- Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) comprendidas entre 0,15 MHz y 00 MHz son las siguientes:
6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,28 3 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las
bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son las siguientes: 1,8 MHz a 20 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz,
5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 142 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz
221,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz 2 29,7 MHz y 50,0 Mi-iz a 54,0 MHz.
b) antes de aplicar la modulacién
) La interfaz entre la simulacién fisiologica del PACIENTE, si se utiliza, y el EQUIPO DE MEDICINA o el
SISTEMA DE MEDICINA debera estar situada a menos de 0,1 m del plano vertical del area de campo uniforme
en una orientacién del EQUIPO DE MEDICINA o del SISTEMA DE MEDICINA.
d) Los ME EQUIPOS y ME SISTEMAS que reciban intemionalmente energia eleciranagoética de RF para su
funcionamiento se someteran a ensayo en la frecuencia de recepcién. Las pruebas podran realizarse en otras
frecuencias modulares identificadas por el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS. Esta prueba evalia la
SEGURIDAD BASICA y el DESEMPENO ESENCIAL de un receptor intencional cuando una seiial ambiental se
encuentra en la banda de paso. Se entiende que el receptor puede no alcanzar la recepcién normal durante la
prueba.
€ Las pruebas pueden realizarse en otras frecuencias moduladas identificadas por el PROCESO DE GESTION
DE RIESGOS.

y destinados a ser conectados a un

Especificaciones de prueba para la INMUNIDAD DEL PUERTO DE RECIENTO a los equipos
de comunicaciones inalémbricos de RF

Band» | servicio?) Modulacién | | Maxino |Distancial Nivel de
e (MHz) proeva
s ™ s
Miz) )
385 380—390 TETRA 400 Modulacion de pulsos ©) 18 03 rid
18Hz
450 430—470 |GMRS 460, FRS EM) 2 03 28
460 +5 Kz desviacion
1 kHz sine
710 704—787 | LTEBand 13,17 [rodulaciondepuisos ® | 02 03 ]
745 27
780
810 800—3960 GSM 8001900, |modulacion de pulso 2 03 %
870 TETRA 800, 18 Hz
930 IDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5
1720 1700—1990 GSM 1800; Modulacién de pulsos?| 2 03 28
1845 CDMA 1800; 217Hz
170 GSM 1900;
DECT;
LTEBand 1,3, 4,
25, UMTS
2450 | 24002570 Bluetoolh, Modulacion de pulsos®| 2 03 28
WLAN, A7Hz
802.1 tigin,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 | 51005800 | WLANB02.11an Wodulacion de pulsol 5
=0 | m21TH 02 03
5785
NOTA Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la
antena transmisoray el EQUIPO ME o SISTEMA ME puede reducirse a 1 m. La distancia de
prueba de 1 m esté permitida por la norma IEC 61000-4--3.
a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendentes.
b) La portadora se modulara utilizando una onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.
) Como ala 6n de modulada, puede utilizarse una modulacion
de 50 % de la longitud de onda de 18 Hz, ya que, aunque no representa una modulacion real,
seria el peor caso.
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