Pulsioximetro
Manual de usuario

(Modelo: PF-10BW, PF-10AW)

Descargar el software de la APP

Puede ver las mediciones y la lista de registros
en la aplicacién ViHealth. Escanee el codigo
QR que aparece a continuacidn para descargar
el software de la aplicacién para los sistemas
iOS y Android.

Instrucciones para un funcionamiento seguro

& Asegurese de que no haya dafios visibles que puedan afectar a
la seguridad del usuario o al rendimiento de la medicién en lo
que respecta a los sensores y los clips. Se recomienda
inspeccionar el dispositivo minimamente antes de cada uso. Si
hay dafios evidentes, deje de utilizar el dispositivo.

& Se debe prestar especial atencién cuando el oximetro se utiliza
constantemente a una temperatura ambiente superior a 37 °C,
ya que en esta condicidn puede producirse quemaduras debido
al sobrecalentamiento del sensor.

& El mantenimiento necesario solo debe ser realizado por
técnicos de servicio cualificados. Los usuarios no estdn
autorizados a realizar el mantenimiento del dispositivo.

& El oximetro no debe utilizarse con dispositivos y accesorios que
no estan indicados en el manual de usuario.

Advertencias y precauciones

& Peligro de explosion: NO utilice el oximetro en entornos con gases
inflamables, como algunos agentes anestésicos inflamables.

& NO utilice el oximetro mientras el paciente se someta a una resonancia
magnética o una tomografia computarizada. Este dispositivo NO es
compatible con la resonancia magnética.

& Pueden aparecer molestias o dolor si se utiliza el oximetro de forma
continua en la misma zona durante mucho tiempo, especialmente en
pacientes con mala microcirculacion. Se recomienda no dejar aplicado
el oximetro en el mismo lugar durante mds de 2 horas. Si detecta
alguna anomalia, cambie la posicion del oximetro.

& Laluz (la luz infrarroja es invisible) emitida por el dispositivo es
perjudicial para los ojos. No mire fijamente a la luz.

& El oximetro no es un dispositivo terapéutico.

& Para desechar el dispositivo, se deben seguir las leyes y normativas locales.

£ Mantenga el oximetro alejado del polvo, las vibraciones, las sustancias

corrosivas, los materiales explosivos, las altas temperaturas y la humedad.

£ Mantenga este dispositivo alejado de mascotas, plagas o nifios.

£ Si el oximetro se moja, deje de utilizarlo y no vuelva a ponerlo en
funcionamiento hasta que se haya secado y se haya comprobado que
funciona correctamente. Cuando se traslade de un entorno frio a uno
célido y himedo, no lo utilice inmediatamente. Deje que el oximetro
alcance la temperatura ambiente durante al menos 15 minutos.

£ NO accione el botdn del panel frontal con materiales afilados o puntas afiladas.

£ NO utilice para desinfectar el oximetro, vapor a alta temperatura o
alta presion. Para las instrucciones sobre limpieza y desinfeccion
consulte el capitulo 8.

£ Preste atencidn a los efectos de las pelusas, el polvo, la luz (incluida la
luz solar), etc.

£ Mantenga el cable fuera del alcance de los nifios. Puede provocar
estrangulamiento.

£ Se han realizado pruebas de biocompatibilidad en los materiales que entran en
contacto con la persona, de conformidad con la norma 1S010993.

£ Se debe impartir formacion limitada a un operador no especializado

con respecto a la capacidad de intervenir y mantener la seguridad

basica y el rendimiento esencial.

EI PACIENTE es el OPERADOR previsto.

No deseche el dispositivo con la basura doméstica normal al final de

su vida Util, sino entréguelo en un punto de recogida oficial para su

reciclaje. De este modo, contribuira a proteger el medio ambiente.

£ Advertencia sobre el riesgo de asfixia causado por los cables de carga.

Normas FCC

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC. Su
funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este
dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y (2) este
dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las
interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.
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1 Descripcion general

1.1 Uso previsto

Este oximetro esta disefiado para medir la frecuencia cardiacay la
saturacion funcional de oxigeno (Sp02) a través del dedo del paciente. Es
adecuado para medir (control aleatorio) la Sp02 y la frecuencia cardiaca
de pacientes adultos en entornos domésticos y clinicas médicas.

1.2 Contraindicaciones

Ninguna contraindicacion.

1.3 Vistas
Alojamiento
para corddn
Pantalla de
visualizacién
Tecla
pantalla

Figura 1 Vistas frontal y trasera
1.4 Caracteristicas
e Visualizar SpO,FC, PI, y Pletismograma
e Encendido/apagado automdtico
e Cambio entre FCy Pl
e Indicacién de superacion de limite y aviso sonoro

e Desactivar aviso sonoro

Pantalla de cuatro direcciones

Menu de ajustes (incluido el ajuste de superacidn de limite)
Pitido de pulso

Funcién inaldmbrica

Modo de medicién continuo

2 Carga

Carga la bateria antes de usarla.

Conecte el dispositivo al USB del ordenador o al adaptador de
carga USB con el cable USB.

Nota: El dispositivo no se puede utilizar durante la carga, y si se
opta por un adaptador de carga de terceros (Clase Il), seleccione
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no que cumpla con las normas IEC60601-1 o IEC60950-1.
: Completamente cargada.

: La parte marcada representa la potencia restante. Si la
parte marcada se mueve de izquierda a derecha, el
dispositivo estd cargando.

: Bateria baja. Cargar el dispositivo

Nota: Utilice los accesorios originales o aprobados por la empresa.

3 ENCENDIDO/APAGADO

E
p

NCENDIDO:
dngase el dispositivo, se encendera automaticamente.

APAGADO:
Apagar el dispositivo.

Se apagara automdaticamente después de 2 segundos.

En la interfaz del mend, si no se realiza ninguna operacién con
las teclas durante unos 30 segundos, el dispositivo saldra
automaticamente del menu y se apagara.

En la pantalla de grabacién y reproduccidn, si no se realiza
ninguna operacién con las teclas durante 6 segundos, el
dispositivo se apagara automaticamente.

4 Iniciar/interrumpir la medicién

1.

3
4
P

Abra el clip y coloque el dedo dentro del clip (asegurese de que

el dedo esté en contacto %

completo con la parte
interna profunda del clip) y
Colocacién del dedo

luego suelte el clip.
. Espere 2 segundos, el oximetro

se encendera e iniciara la medicién.
. La pantalla de visualizacién muestra la medicién.
. Saque el dedo, y el dispositivo se apagara automaticamente.
recauciones para la medicion:

& No mueva el dedo y manténgalo relajado durante la medicion.
& No introduzca el dedo mojado directamente en el sensor.
& Evite colocar el dispositivo en la misma extremidad en la que se

haya colocado un manguito para medir la presion arterial o
durante una infusién venosa.

& No permita que nada bloquee la luz que emite el dispositivo, es

decir, no utilice esmaltes de ufias ni pinturas.

& La presencia de fuentes de luz muy intensas, como luz

fluorescente, ldmparas de rubi, calentadores infrarrojos o luz
solar intensa, etc., puede provocar imprecisiones en los
resultados de la medicion. Cologue una cubierta opaca sobre el
sensor o cambie el lugar de medicion si es necesario.

& El ejercicio vigoroso y la interferencia de dispositivos

electroquirurgicos pueden afectar a la precision de la medicion.

¢ El esmalte de uias puede afectar a la precisiéon de la medicion,

y unas ufias demasiado largas pueden provocar fallos en la
medicién o resultados inexactos.

& Sila primera lectura aparece con una forma de onda escasa

(irregular o no uniforme), es probable que la lectura no sea correcta,
por lo que se espera obtener un valor mas estable esperando un
momento o, si es necesario, reiniciando el dispositivo.

& Si las mediciones superan los limites, se emitird un sonido de

aviso. Puede pulsar la tecla Pantalla para silenciarlo.

5 Pantalla
5.1 Indicaciones e Iconos
Voltaje de la bateria Unidad FC Icono
simbolo SpO2 1 /
—1%Sp02 ambpm kg ]

v Simbolo pulso
Valor de la SpO; | 9 6 Barra de

I —— intensidad
Onda de pulso

PR value

Pletismogréfica

Pantalla de medicién con FC (valor de TEMP)

o~
20 . o |
[«} = Indice de
w = — | perfusién
a2 D_\‘_

Simbolo de
E > == perfusién

Pantalla de medicion con PI

Icono .: indica que se ha establecido la conexién inaldmbrica
entre el dispositivo movil y el oximetro.

Estado de Definicion

El oximetro esta desconectado de los

Parpadeo . L L
dispositivos moviles.

Se establece la conexién entre el oximetro y

Encendido R " L
los dispositivos mdviles.

5

.2 Cuatro Direcciones de la pantalla

El oximetro es compatible con la visualizacidn de la pantalla en
cuatro direcciones. Después de pulsar brevemente el botén de
Pantalla puede cambiar la direcciéon de visualizacion de 90°, y
cambiar al mismo tiempo FC/PI. A continuacion se muestran las
cuatro direcciones de visualizacién.
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e En las pantallas de las figuras (b) y (d), el valor de P1% se
sustituird por el valor de FC tras 20 segundos si no se pulsa
ninguna tecla.
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e La direccion de visualizacion se memoriza en cada arranque,
por lo que se mostrara la disposicion de la pantalla (direccion
de visualizacién) de la ultima vez que se utilizo.

6 Configuracion de menu

Durante la medicién, mantenga pulsado el botén Pantalla para
acceder a la pantalla de configuracion del mend.

SpO: Lo 89 Recordatorio  Encendid lar menu salida
PR Hi 100 Pitido Encendido Restablecer ajustes
PR Lo 30 Pantalla Siempre por defecto

Menu de ajuste >> Meni de ajuste >> <<Menu de ajuste

Menu

Procedimientos operativos del menu:

9. Pulse brevemente la tecla Pantalla para seleccionar el
elemento de configuracion;

10. Mantenga pulsada la tecla Pantalla para activar el elemento
de configuracién y, a continuacion, pulsela brevemente para
modificar el parametro de configuracion;

11.  Mantenga pulsada la tecla Pantalla para confirmar la
modificacion y salir de este elemento de configuracion.

12.  Desplace el elemento de configuracién a “Salir” y mantenga
pulsada la tecla Pantalla para salir del menu de configuracién.

Ajustes del menu:

» Ajustes de superacion de limite: Si el valor de SpO; o FC supera
los limites establecidos, el valor parpadeara.

» “Recordatorio”: El dispositivo admite recordatorios activados
por el nivel de oxigeno definido por el usuario o el umbral de FC.
Esta activado por defecto.

» “Pitido”: opcidn de pitido de pulso. Si esta activado, cada
pulsacion producirad un pitido.

» “Pantalla”: La pantalla de visualizacion siempre estd encendido
por defecto. Puede configurar la pantalla para que se apague
automaticamente después de 5 minutos, 3 minutos o 1 minuto.
Active la pantalla pulsando la tecla pantalla.

> “Restablecer ajustes por defecto”: Pulse brevemente la tecla
pantalla para seleccionar “Restablecer ajustes por defecto” y
pulse prolongadamente la tecla pantalla para restablecer los
valores por defecto de todos los parametros.

7 Especificaciones técnicas

Clasificacion

Tipo de proteccion

ey Equipo con alimentacién interna
contra descarga eléctrica

El grado de proteccion

B Piezas aplicables tipo BF
contra descarga eléctrica P P

Compatibilidad

electromagnética Grupol, Clase B

Entorno

Operativo Almacenamiento

Temperatura 5-40°C -20°C-55°C

Humedad relativa
(sin condensacion)

30% - 80% (sin
condensacién)

10% - 93% (sin
condensacién)

Presién atmosférica 700 - 1060hPa 700 - 1060hPa

Grado de resistencia

P22
al polvo y al agua
Fisico
Dimensiones 64mm*38mm*28mm
Peso Aprox. 37g
Pantalla OLED
Inalambrico Bluetooth 4.2 BLE
Potencia y alimentacién
Entrada DC5V +10%
Bateria Recargable de polimero de litio

Duracion de la bateria | 14 horas para uso normal (max)

Tiempo de carga Aproximadamente 3 horas

Sp0:

Rango SpO:2 Rango de medicién: 0 % - 100 %
Precision SpO; 2% (70% - 100%); 3% (50% - 69%);
(Brazos) Sin definicién (0% - 49%)

Rango de frecuencia 30bpm - 250 Ipm

de pulso

Precision de

. +2 Ipm 0 £2 %, el que sea mayor
frecuencia de pulso P - €14 v

85%-99 %
Ajuste por defecto: 90%

Rango de ajuste limite
inferior Sp0>

Rango de ajuste limite
inferior frecuencia del pulso

30bpm - 60 Ipm
Ajuste por defecto: 50bpm

Rango de ajuste limite 100bpm - 240 lpm

S ) Ajuste por defecto: 120bpm
del pulso
Sensor Sensor led de doble longitud de onda

Longitud de onda Luz roja: 663 nm; Luz infrarroja: 890 nm

Potencia de salida

P~ ‘. . <2mW
Optica maxima media

La diferencia entre el valor de SpO:
medido en condiciones de luz natural
en interiores y el medido en una camara
oscura es inferior al +1 %.

Interferencia de la luz
ambiental

Tiempo promedio

datos SpO: 8s
Tiempo de actualizacion 1s
de datos SpO:

Actualizacion de datos | <10s
Parametros

registrados SpO., Frecuencia de pulso

Rango de frecuencia 2,402-2,480GHz

Potencia RF maxima -10dBm

3 afios

Vida util prevista




9 Mantenimiento y limpieza
9.1 Mantenimiento

La vida util prevista (no es una garantia) de este dispositivo es de 5
afios. Para garantizar una larga vida util, preste atencion al
mantenimiento.

* Cambie las pilas cuando se encienda el indicador de voltaje bajo.

* Limpie la superficie del dispositivo antes de usarlo con toallitas con
alcohol al 75 %y, a continuacion, déjelo secar al aire o séquelo con
un pafio. No permita que entre liquido en el dispositivo.

* Siel oximetro no se ha utilizado durante mas de 7 dias,
carguelo antes de usarlo.

* El oximetro tiene una calibracién de fabrica, por lo que no es
necesario calibrarlo durante su ciclo de vida. Los simuladores de
Sp02 no deben utilizarse para validar la precision del oximetro, sino
que solo pueden utilizarse como probadores funcionales para
verificar su precisién. La precision de SpO; indicada en este manual
estd respaldada por el estudio clinico realizado induciendo hipoxia
en sujetos sanos, no fumadores y de piel clara a oscura, en un
laboratorio de investigacion independiente.

Precaucion:

* No se puede utilizar esterilizacién a alta presién en el dispositivo.

* No sumerja el dispositivo en liquido.

* Se recomienda mantener el dispositivo en un entorno seco. La
humedad puede reducir la vida util del dispositivo o incluso dafarlo.

* No realice tareas de reparacién ni mantenimiento mientras el
dispositivo esté en uso.

9.2 Instrucciones de limpieza y desinfeccion

* Limpie la superficie del sensor con un pafio suave humedecido
con una solucién como el alcohol isopropilico al 75 %. Si se
requiere una desinfeccion de bajo nivel, utilice una solucién de
lejia suave.

* A continuacién, limpie la superficie con un pafio humedecido
UNICAMENTE con agua limpia y séquela con un pafio limpio y
suave.

Precaucion:
. No esterilizar mediante irradiacion, vapor o éxido de etileno.
. No utilizar el oximetro si esta dafiado.

10 Solucion de Problemas

Declaracion FCC

Advertencia FCC:

ID FCC: 2ADXK-1659

Cualquier cambio o modificacion no aprobado expresamente por
la parte responsable del cumplimiento podria anular la autoridad
del usuario para utilizar el equipo.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su
funcionamiento estd sujeto a las dos condiciones siguientes:

(1) Este dispositivo no debe causar interferencias perjudiciales, y
(2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida,
incluidas las interferencias que puedan provocar un
funcionamiento no deseado.

Nota: Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple
con los limites para un dispositivo digital de Clase B, de conformidad
con la parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disefiados
para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza
y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza
de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales para las comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay
garantia de que no se produzcan interferencias en una instalacion
concreta. Si este equipo causa interferencias perjudiciales para la
recepcion de radio o television, lo cual puede determinarse apagando
y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente
corregir la interferencia mediante una o varias de las siguientes
medidas:

-Reorientar o reubicar la antena receptora.

-Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

-Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito
diferente al que esta conectado el receptor.

-Consultar al distribuidor o a un técnico de radio/televisiéon con
experiencia para obtener ayuda.

El dispositivo ha sido evaluado para cumplir con los requisitos
generales de exposicion a radiofrecuencias. El dispositivo se puede
utilizar en condiciones de exposicidn portatil sin restricciones.

Apéndice EMC

El equipo cumple los requisitos de la norma IEC 60601-1-2:2014.
Tabla 1

Nivel de
prueba
IEC60601

Prueba de
inmunidad

Nivel de Entorno electromagnético:
cumplimiento guia

No se deben usar equipos
de comunicaciones de RF
portatiles y moviles cerca de
ninguna pieza del
pulsioximetro, incluidos los
cables, que noseaala
distancia recomendada
calculada con la ecuacién
correspondiente a la

RF conducida | 3 Vrms
IEC61000-4-6 | de 150 N/A

kHz a 80 frecuencia del transmisor.
MHz Distancia de separacion
recomendada
- P
RF radiada 3V/m d= 1’2\/>
IEC61000-4-3 | 3 V/m 0=1.2VP de 80MHz a
de 80 800MHz
MHz a
2,5 GHz D=2.3VP de 800MHz a

2.5GHz

Donde P es la potencia
maxima de salida del
transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada
en metros (m).b

Las intensidades de campo
de los transmisores fijos de
RF segln determina un
estudio electromagnético
del lugar,? deben ser
inferiores al nivel de
cumplimiento de cada rango
de frecuencia.b

Podria producirse
interferencia cerca del
equipo marcado con el

iguiente simbolo.
Z("/
A

Guia y declaracion del fabricante sobre las- emisiones electromagnéticas

El pulsioximetro esta disefiado para ser utilizado en los entornos
electromagnéticos que se especifican a continuacion. El cliente o el
usuario del Pulsioximetro debe asegurarse de que se utilice en ese
ambiente.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas guias no se aplican a todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorciény
reflexion desde estructuras, objetos y personas.

Problema Solucién

Los valores de SpO2y Coloque el dedo correctamente en el

frecuencia cardiaca son interior y vuelva a intentarlo.

inestables Mantenga la calma.

No se puede encender el ) .
. " Cargue el dispositivo.
dispositivo

Ninguna visualizacién Cargue el dispositivo.

w Coloque el dedo correctamente en el
- -"se muestra en la i . .
interior y vuelva a intentarlo.

a: Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las
estaciones base de radioteléfonos (méviles/inaldmbricos) y radios méviles
terrestres, radioaficionados, radio AM y FM y difusion de TV, no pueden
predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse un
estudio del emplazamiento electromagnético. Si la fuerza del campo
medido en el lugar donde se usa el Pulsioximetro excede el nivel de
cumplimiento RF aplicable anteriormente establecido, debe observarse el
pulsioximetro para verificar si funciona con normalidad. Si se observa un
rendimiento anormal, podria ser necesario adoptar medidas adicionales,
como reorientar o volver a colocar el Pulsioximetro.

b: Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las
intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Tabla 4

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de
comunicacién por RF portitiles y méviles

Pru'e!:a de Cumplimiento | Entorno electromagnético: guia
emisiones
El pulsioximetro utiliza energia de
radiofrecuencia sélo para su
. funcionamiento interno. Por lo
Emisiones de RF .
Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son
CISPR 11 )
muy bajas y no es probable que
causen interferencias en equipos
electrdnicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B
CISPR 11 L
Emisi El pulsioximetro es apto para su
misiones o
. uso en todos los establecimientos,
armonicas N/A h - s
incluidos los establecimientos
IEC61000-3-2 o
Emisi d domésticos y los que abastecen
ﬂml:mngs e d directamente a la red de edificios
uctuaciones de N/A utilizados con fines domésticos.
voltaje
IEC61000-3-3
Tabla 2

pantalla.
Mantenga la calma.
11 Simbolos
Simbolo Descripcién

Guia y declaracion del fabricante sobre las- emisiones electromagnéticas

El pulsioximetro esta destinado a utilizarse en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas estan
controladas. El cliente o usuario del pulsioximetro puede ayudar a
evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
(transmisores) y el pulsioximetro como se recomienda a continuacion,
segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

El pulsioximetro esta disefiado para ser utilizado en los entornos
electromagnéticos que se especifican a continuacion. El cliente o el

Potencia Distancia de separacion segun la frecuencia del
maxima de transmisor M(Metros)
salida del de 150 kHz a 80 de 80MHz a de 80 MHz a 2,5
transmisor MHz 800MHz GHz
W(Vatios) d= 1,2\/F d= 1,2‘/? e 2[3\/;
0,01 N/A 0,12 0,23
0,1 N/A 0,38 0,73
1 N/A 1,2 23
10 N/A 3.8 73
100 N/A 12 23

En caso de transmisores con una potencia maxima de salida no
enumerada anteriormente, la distancia de separacion recomendada
en metros (m) se puede calcular 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: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para
el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas guias no se aplican a todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorciény
reflexion desde estructuras, objetos y personas.

Limite de humedad

Orientacidn y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Limitacion de la presidn atmosférica

El pulsioximetro estd disefiado para ser utilizado en los entornos
electromagnéticos que se especifican a continuacién. El cliente o el
usuario del Pulsioximetro debe asegurarse de que se utiliza en un

M Fabricante usuario del Pulsioximetro debe asegurarse de que se utilice en ese
Fecha de fabricacis ambiente.
& echa de fabricacion
Prueba de Nivel de prueba Nivel de electf:r:l(;m:ético-
SN Numero de serie inmunidad IEC60601 cumplimiento guig :
Indica que el producto no debe desecharse como Los suelos deben
. . . . . ser de madera,
E residuo sin clasificar, sino que debe enviarse a hormigén o
. . Descarga P L
— centros de recogida selectiva para su electroestatica | +8kV contacto +8kV ceramica. Si estdn
recuperacion y reciclaje. (ESD) +15 kV aire contacto cubiertos por
IEC61000-4-2 +15 kV aire material 5|ntet|cq,
& Consultar el manual de instrucciones la humedad relativa
debe ser de al
Pieza aplicada tipo BF % I menos del 30 %
T
Transitorios |‘,2 V para las
& Sin sistema de alarma eléctricos ézesisministro de
rapidos/ ., N/A N/A
. p energia
® Peligroso para RM rafaga +1kV para lineas
: . - IEC61000-3-4 | 1 entrada/salida
Indica que el producto estda protegido contra 1KV lineas (5) a
objetos extrafios sélidos con @ de 12,5 mmy Sobretension | linea (s) N/A N/A
1P22 mayores, y protegido contra gotas de agua que IEC 61000-4-5 | £ 2 kV linea(s) a
caen verticalmente cuando la carcasa se inclina t('gg/raUT
(]
hasta 15°. (>95%
Indica que el producto cumple con el Reglamento Caidas de disminucion en
o = Ur) por 0.5 ciclos
de la UE sobre productos sanitarios (Reglamento tension, <40% Ur
C € 0197 | (UE) 2017/745), Articulo 120, Anexo Il de Ia g‘fg;gsc'mes (60% disminucion
Directiva 93/42/CEE y el Reglamento (UE) variaciones de iirllf)/;) por 5 N/A
2023/607. tensién en las | oo Us N/A
. - .- lineas de (30% disminucion
Dispositivo médico entradadel | Ur) por 25
suministro de ciclos
Representante autorizado en la Comunidad energia
IEC61000-4-11 | 228 UT
Europea T (>95%
disminucién en
Marca UKCA Ur)por5's
. . Los campos
Persona Responsable en el Reino Unido magnéticos de
o . Campo frecuencia de red
Radiacion no ionizante magnético de deben estar en los
- . N frecuencia de niveles
'0“ Indica que el articulo marcado o su material forma red 3A/m 3A/m caracteristicos de
- parte de un proceso de recuperacion o reciclaje. (50 Hz/60 Hz) la ubicacion tipica
Nuestros productos y envases pueden reciclarse, IEC61000-3-8 de un entorno
. ) . comercial u
@ ino los tire! Busque donde entregarlos en el sitio hospitalario.
(gl web www.quefairedemesdechets.fr (Se aplica sélo NOTA: Ur es el voltaje de la red ca previo a la aplicacion del nivel de
al mercado francés). prueba.
. Tabla 3
/}/ Limites de temperatura

entorno electromagnético de este tipo.

Derechos de autor

Este manual ha sido redactado por nuestra empresa y todos los
derechos estdn reservados. Sin el consentimiento previo por
escrito de nuestra empresa, ninguna parte de este manual puede
ser reproducida o copiada en cualquier forma o método.

llustracion

Todas las ilustraciones proporcionadas en este manual son sélo
para referencia, y los ajustes o datos en las ilustraciones pueden
no ser exactamente los mismos que la visualizacion real que se ve
en el producto.

Shenzhen Viatom Technology Co., Ltd.

901, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road,
Xili Community, Xili Street, Nanshan District, 518055
Shenzhen, Guangdong P.R. China
www.viatomtech.com

MedNet EC-REP GmbH

Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany
Tel:+49 251 32266-0

Fax:+49 251 32266-22
Email:contact@mednet-ecrep.com

MediMap Ltd
2 The Drift, Thurston, Suffolk IP31 3RT, United Kingdom

Tel:+49 251 32266-0
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Email:contact@mednet-ecrep.com
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