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SIMBOLOS

Los simbolos que se explican a continuacion se asocian al PO3M:

Simbolos Definicion del simbolo

Simbolo de"DEBE LEERSE LA GUIA DE OPERACION (El color de fondo
del simbolo: azul. El simbolo gréfico del signo: blanco)

Simbolo de “ADVERTENCIA”

Parte aplicada al tipo BF

B B>

Sin alarma para Sp0O2

£
2

Indica una recogida separada para aparatos eléctricos y electrénicos
(WEEE, por sus siglas en inglés).

Simbolo de “fecha de caducidad”

Fabricante

Simbolo de "REPRESENTACION EUROPEA”

Protegido contra el goteo vertical de agua

Simbolo del “NUMERO DE SERIE”

Simbolo de “MANTENER SECO”

/2| 2|f |1

C€E0197 Marca de CE: de conformidad con la directiva n° 93/42/EEC de la CE
para dispositivos médicos




USO PREVISTO

El pulsioximetro inaldmbrico PO3M es un dispositivo para el control puntual de la
saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp02) y de las pulsaciones.
El dispositivo portatil para la yema de los dedos esté indicado para adultos mayores de
16 afios en el hogar y en entornos hospitalarios (incluyendo su uso clinico en medicina
interna/cirugia, anestesia, cuidados intensivos y otros). El pulsioximetro inaldmbrico
PO3M no estd disefiado para una supervision continua.

Compatibilidad

El pulsioximetro PO3M de iHealth puede usarse con los dispositivos siguientes:

iPod Touch de 52 generacién

iPhone 45

iPhone 5

Nuevo iPad

iPad 4

...con una versién de iOS V5.0 o superior.

Iphone y iPod Touch son marcas comerciales de Apple Inc. registradas en los EE. UU. y
otros paises. iPad es una marca comercial de Apple Inc.

PIEZAS E INDICADORES DE LA PANTALLA
Un (1) pulsioximetro PO3M de iHealth

Un (1) cordén

Un (1) manual del usuario

Una (1) guia de inicio rapido
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PIEZAS Y PANTALLAS

Indicador de

Pantalla de visualizacion
Bluetooth

o e

Botén de inicio

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El pulsioximetro mide la cantidad de oxigeno en la sangre y
las pulsaciones. El oximetro funciona emitiendo dos haces
de luz sobre los pequefios vasos sanguineos o capilares del
| L dedo, reflejando la cantidad de oxigeno en la sangre y
mostrando la medicion en la pantalla. La saturaciéon de
oxigeno (Sp02) se mide como un porcentaje de la
capacidad total.

Normalmente una lectura de SpO2 entre el 94 %y el 99% se considera normal. La
altitud y otros factores pueden afectar a lo que se considera normal para un individuo
determinado. Las preocupaciones sobre la lectura deben compartirse con el médico o




profesional sanitario.

IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007)/EN 60601-1:2006 /AC:2010 (
Equipo eléctrico médico. Parte1: requisitos generales para la seguridad basica y el
rendimiento esencial)

IEC60601-1-2:2007/EN 60601-1-2:2007 /AC:2010 (Equipo eléctrico médico. Parte 1-2:
requisitos generales para la seguridad basica y el rendimiento esencial. Norma colateral:
compatibilidad electromagnética. Requisitos y pruebas)

IEC 60601-1-11 (Primera edicién): 2010 (Equipo eléctrico médico. Parte 1-11: requisitos
generales para la seguridad bésica y el rendimiento esencial. Norma colateral: requisitos
para equipos médicos eléctricos y sistemas eléctricos médicos utilizados para la
atencion médica en casa)

1SO 80601-2-61:2011 (Equipo eléctrico médico. Requisitos particulares para la seguridad
basica y el rendimiento esencial del equipo pulsioximetro para uso médico).

CONTRAINDICACIONES

El pulsioximetro inalambrico PO3M no se puede utilizar en bebés.

A\ ADVERTENCIAS

1.Mantenga el oximetro alejado de los nifios.

2.Ciertas actividades pueden suponer un riesgo de lesiones, incluyendo el estrangu
lamiento en caso de que el corddn se enrolle alrededor del cuello. Utilice el cordén
con precaucion.

3.No utilice el dispositivo en un entorno de resonancia magnética (MR, por sus siglas
en inglés).

:\ PRECAUCIONES




1.La ley federal restringe la venta de este dispositivo solo bajo prescripcion médica.
2.No utilice el dispositivo como Unica base para tomar decisiones médicas. Su tnico
proposito es usarlo como informacién adicional que usted puede proporcionar al
profesional de atencion médica.
3.El dispositivo podria malinterpretar el movimiento excesivo como una buena
intensidad del pulso. Limite el movimiento del dedo en la medida de lo posible
cuando utilice el dispositivo.
4.No utilice el dispositivo en el mismo brazo/mano en el que esté utilizando un
brazalete o monitor de presion sanguinea.
5.El dispositivo no tiene alarmas y no sonara si la cantidad de oxigeno en la sangre es
baja o si su pulso es muy alto o muy bajo.
6.No coloque el dispositivo sobre ningun liquido ni lo limpie con agentes que
contengan cloruro de amonio o productos que no estén detallados en esta Guia de
usuario.
7.Cualquiera de las condiciones siguientes puede reducir el rendimiento del
dispositivo: 1.Centelleo o luz muy brillante;
2.Calidad del pulso débil (baja perfusion);
3.Baja hemoglobina;
4.Esmalte de uiias o ufas artificiales; y
5.Cualquier prueba realizada recientemente que requiriese la inyeccion
de tintes intravasculares
8.Puede ser que el dispositivo no funcione si usted tiene mala circulacién. Frotese el
dedo para aumentar la circulacion o coloque el dispositivo en otro dedo.
9.El dispositivo mide la saturacién de oxigeno de la hemoglobina. Los altos niveles de
hemoglobina disfuncional (causados por anemia de células falciformes, monéxido
de carbono, etc.) pueden afectar a la precision de las mediciones.
10.No utilice el dispositivo en un entorno combustible (un entorno rico en oxigeno).

5



11.No utilice el dispositivo fuera de los rangos de operacién ni fuera de los rangos de
temperatura de almacenamiento.

12.Los materiales utilizados en el dispositivo son biocompatibles y no son téxicos ni
peligrosos para el cuerpo.

13.Su uso en vehiculos de emergencia con sistemas de comunicacion puede afectar a
su precision.

14.El material de embalaje del dispositivo es reciclable y debe recogerse y eliminarse de
acuerdo con la normativa correspondiente en el pais o la regién donde se abra el
paquete del dispositivo o sus accesorios.

15.Todo el material del dispositivo que pueda causar contaminacion al medio ambiente
debe recogerse y eliminarse seguin estricto cumplimiento de las normas y los
requisitos locales.

16.No puede usarse un medidor funcional para evaluar la precisién de un pulsioximetro

17.No mire fijamente a la luz LED ya que puede irritar los ojos.

18.El dispositivo esté calibrado para mostrar la SATURACION DE OXIGENO FUNCIONAL.

19.No utilice el dispositivo durante mas de 30 minutos.

20.No puede usarse un medidor funcional para evaluar la precision de un pulsioximetro.

USO DEL PULSIOXIMETRO

Antes de usar el pulsioximetro

El pulsioximetro se puede utilizar mientras el usuario esté sentado, de pie o acostado. El
usuario no debe caminar o correr durante las mediciones y debe tener cuidado de no
mover excesivamente el brazo o la mano donde se acople el oximetro.

Se recomienda que el usuario se lave las manos antes de su uso. El esmalte de ufas,
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especialmente el de tonos oscuros, puede afectar a la precision de la medicién y se
sugiere retirar cualquier esmalte antes de realizar el control.

El dispositivo es adecuado para su uso en cualquier dedo excepto el pulgar. Es
preferible utilizar el indice o el dedo medio.

Carga de la bateria antes del primer uso
Conecte el pulsioximetro PO3M de iHealth en un puerto USB, pulse el botén “inicio”y el

indicador [} de la bateria “parpadeard”. Cuando el indicador de la bateria se apague,
la bateria estara cargada.

Descargar aplicacion
Descargue e instale la aplicacion de la tienda Apple. Busque “iHealth SpO2”. (El
dispositivo iOS debe tener instalada la version 5.0 o posterior.)

Crear un usuario y una
cuenta en la nube
Después de descargar la
aplicacion, registrese y
configure su cuenta de
usuario siguiendo las
instrucciones de la
pantalla.

< Create an account < Create an account < Create an account

Setup devices




Al configurar la cuenta de usuario, usted también tendra acceso a una cuenta gratuita'y
segura en la nube de iHealth. Vaya a www.ihealthlabs.com, luego haga clic en “Iniciar
sesion” para acceder a su cuenta en la nube desde un PC o un Mac.

Activar Bluetooth

Active la conexion Bluetooth mediante el menu “Configuracion” de su dispositivo iOS.
La fecha y la hora del pulsioximetro se sincronizaran con la del dispositivo iOS en la
primera conexioén. Una vez que la conexion Bluetooth esté activada, el pulsioximetro se
conectara automaticamente cuando se inicie la aplicacién y se encendera el indicador
de Bluetooth en la pantalla del oximetro.

INSTRUCCIONES DE PRUEBA

1.Abra la abrazadera del pulsioximetro PO3M, a continuacion
coloque el dedo medio, anular o indice de la mano izquierda
en la abertura de goma del oximetro con la uiia hacia abajo,
como se muestra en la figura.

2. En el panel frontal, pulse una vez el botdn “Inicio” para J /
activar el pulsioximetro.

3. Mantenga la mano inmévil para la lectura.

4. Después de unos segundos la lectura del SpO2 aparecera en la pantalla del oximetroy en
la aplicacion si la aplicacion esta activada.

5.Silaintensidad de la sefal es muy baja ponga el oximetro en otro dedo y realice la prueba
otra vez.

6. Retire el oximetro del dedo. El oximetro se apagara automaticamente después de 8
segundos.




USO SIN EL DISPOSITIVO iOS
Después de que se haya usado por primera vez, la fecha y la hora del pulsioximetro
PO3M estaran sincronizadas con las del dispositivo iOS. También se puede utilizar sin
necesidad de que esté conectado a un dispositivo iOS. En este caso los datos de la
medicion se almacenan en la memoria y se pueden cargar en la aplicacién cuando se
uelva a establecer la conexion. El pulsioximetro PO3M puede almacenar hasta 100
mediciones. Cuando la memoria esté llena, las nuevas mediciones sobrescribiran las
antiguas.

Nota:
Si la sefal del pulso es demasiado débil para ser medida, aparecerdn guiones continuos
(---) en la pantalla.

CUIDADO Y MANTENIMIENTO

1.Limpie el dispositivo una vez a la semana o con mayor frecuencia si lo manejan
multiples usuarios.

2.Limpie el dispositivo con un pafio suave humedecido con alcohol isopropilico. No
vierta el alcohol directamente sobre el dispositivo. Séquelo con un paio suave o déje
que se seque al aire.

3.Evite dejar caer este dispositivo sobre un material afilado y duro.

4.No sumerja el aparato en agua u otros liquidos, ya que esto produciria dafios en el
dispositivo.

5.Si este dispositivo se guarda a una temperatura inferior a 0°C, adapte el dispositivo a
la temperatura ambiente antes de su uso.

6.No intente desmontar el dispositivo.




7.EIPO3M es un instrumento electrénico de precision y debe repararse en el centro de
servicio técnico de iHealth.

8.Se puede utilizar Index 2 de la empresa Fluke para medir el oximetro.

9.La vida util esperada del PO3M es de aproximadamente 5 afos.

ESPECIFICACIONES

1.Modelo: PO3M

2.Clasificacion: alimentacion interna, tipo BF

3.Sistema de visualizaciéon: LED

4.Fuente de alimentacion: bateria de 3,7 \&==  Litio-i6n 330 mAh

5.Longitud de onda méaxima: 660 nm/880 nm;

6.Potencia maxima de salida éptica: 1 mW;

7.Rango de medicion del Sp0O2: 70-99%

8.Raiz cuadratica media (ARMS, por sus siglas en inglés) de la precision del SpO2:

80%~99%: +2%, 70%~79%: +3% <70%: sin definicion.

9.Rango de medicién de las pulsaciones: 30/min-250/min
10.Precision de las pulsaciones: 30/min ~ 99/min: 2, 100/min ~ 250/min: +2%.
11.Periodo de actualizacion de datos: 15s
12.Apagado automético: después de 8 segundos sin ninguna indicacién en los sensores
13.Entorno de funcionamiento: 5 C-40 C; humedad <80%
14.Entorno de almacenamiento: -20 C-55 C; humedad <95%




RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Causa posible

Solucién

EISpO2olas
pulsaciones no
muestran un valor, o el
numero fluctda.

1.El dedo puede estar
insertado incorrectamente.
2.El dedo o lamano
pueden estar moviéndose.
3.El dispositivo puede estar
danado.

1.Retire el dedo y vuelva a
introducirlo como se indica.
2.Trate de mantenerlo
completamente inmévil y
pruebe de nuevo.

3.Contacte con el servicio de
atencion al cliente de lhealth a
través del teléfono
1-855-816-7705

El dispositivo no se
enciende.

1.Puede que la bateria
esté baja.

2.El dispositivo puede
estar dafado.

1.Cargue la bateria y vuelva a
intentarlo.

2.Contacte con el servicio de
atencion al cliente de Ihealth a
través del teléfono
1-855-816-7705

Elindicador de la bateria
[} baja parpadea.

La bateria estd baja.

Cargue la bateria y vuelva
aintentarlo.

La aplicacion no puede
encontrar el
pulsioximetro PO3M de
iHealth.

El Bluetooth no funciona.

Reestablezca la conexion de
Bluetooth. Si sigue sin funcionar,
reinicie el dispositivo
inaldémbrico (iPod, iPhone o
iPad).




Informacién de fabricacion

ANDON HEALTH CO,, LTD.
u No. 3 Jinping Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin 300190, China.
Tel: 86-22-60526081

m IHealthLabs Europe SARL '
3 rue Tronchet, 75008, Paris, France
Tel: +33 144 94 04 81

Health es una marca comercial de iHealth Lab Inc. Los logotipos asociados de
Bluetooth® son marcas comerciales registradas propiedad deBluetooth SIG, Inc. y
cualquier uso de dichas marcas por iHealth Lab Inc. esta autorizado solo bajo licencia.
Otras marcas y nombres comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

INFORMACION DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Tabla 1
Para todo EQUIPO ME y SISTEMAS ME

Guia y declaracion de fabricacion. Emisiones electromagnéticas

IEI [PO3M] esta disefado para utilizarlo en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.
El cliente o el usuario del [PO3M)] debe asegurarse de que se utilice en ese entorno.
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Prueba de emisiones

Cumplimiento | Entorno electromagnético: guia

EI [PO3M] utiliza energia de RF solo para su

Emisiones de RF Grupo 1

CISPR 11 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen interferencias en
equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B EI [PO3M] es apto para su uso en todos

CISPR 11

los establecimientos no domésticos y los

Emisiones armonicas
IEC 61000-3-2

conectados directamente a la red publica
No aplicables | de suministro eléctrico de baja tensién
que abastece a los edificios utilizados

Fluctuaciones de voltaje/
emisiones fluctuantes
IEC 61000-3-3

para fines domésticos.

No aplicables
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Tabla 2
Para todo EQUIPO ME y SISTEMAS ME

Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética

EI [PO3M] esta disenado para utilizarlo en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del [PO3M] debe asegurarse de que se utilice en ese

entorno.
Prueba de Nivel de prueba| Nivel de Entorno electromagnético:
INMUNIDAD IEC60601 cumplimiento | guia
Descarga +6kVen +6kVen Los suelos deben ser de madera,
electroestatica contacto contacto hormigén o de baldosas de
(ESD, por sus siglas | =8KkV poraire | +8kV poraire | ceramica.Silos suelos estan
eninglés) cubiertos con material sintético la
IEC 61000-4-2 humedad relativa debe ser al
menos del 30%.
Frecuencia de 3A/m 3A/m Los campos magnéticos de la
potencia frecuencia de potencia deben
(50/60 Hz) estar a los niveles caracteristicos
Campo de una ubicacién normal en un
magnético entorno comercial u hospitalario.
IEC 61000-4-8

NOTA: UT es el voltaje de CA previo a la aplicacion del nivel de prueba.
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Tabla 3

Para los EQUIPOS ME y los SISTEMAS ME que no sean de SOPORTE VITAL

Guia y declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética

EI [PO3M] esta disefado para utilizarlo en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del [PO3M)] debe asegurarse de que se utilice en ese entorno.

Prueba de Nivel de prueba |Nivel de Entorno electromagnético: quia
INMUNIDAD | IEC 60601 cumplimiento 9 ‘9
RF irradiada 3V/m80MHza 3V/m Los equipos de comunicaciones de
|IEC 61000-4-3 2,5GHz RF portatiles y méviles no deben

utilizarse a una distancia de las
piezas del [PO3M] (incluyendo los
cables) menor a la distancia
recomendada, calculada a partir de
la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada:

d=12yp

d=12yp  de 80 MHza 800 MHz
d=23/p  de800MHza2,5GHz
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Donde P es la potencia de salida
maxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor y d
es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo de los
transmisores fijos de RF determinadas
por un estudio del sitio electromag-
néticoa deben ser menores que el
nivel de cumplimiento en cada rango
de frecuenciab.

Pueden producirse interferencias en
las proximidades de los equipos
marcados con el simbolo siguiente:

)

NOTA 1: entre 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia superior.
NOTA 2: estas directrices no pueden aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo en las estructuras, objetos y personas.

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como las estaciones base de
radioteléfonos (mdviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados,
emisiones de radio AM y FM, y difusion de TV no pueden predecirse tedricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos
debe considerarse el estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad del campo medida
en la ubicacién en donde se usa el [PO3M] supera el nivel de RF aplicable arriba indicado,
debe observarse el [PO3M] para comprobar que su funcionamiento sea normal. Si se
observa un comportamiento anémalo, podria ser necesario tomar medidas adicionales,
tales como la reorientacion o reubicacion del [PO3M].

b En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz las intensidades de campo deben ser
inferiores a [V1]V/m.
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Tabla 4
Para los EQUIPOS ME y los SISTEMAS ME que no sean de SOPORTE VITAL

Distancias de separacion recomendadas entre
equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y el [PO3M]

EI [PO3M] esté disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que estén
controladas las alteraciones de RF irradiadas. El cliente o el usuario del [PO3M] pueden ayudar
a evitar las interferencias electromagnéticas al mantener una distancia minima entre los
equipos moviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el [PO3M], como se recomienda a
continuacion, seguin la potencia de salida méaxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Maxima potencia m
nominal de salida
del transmisor De 150kHza De 80 MHza De 800 MHza
w 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
d=12yp d=12yp d=23/p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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Para transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la
distancia de separacién recomendada en metros (m) puede determinarse mediante la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida
del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: entre 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el rango de
frecuencia superior.

NOTA 2: estas directrices no pueden aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo en las estructuras, objetos y
personas.

)i ¢
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