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Declaracién

Gracias por comprar el oximetro de punta de dedo de Jiangsu Konsung Bio-Medical Science
And Technology Co., Ltd. (en adelante, Konsung). Antes de usar este oximetro, lea
detenidamente este manual para comprender el funcionamiento y el mantenimiento del
oximetro.

Konsung tiene los derechos para modificar, actualizar y, en dltima instancia, explicar este
manual.

Konsung posee los derechos de autor de este manual. Sin el consentimiento previo por
escrito de Konsung, ningtin material contenido en este manual podrd ser fotocopiado,
reproducido o traducido a otros idiomas.

Los materiales protegidos por la ley de derechos de autor, que incluyen, entre otros,
informacion confidencial, como informacién técnica e informacion de patentes, estan
contenidos en este manual, el usuario no deberd divulgar dicha informacién a ningin
tercero irrelevante.

Este manual le ayudara a comprender mejor la operacion y el mantenimiento del producto.
Se recuerda que el producto debe ser utilizado respetando estrictamente este manual. La
operacion del usuario que no cumpla con este manual puede resultar en un mal
funcionamiento o accidente por el cual Konsung no se hace responsable.

El oximetro de pulso para la yema del dedo es un producto LED de clase 1. Debe ser
reparado por personal capacitado especifico.

Responsabilidad del fabricante

Konsung solo se considera responsable de cualquier efecto sobre la seguridad, la fiabilidad
y el rendimiento del equipo si:

B Las operaciones de montaje, \es, reajustes,
sean realizadas por personas autorizadas por Konsung, y
La instalaciéon eléctrica de la habitacién correspondiente cumple con las normas
nacionales, y

Elinstrumento se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.

Previa solicitud, Konsung puede proporcionar, con compensacion, los diagramas de
circuitos necesarios y otra informacion para ayudar a un técnico calificado a mantener y
reparar algunas piezas, que Konsung puede definir como reparables por el usuario.

o reparaciones

Parte 1 Precauciones de seguridad

1.1 Informacién de seguridad
El usuario debe prestar atencién y cumplir con la informacién basica de seguridad a la que
se hace referencia en esta Parte.
ADVERTENCIA
@ Indica un peligro potencial o una practica insegura que, si no se evita, provocaré la muerte o
lesiones graves. un peligro potencial o una préctica insegura que, si no se evita, provocara la
muerte o lesiones graves.

PRECAUCION
® Indica un peligro potencial o una préctica insegura que, si no se evita, podria provocar lesiones
personales menores o dafios al producto/propiedad.

NOTA
. iona consejos de aplicacion u otra i
méximo su producto.

atil para garantizar que al

ADVERTENCIA
1  Eloximetro no estd disefiado para el tratamiento.

2 El oximetro no est4 disefiado para su uso en bebés y recién nacidos.

3 No abra la carcasa del oximetro. De lo contrario, puede dafiar el oximetro. Solo los ingenieros
de imi i y autori pueden reparar o actualizar el oximetro.
Cualquier modificacién no autorizada dar4 lugar a datos inexactos o incluso a dafios en el
oximetro.

4 No utilice el oximetro con el desfibrilador u otro equipo de alta frecuencia.

Peligro de explosién: No utilice el oximetro en una atmésfera explosiva.

6 Latemperatura de la piel es inicialmente de 35°C para cada oximetro, la temperatura de la
parte aplicada no puede exceder los 41°C.

7 El oximetro no es adecuado para un seguimiento continuo de larga duracién. Se recomienda

]

revisar el dedo después de 2 horas. Cambie el otro dedo a medir si el dedo parece ser inusual.

absorcion de longitud de onda diferencial.El oximetro es adecuado para la familia, clinica,
barra de oxigeno, salud deportiva (no se recomienda su uso antes y después del ejercicio,
durante el ejercicio), salud comunitaria y otros rangos.

Este producto no es adecuado para la monitorizacion continua de pacientes.

La saturacién de oxigeno es un pardametro fisioldgico importante que caracteriza la
capacidad de transporte de oxigeno de la sangre. Muchas enfermedades respiratorias
pueden resultar en una baja saturacion de oxigeno en la sangre humana. Ademas, los
igui factores pueden reducir la saturacién de oxigeno: Regulacion automatica de la

8 Laaplicacién incorrecta de la sonda del oximetro con presién excesiva durante periodos
prolongados puede provocar lesiones por presién.

9  El oximetro esta disefiado solo como complemento en la evaluacién del paciente. Debe
utilizarse con otros métodos de evaluacién de signos y sintomas clinicos. No est4 disefiado
como un dispositivo utilizado con fines de tratamiento.

10 Las fuentes de luz ambiental alta, como las ldmparas quirdrgicas (especialmente aquellas con
una fuente de luz de xendn), las lamparas de bilirrubina, las luces fluorescentes, las lamparas
de calentamiento por infrarrojos y la luz solar directa pueden interferir con el imi de
un sensor de Sp02.

11 Cargue la bateria solo conectando el oximetro a un dispositivo designado que cumpla con los
requisitos de seguridad eléctrica IEC60601-1 y asegirese de que el voltaje y la corriente del
dispositivo designado cumplan con los requisitos de este manual.

12 No lo conecte a ningun dispositivo externo ni lo utilice para realizar mediciones cuando el
oximetro se esté cargando.

13 No use el oximetro en situaciones donde se requieran alarmas. El oximetro no admite alarmas.

14 EI PROBADOR FUNCIONAL no se puede utilizar para evaluar la PRECISION.

15 El material con el que el oximetro esta en contacto con el cuerpo es gel de silice no téxico que
cumple con los requisitos de la norma ISO 10993, por lo que puede usarse con seguridad. Pero
para algunos usuarios sensibles al litex de caucho natural, puede haber algunas reacciones
alérgicas..

16 La eliminacién del pulsioximetro y sus accesorios y embalaje (bolsas de plastico, espuma y
cartones, etc.) estd sujeta a las leyes y normativas locales.

PRECAUCION

1  Leaatentamente este manual sobre toda la informacién de seguridad, operacién y
especificaciones antes de usar el oximetro de pulso.

2 Para garantizar la seguridad del paciente, utilice inicamente accesorios y piezas fabricados o
recomendados por Konsung.

3 Enalgunas ci ias, el dispositivo puede il el como una buena
calidad de pulso. Minimice el movimiento del paciente tanto como sea posible.

4 Evite que las piezas pequeiias se traguen por error, especialmente para los nifios.

5 No utilice este dispositivo cerca de fuentes de interferencia, como teléfonos méviles,

de radio, radiantes, i o de vapor.

6  No utilice un sensor degradado o flojo, que puede degradar el rendimiento del dispositivo o
causar otros problemas.

7 la superficie del seca y limpia. el alejado de
productos quimicos corrosivos, pelusas, polvo, alta temperatura y ambiente himedo.

8  Los datos de medicién que se muestran en el oximetro son solo de referencia y no se pueden
usar dis para la i ion de di: Osti

9  Latemperatura de funcionamiento del oximetro es de 5 °C a 40 °C. Si la temperatura ambiente
supera el rango de temperatura de funcionamiento, se dejara durante al menos 60 minutos
antes de su uso.

10 Este oximetro debe colocarse Evite caidas, vil fuertes, mascotas,
plagas, nifios u otros dafios mecénicos.

11 El oximetro debe colocarse Evite caidas, vil fuertes u otros dafios
mecanicos.

12 No derrame liquido sobre el oximetro. No sumerja el oximetro en liquido. La condensacién
puede ocurrir por cambios de temperatura o exposicién a la humedad.

13 No utilice el oximetro si no puede lograr resultados satisfactorios..

NOTA:

1 Laforma de onda de SpO2 es desproporcionada con respecto al pulso. La forma de onda no estd

normalizada.

2 No utilice el oximetro en ninguna extremidad con céanula arterial, equipo de infusion
intravenosa o manguito de presién arterial inflado.

3 Undedo demasiado frio o demasiado delgado puede afectar las medidas; el dedo mas grueso
(se recomienda el dedo indice, el dedo medio o el dedo anular) debe insertarse completamente
en la cubierta.

4 El esmalte de ufias o las ufias postizas pueden causar lecturas de SpO2 inexactas.

5 Evite colocar el sensor en extremidades con un catéter arterial o una linea de infusién venosa
intravascular.

6 El oximetro esta calibrado para mostrar la saturacién de oxigeno funcional. No es necesario
realizar una calibracién de Sp02 cuando el oximetro de pulso estd en uso.

7  silasefial detectada est incompleta, el equipo no mostrard el valor del parametro pero
mostrara la forma de onda como una linea recta.

8 Lasimagenes y las interfaces de este manual son solo para referencia.

9  Este manual esta elaborado en base a la configuracién méas completa. Algunas configuraciones y

funciones pueden no estar disponibles en su equipo.

1.2 Simbolo y explicacion
Simbolo i

Simbolo

Consulte el manual/folleto de

) Pieza aplicada tipo BF
instrucciones

Precaucion Ninguna alarma

Limitacién de temperatura = |Indicacién de bateria

Fragil, manipular con cuidado Mantener seco

ENERGIA PR |Lafrecuencia del pulso

Saturacion de oxigeno de la

WEEE simbolo
hemoglobina arterial

Numero de serie Numero de serie

El oximetro est protegido contra objetos

& B gt cre<>a

NGmero de lote 1P22  sélidos de més de 12 mm y salpicaduras de
agua.
Fecha de manufactura u Fabricante

€l simbolo indica que el dispositivo cumple
(€630 | conla Directiva del Consejo Europeo
93/42/€EC sobre dispositivos médicos.

Representante autorizado
en la comunidad europea

Parte 2 Introduccién del producto

2.1 Introduc

n

El pulsioximetro de dedo es un dispositivo que utiliza un método no invasivo para medir la
saturacion de oxigeno en la sangre y la frecuencia del pulso. Se basa en el principio de

disfuncion orgdnica causada por la Anestesia, Trauma Postoperatorio Intensivo, lesiones
causadas por algunos examenes médicos. Esa situacién puede dar lugar a mareos, astenia,
vomitos y otros sintomas, los casos graves seran potencialmente mortales. Por lo tanto, es
muy importante conocer la saturacidn de oxigeno de un paciente para que los médicos
puedan encontrar problemas a tiempo.

2.2 Uso previsto y contraindicaciones

Uso previsto:El oximetro de pulso de la yema del dedo esta disefiado para medir la
saturacion de oxigeno del pulso de la hemoglobina arterial y la frecuencia del pulso de
adultos y nifios.

Contraindicacién: None

Parte aplicada:unidad principal del oximetro

2.3 Principio de funcionamiento
El principio se basa en las diferentes caracteristicas de absorcion de luz de la hemoglobina y
la oxihemoglobina en la sangre, se establece una férmula de experiencia del proceso de
datos en las zonas de luz roja e infrarroja cercana, dos haces de luz de diferente longitud de
onda se pueden enfocar en la punta de la ufia humana a través del sensor. Luego, la sefial
medida se puede obtener mediante un elemento fotosensible, la informacién adquirida a
través de la cual se mostrara en la pantalla a través del proceso en circuitos electrénicos y
microprocesador
Light Emitting Diode
Finger
Photo Detector

Probe Body

Oximeter Schematic Diagram

2.4 Aplicaciones

Este dispositivo es adecuado para las siguientes personas:

» Personas con enfermedad vascular, tales como: enfermedad coronaria, hipertension,
hiperlipidemia, trombosis cerebral;

» Personas con enfermedades respiratorias, tales como: asma, traquitis, bronquitis
crénica, cor pulmonale crénico, enfermedad pulmonar obstructiva crénica;

» Mayores de 60 afios

» Personas que trabajan mas de 12 horas al dia.;

» Lagente trabaja en ejercicio extremo o bajo el ambiente hipdxico alpino;

» Alcohdlicos a largo plazo.

2.5 Apariencia

Vista frontal

. ol |«
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1. pantalla OLED
2. Forma de onda de Pleth: indicacion visual del pulso del paciente..
3. fndice de perfusién (Pl): da el valor numérico de la porcién pulsatil de la sefial

medida causada por la pulsacion arterial. Pl es un indicador de la fuerza pulsatil.
También puede usarlo para evaluar la calidad de la medicion de Sp0O2.
4. Boton de encendido
Presione este botdn para iniciar el oximetro.
Presione este boton para cambiar la lectura 90° después del encendido o durante
la medicién.
Presione este boton durante 2 segundos para ingresar a la interfaz de
configuracion cuando el oximetro esté encendido.

*e & o0

En la interfaz de configuracién, mantenga presionado este boton durante 2
segundos para confirmar la configuracion.
5. SpO2: porcentaje de hemoglobina oxigenada en relacion a la suma de
ih ina y desoxit ina.
Indicador de capacidad de la bateria
Plena capacidad, la parte media indica la capacidad..
@ [ Bateria extremadamente baja, cargue la bateria..
7. Frecuencia de pulso (PR): pulsaciones detectadas por minuto.

o

Vista lateral

1. Conector micro USB: cargue la bateria con el cable de carga especificado conectado al
adaptador.
Pantallas mostradas

configuracién Remind Setup Limit Setup
cep on 5pO2 Hi 100
Auto Direction on 5p02 Lo %0
Auto Power On off PR Hi 140
Brightness a PRLo s0
Restore +/- +
. EmergenBeep on
Exit Exit
Interfaz de medida sin datos con datos
%Sp02 1 PRbmp %Sp02 3 PRbmp
Pl%
Interface 1 9 24 65
L~ _
%Sp0z @ PRbmp %Sp02 3 PRbmp
Pl% Pl%
Interface 2 e - 9 24 65
N~ —~ N~
%Sp02 m PRbmp %SpOz 8 PRbmp
Interface 3 | - 1 98 65
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duqud m 20d§% duqyd m 200s%
1 1
Interface 4 - 86
vz %ld
m m m o
x 3 = 3 3O
Interface 5 121 ¢ D2 2
Ton g 9 =~ 0%
@ u @ u
Interface 6 g, B ; SO 3
& @ ©O=
= 1 E SOETE

En la interfaz de configuracion, presione este botdn para cambiar la configuracién.

[interfaz de| Configuracién de recordatorio | Configuracién de limites

Icon description:

“%Sp0,”: significa saturacién de oxigeno en la sangre;
> “PR bpm”significa pulso;

“PI%": significa indice de perfusion;

v

v

icono de grafico de barras;

> "I ”: histograma de intensidad de pulso..

Parte 3 Desembalaje y Almacenamiento

3.1 Inspeccién de caja abierta

Antes de , examine la caja de para detectar signos
de dafios. Si se detecta algln dafio, pongase en contacto con el transportista o con
nosotros. Si la caja de embalaje esta intacta, abra el paquete y retire el oximetro y los
accesorios con cuidado. No lo use si el oximetro tiene dafios mecanicos.

Compruebe si hay algin dafio en la superficie del oximetro, como muescas, abolladuras,
abrasiones, etc. Compruebe si faltan componentes segun la lista de embalaje.

3.2 Almacenamiento

El oximetro estd fabricado con piezas de precision. No coloque el oximetro en los siguientes

lugares:
4  Facil de salpicar;
4 Con luzsolar directa, alta temperatura, humedad, polvo y gas corrosivo;
4 Incline, genere vibraciones e impactos;
4 Almacenar productos quimicos o gases corrosivos.

Part 4 Instrucciones de operacion
4.1 Usando Oximetro

1. Inserte completamente el dedo en la cubierta del oximetro para obtener buenas
mediciones..

2. Presione el botén POWER para encender el oximetro..

3. SpO2y el valor de la frecuencia del pulso se muestran en la pantallan.

- 985

S50 - PR

Nota: Limpie o desinfecte el oximetro antes de usarlo para otra persona..

Autodiagnéstico de inicio y verificacion de la version del software
Presione el botén de ENCENDIDO para encender el oximetro, la version de software "v1.0"

se muestra en la pantalla en primer lugar, luego el oximetro realiza una autocomprobacién

automati se enciende.

NOTA:

1 Eloximetro no se puede medir mientras se carga.

2 Eldedo no puede aplicar esmalte de ufias y otros cosméticos.

3 Nosacuda el dedo, la mano o el cuerpo durante la medicién.

4 Lacinta u otras obstrucciones de luz alrededor del sitio aplicado pueden afectar la
precision de SpO2 y la frecuencia del pulso.

El oximetro se apagara si no se realiza ninguna accién dentro de los 10 segundos
posteriores al encendido..

la pantalla

«w
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Los siguientes factores pueden influir en la precisién de las mediciones:
Luz ambiental (incluida la terapia fotodinamica)

fisico imi paciente e i
Pruebas de diagndstico
Perfusion baja;
Interferencia electromagnética, como entorno de resonancia magnética.
Equipo quirdrgico de alta frecuencia
Hemoglobina disfuncional, como carboxit
(MetHb)
Presencia de ciertos colorantes, como metileno e indigo carmin.
Colocacién inadecuada del sensor de SpO2 o uso de un sensor de SpO2 incorrecto..
Caida del flujo sanguineo arterial a un nivel inconmensurable causado por shock,
anemia, baja temperatura o vasoconstrictor.

ina (COHb) y metat

4.2 Ajustes

Configuracién de recordatorio

Mantenga presionado el botén de ENCENDIDO 2 segundos después de encender el
oximetro para ingresar a la interfaz de configuracion de recordatorios, como se muestra a

Auto Direction on
Auto Power On  off
Brightness a
Restore

continuacion. L

Presione el botdn de ENCENDIDO para seleccionar el elemento de configuracién, * saltara al
elemento actual, puede seleccionar Pitido, Direccion automética, Brillo, Restaurar o Salir.
Presione el boton de ENCENDIDO para cambiar las opciones y mantenga presionado el
botdn de ENCENDIDO para confirmar la configuracion. encendido significa que la funcion
estd disponible, apagado significa que la funcién no esta disponible.

Activar/desactivar pitido

En la interfaz de configuracién de recordatorios, presione el botén POWER para seleccionar
Beep, * aparece en Beep, luego presione y mantenga presionado el botén POWER para
cambiar entre encendido y apagado. El valor predeterminado esta desactivado.

Activar/ ivar la
En la interfaz de configuracién de recordatorios, presione el boton de ENCENDIDO para
seleccionar Direccién automdtica, * aparece en Direccion automética, luego presione y
mantenga presionado el botén de ENCENDIDO para cambiar entre encendido y apagado. El
valor predeterminado esta activado.
Activar/ ivar el ati

En la interfaz Remind Setup, presione el botén POWER para seleccionar Auto Power On, *
aparece en Auto Power On, luego presione y mantenga presionado el botén POWER para
cambiar entre encendido y apagado. El valor predeterminado estd desactivado. encendido
significa que el oximetro se encenderd autométicamente si detecta la insercion del dedo.

Configuracién del brillo de la pantalla

In Remind Setup interface, press POWER button to select Brightness, * appears on
Brightness, then press and hold POWER button to set brightness level. Brightness level is
adjusted from 1 to 10, the default is 4.

Restaurar la configuracién inicial

En lainterfaz de configuracién de Recordatorio, presione el botén de ENCENDIDO para
seleccionar Restaurar, * aparece en Restaurar, luego presione y mantenga presionado el
botdn de ENCENDIDO para restaurar todas las configuraciones iniciales.

Configuracién de limites

Presione y mantenga presionado el botén de ENCENDIDO para ingresar a la interfaz de
configuracién de recordatorio después de encender el oximetro, el * aparece en la
configuracion de recordatorio y presione y mantenga presionado el botén de ENCENDIDO
durante 2 segundos para cambiar a la interfaz de configuracién de limite, como se muestra

Limit Setup
5p02 Hi 100
5p02 Lo %0
PRHI 140
PRlo 50
/- s
X .| Emergenseep on
a continuacion. Exit

Presione el boton POWER para seleccionar el elemento de configuracion, * saltard al
elemento actual, puede seleccionar Sp02 Hi (limite alto de Sp02), SpO2 Lo (limite bajo de
Sp02), PR Hi (limite alto de PR), PR Lo ( limite inferior de PR), +/- (aumento del
valor/disminucién del valor) o Salir.

Presione el boton de ENCENDIDO para cambiar las opciones y mantenga presionado el
botén de ENCENDIDO para confirmar la configuracion.

Activar/desactivar EmergenBeep

En lainterfaz de configuracién de limites, presione el botén de ENCENDIDO para seleccionar
EmergenBeep (bip de recordatorio de limite), * aparece en EmergenBeep, luego presione y
mantenga presionado el botén de ENCENDIDO para cambiar entre encendido y apagado. El
valor predeterminado esta activado.

Salir de la configuracién

En la interfaz de configuracién, presione el boton del interruptor para seleccionar Salir, *
aparece en Salir, mantenga presionado el boton de ENCENDIDO para guardar la
configuracion y salir de la interfaz de configuracion.

En la interfaz de configuracién, si no se realiza ninguna operacion en 30 segundos, el
oximetro guardara automaticamente la configuracion y saldra de la interfaz de
configuracion.

4.3 Bateria cargando

El oximetro utiliza una bateria de litio recargable no extraible incorporada.Simbolo =]
parpadeard cuando la capacidad de la baterfa sea baja. Cargue la bateria de acuerdo con los
siguientes pasos.

1. Saque el cable y conéctelo al conector Micro USB del oximetro.

2. Conecte el otro extremo del cable al adaptador USB. El simbolo de la bateria aparece y
parpadea en la pantalla mientras se carga.

El rendimiento de la bateria de litio recargable puede deteriorarse con el tiempo. Si el

tiempo de funcionamiento de la bateria es notablemente mas corto que el indicado en las

especificaciones, comuniquese con su personal de servicio.

Siga las normas locales correspondientes y no deseche el oximetro (incluye bateria).

4.4 Transmision de datos (aplicable a modelos con médulo
Bluetooth)

Algunos oximetros estan configurados con un médulo Bluetooth, que puede enviar datos de
medicidn al teléfono mavil a través de la transmision Bluetooth.El usuario puede descargar
e instalar una aplicacion en el teléfono mévil y luego vincular el oximetro a través de la
conexion Bluetooth para ver los datos de medicion.El simbolo 3 se muestra en la interfaz

calificados.

NOTA:
1 Siderrama liquido sobre el oximetro o los accesorios, limpielos inmediatamente. Si el oximetro
no funciona correctamente, comuniquese con nosotros o con su personal de servicio.

2 Nunca use EtO o formaldehido para la desinfeccién.

cuerpo.

El dedo no se coloca lo suficientemente |Coloque el dedo correctamente y
profundo. vuelva a intentarlo.

£l tamaio del dedo no esta dentro del | Cambia a otro dedo.
rango recomendado.

Luz ambiente excesiva. Evita la luz excesiva.

Valor de la frecuencia del pulso de las | La medicion es normal, y el paciente
fluctuaciones ciclicas. tiene arritmia.

Parte 8 Especificaciones del producto

Sp02y PR no se £l dedo no estd colocado Cologue el dedo correctamente y

corr vuelva a intentarlo.

Tipo de proteccién contra descargas Equipo alimentado internamente

nor La SpO2 del paciente es demasiado baja |Vuelva a intentarlo, vaya a un hospital
para ser detectada. para un diagnéstico si estd seguro de
que el dispositivo funciona
correctamente.

del oximetro si el oximetro esta atado.Los usuarios de iOS pueden buscar "KS Smil en
la App Store para descargar la aplicacion.
Los usuarios de Android pueden descargar la aplicacion a través de los si

Los matena\esy procesos utilizados en los equipos de fabricacién cumplen con los requisitos. La

1. Busque y descargue "KS Smilecare" en Play Store.

2. Introduzca la URL en el navegador IE,http://ox.konsung.net:9028/zhs.apk

3. Siga nuestra cuenta oficial de WeChat o escanee el c6digo QR para obtener el enlace de
descarga y abra el enlace en el navegador para descargarlo.

Parte 5 Accesorios
Utilice Unicamente los accesorios especificados en este manual. El uso de otros
accesorios puede dafiar el oximetro de pulso. O el rendimiento del oximetro de
pulso no puede cumplir con las especificaciones declaradas en esta
especificacion.El material accesorio que entra en contacto con el usuario u otro
personal se ha sometido a la prueba de biocompatibilidad y se ha verificado que
cumple con ISO 10993-1.

B Uncable de carga

B Un adaptador de corriente (opcional)

W Unmanual de usuario

W Un certificado de calidad

Parte 6 Mantenimiento
El oximetro se puede utilizar durante 5 afios. Mantenga el oximetro y los accesorios libres
de polvo y suciedad, y siga estas reglas:

1) Cargue la bateria cuando el indicador de bateria baja indique que es necesario.

2) Serecomienda que el oximetro se mantenga en un ambiente seco sin gases corrosivos
y con buena ventilacion. Almacenar el oximetro incorrectamente afectara su vida util y
dafiard el oximetro.

Lo mejor es conservar el producto en un lugar donde la temperatura esté entre -20°C a
60°C y la humedad relativa sea inferior al 95%.

El oximetro embalado se puede transportar por transporte ordinario. El oximetro no
debe transportarse con materiales toxicos, dafiinos o corrosivos.

Deseche el oximetro (incluida la bateria) de acuerdo con las leyes y normativas locales
sobre medioambiente y eliminacion de residuos.

@
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NOTA:

No desmonte ni repare el oximetro a menos que sea personal capacitado.

2 6 imiento o la calibraci ios deben ser SOLAMENTE por personal de
servicio calificado.

No lo repare ni le dé mantenimiento mientras el oximetro ests en uso.

NO hay componentes reemplazables en el oximetro.

N

s w

Parte 7 Limpieza y Desinfeccion
7.1 Limpieza

El agente de limpieza recomendado es agua.

1. Apague el oximetro.

2. Limpie el oximetro con algodén o un pafio suave humedecido con agua.
3. Después de limpiar, limpie el agua con un pafio suave.

4. Permita que el oximetro se seque al aire.

7.2 Desinfeccién

Los desinfectantes recomendados son etanol al 75 %, isopropanol al 70 %.

1. Apague el oximetro.

2. Limpie el oximetro de pulso como se indica en la seccién 7.1.

3. Desinfecte el oximetro con un algoddn o un pafio suave humedecido con uno de los
desinfectantes recomendados.

4. Después de la desinfeccion, asegtrese de limpiar el desinfectante que queda en el
oximetro con un pafio suave humedecido con agua.

5. Permita que el oximetro se seque al aire.

PRECAUCION

Descnnecte lafuente de alimentacién antes de limpiar el oximetro de pulso.
2 giirese de apagar el oxir y todos los cables de ali

i tes de limpiar el
No desinfecte el oximetro con métodos como alta temperatura, alta presién, fumigacién con gas o
inmersion en liquido. Siga las instrucciones del fabricante de limpieza y desinfeccién del oximetro de
pulso.
4 Lacalibraciény el imic lares del oximetro deben ser realizados por profesionales

-
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Tiempo de funcionamiento | Aproximadamente 16 h (bateria nueva totalmente cargada,
de la bateria temperatura ambiente: 25 ° C)

de Konsung bajo esta garantia no incluye ningan transporte u otros
cargos o responsab\l\dad por dafios o demoras directos, indirectos o consecuentes que resulten del
uso o aplicacién inadecuados del producto o el uso de piezas o accesorios no aprobados por Konsung
o reparaciones por parte de Konsung. personas que no sean personal autorizado de Konsung.

Los productos son gratuitos para disfrutar del servicio posventa dentro del periodo de garantia. Pero
tenga cuidado, incluso durante el periodo de garantia, debido a las siguientes razones, el producto
necesita reparacién, a Konsung se le cobraran los servicios de mantenimiento, debe pagar el

Dafios causados por mal manejo durante el envio.

Dafios posteriores causados por un uso o mantenimiento inadecuados.

Dafios causados por alteracion o reparacién por alguien no autorizado por Konsung.

Dafios causados por un uso no normal més all3 de las condiciones prescritas;

Se retira o reemplaza la etiqueta del nimero de serie original o el logotipo del fabricante;
Konsung puede continuar brindando servicios de mantenimiento de pago después de que expire la
garantia. Si no paga o retrasa el pago de los costos de mantenimiento, Konsung suspendera

eléctricas
Grado de proteccién contra descargas Type BF
eléctricas
Proteccion contra el ingreso de liquidos 1P22 , L.
Modo de operacion Continuo Parte 10 Garantia y Servicio
Energia 120 mW
Sod. Vida util esperada 5 afios
Ambiente Laboral Transporte y
La temperatura 5°C to 40°C -20°C to 60°C
Humedad (sin condensacién) 30% to 80% 10% to 95%
Barometric 86kPa to 106kPa 70kPa to 106kPa mantenimiento y los costos de las piezas:
Especificaci de la fuente de ali :
Bateria de Litio n
Tensién nominal 3.7V [ ]
Capacidad de la bateria 300mAh L]

Voltaje y corriente de carga |5V,160mA

Tiempo de carga About 2.5h

Vida util de la bateria 500 veces de carga-descarga

temporalmente el hasta que pague.
Si tiene alguna pregunta sobre el del equipo,
agencia local.

con el fabricante o la

Power adaptor Parte 11 EMC
Aporte 100-240V", 50/60tz, 0354 11.1 Electr ic E -for all EQUIPMENT and SYSTEMS
Tensién de salida 5V Guidance and ic emission
Corriente de salida 1A El oximetro estd disefiado para usarse en el entorno el que se especifica a i6n. El cliente o
ehibelh W el usuario del oximetro debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
e e Emission test C limi Entorno

ol ia de radio) £l oximetro usa energia RF olo para su funcién
Tamafio |72(L)><32(W)><27(H)(mm) emisiones Group1 interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy

Peso maximo | 50g (Including battery)

Especificaciones de hardware

CISPR 11 bajas y no es probable que causen interferencias en

los equipos electrdnicos cercanos.

RF(Frecuencia de radio) £l oximetro es adecuado para su uso en todos los

" " " 'y . " Class B
Tipo de visualizacion OLED: 0.96in ; Dot Matrix: 128x64 CISPR 11 excepto los.
Emisiones arménicas ésticos y aquellos ala
Buzzer 1 JEC/EN 61000-3-2 Class A red piblica de suministro de energia de bajo voltaje
Micro-USB conector 1 . que alimenta los edificios utilizados para fines
N [domésticos.
Voltaje/emisiones de parpadeo Ccumple

Modelo y tabla de i

IEC/EN 61000-3-3

Modelo Funcién

SONOSAT-FO1T Sp02, PR, Auto Power On, Pulse beep

SONOSAT-FO1LT Sp02, PR, Auto Power On, Pulse beep, Bluetooth

SONOSAT-FO1P Sp02, PR, Auto Power On, Pulse beep, Auto direction

11.21 idad electrc
SISTEMAS

ética: para todos los EQUIPOS y

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

SONOSAT-FO1LP Sp02, PR, Auto Power On, Pulse beep,Auto direction,Bluetooth

l oximetro esta disefiado para usarse en el entorno el que se especifica a i6n. £l cliente o
el usuario del oximetro debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

prueba de R Nivel de 5
de P manidad IEC/EN 60601 nivel de prueba | 0 Entorno electromagnético - guia
SpO; Rango de medicion 0%-100% Descarga 8 KV contact 8 KV contact Los pisos deben ser de madera,
SpO, Precision® 70% to 100%, +2% electrostatica (ESD) |15 kv air £15KV air cemento o baldosas de cerdmica. Si el
0% to 69% g fied IEC/EN 61000-4-2 piso esta cubierto con material
o 10 67%, unspecitie sintético, la humedad relativa debe ser
SpO, Resolucién 1% de al menos 30%.
PR Rango de medicion 18bpm to 250bpm Electrical fast +2kV para lineas de
— transient /burst alimentacion N/A N/A
PR precision 25bpm to 250bpm, +3bpm IEC +1KV para lineas de
tiempo de actualizacion de datos 1s /EN 61000-4-4 entrada/salida
Rango de longitud de onda pico® 500nm to 1000nm Surge +1kV modo diferencial N/A N/A
— - — IEC/ +2kV modo comiin
Maxima potencia de salida dptica 15mwW EN 61000-4-5

1La precisién del sensor se obtuvo realizando estudios de hipoxia controlada en
voluntarios adultos sanos que no fumaban (de acuerdo a ISO 80601-2-61). Las lecturas
de SpO2 se han comparado con las mediciones del oximetro de CO en la saturacién de la

Frecuencia de poder |30A/m 30A/m, 50/60Hz | Los campos magnéticos de frecuencia
(50/60Hz) eléctrica deben estar en los niveles
campo magnético caracteristicos de una ubicacion tipica
IEC /EN 61000-4-8 en un entorno comercial u hospitalario

sangre arterial. Para representar a la poblacién general, se tomaron datos de al menos tipico.
10 sujetos (hombres y mujeres) con una amplia gama de colores de piel para validar la Caidas de tension, |0 % Ur, for 0.5 cycle
precisién de Sp02. breves (100% dip in Ur)
2Aai i6 y1a potencia de salida 6ptica mixi itida por pci 0% Ur, for 1 cycle
para los médicos, por elemplo, variaciones de (100% dip in Ur)
. voltaje en las lineas | 70 % U, for 25/30 cycles N/A N/A
de entrada de la (30% dip in Us)
fuente de 0% Ur, for 250/300 cycles
Parte 9 Solucién de problemas alimentacion (100%dip n Uy)

Problemas Razén posible Solucién

IEC/EN 61000-4-11

El oximetro nose |La baterfa esta completamente agotada. |Cargue la bateria.

NOTA: Ures la tensién de red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

puede encender.

The oximeter may be broken. Péngase en contacto con el servicio

local.

La pantalla se apaga [El dispositivo se apagara Presione el botén POWER

T i si no hay sefial en 35 [nuevamente para reactivar el
segundos. oximetro.

La bateria esta completamente agotada. |Cargue la baterfa.

Las lecturas de SpO2 |[La ventana
y frecuencia del esté protegida por algunos objetos.

o fotoeléctrica |Compruebe la ventana lumini y
fotoeléctrica.

pulso son inestables. [Movimiento excesivo.

Deja de mover el dedo, la mano y el
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