o ™~
MEDIAID

~ 7

MODELD SUDT

Manual del Usuario

__t-_!EﬂIAIE)’.

-
=
=
=
Py

MEDIAID INC.

17517 Fabrica Way Suite H
Cerritos, CA 90703 USA
(Tel) 714-367-2848 (Fax) 714-367-2852
Email: info@mediaidinc.com
Website: www.mediaidinc.com






Modelo 31DT

Manual del Usuario
del Oxirmetro de Pulso

MEDI@

17517 Fabrica Way Suite H
Cerritos, CA 90703 USA.
(Tel) 714-367-2848

(Fax) 714-367-2852

Email: info@mediaidinc.com
website: www.mediaidinc.com

© Mediaid Inc. - Todos los derechos son reservados






CONTENIDO

CAPITULO 1: INTRODUCCION ... eeeeeeeeeeesesmseseeeeesessssasasmseseeeeenesesnns 1
USOS oottt ettt ettt ettt en e s SR 1
PRINCIPIOS Y CONDICIONES GENERALES DE OPERACION ............... 1
CALIBRACION INTRINSECA ......oovuiiiieieieiseieiee s 1
CARACTERISTICAS PRINCIPALES ..ottt eeeeeeeeeee e 1
(o101 [ Y-Y 010 1< TSRS 2

CAPITULO 2: BOTONES, INDICADORES, SIMBOLOS Y MARCAS .......cce..... 5
OXIMETRO DE PULSO VISTA FRONTAL, TRASERA Y LATERAL .......... 5
BOTONES E INDICADORES .......cooiuiriieieicseieieis s 6
SIMBOLOS Y MARCAS ..ottt ettt ettt et et ee et 9

CAPITULO 3: INSTALACION INICIAL ..o eeeeeeeesesenmseseseemeeneens 10
DESEMPAQUE E INSPECCION... «.voveveeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e seeeneens 10
LISTA DE COMPONENTES ..eeieietet oottt eeee et eeseneneen 10
MONTAJE DEL MONITOR  ....oouiuiviiiiieniereieeeeeeeieesesseeses s 10
CARGADO DE LA BATERIA ....oovviiiiceeececee e 11
ACTIVACION ..o 11
CONEXION DEL CABLE DEL SENSOR ...outvoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 12

CAPITULO 4: OPERACION DEL OXiIMETRO DE PULSO MODELO 31DT ..... 13
VIGILANDO LA OXIMETRIA DE PULSO .....covvvevriereieieieee e 13
CONSIDERACIONES ACERCA DEL DESEMPENO ...o.oovvvvveeeeeeveeeeenns 14
ADJUSTE DE LOS VALORES DE LA ALARMA ...oooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeen, 14

CAPITULO 5: FUNCIONES DE LOS BOTONES ESPECIALES .......ccc........ 16
FUNCION DE ENCENDIDO DE UN BOTON ....coooiviieieieieicieeieieis 16
PRUEBA DE DIAGNOSTICO .ooeieiteeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeetee et nenenenens 16

CAPITULO 6: ESPECIFICACIONES ....cucucceerersessssssssssssssssssssssssssssssssssssssasaes 17
DESEMPERNO .ottt ettt ettt ettt ettt ee e en e 17
ELECTRICO ..ottt ettt eee e ettt et ee e s nenen e 17
MEDIOAMBIENTAL. ....ovoieeieieieeiececeseeessesessessss st 18
CARACTERISTICAS FISICAS ..ottt 18
CUMPLIMIENTO CON LAS NORMAS ....ooteieeeeeeeeeeeeeeee e eee s 18

CAPITULO 7: ACCESORIOS ....oovevrererreccsressssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasaes 19
SENSORES ...ttt 19
BATERIA oottt ettt ettt ettt n ettt eren s 19

iii



CAPITULO 8: RESOLUCION DE PROBLEMAS .....cocueureuremrearessensesessessessesns 20

LIMPIEZA .. ..o e s 20
RESOLUCION DE PROBLEMAS ........cccoiiiiii e 20
CODIGOS DE ERROR ... 20
CAPITULO 9: PRINCIPIOS DE LA OPERACION .......ccureureuremrenrenrensessesressesenns 22
UN VISTAZO GENERAL DE LA OXIMETRIA .....c.coooovivrieicieieiese s 22
COMO FUNCIONAN LOS OXIMETROS DE PULSO ......c.cccoocviiiiiniiinne 23
CALIBRACION DE LOS OXIMETROS DE PULSO .........cccoceviiiiiiiiie 24
VALIDACION DE LA PRECISION ......cccccoiiiiiiiiiiiiiiicc e 24
USO CLINICO DE LOS OXIMETROS DE PULSO ........cccccceviiiiiiiiiienen, 25
CAPIiTULO 10: GARANTIA LIMITADA DE MEDIAID INC. ....coeeureurerenrearereareanes 26
APLICABILIDAD DE LA GARANTIA ..ot 26
COBERTURA DE LA GARANTIA ..o 26
PLAN DE CORRECCION DE PROBLEMAS MEDIAID INC. ...........c.cc..... 26
REGISTRO DEL DUENO ....ooiiiiiiiiiiieeeiee et 27
CAPITULO 11: REFERENCIAS PARA EL USUARIO ......c.ocovueeurererenreanereareanes 28
INFORMACION DE CONTACTO / SERVICIO AL CLIENTE .......cccceouc...... 28
INFORMACION ACERCA DEL PRODUCTO ....ccciiiiiiieieeiee e 29
FORMULARIO DE REGISTRO DE LA GARANTIA .....ccocevuresreneereseressesseseaseanes 31

iv



CAPITULO 1: )
INTRODUCCION AL MODEL O 31DT OXIMETRO DE PULSO

Antes de usar el oximetro de pulso, el usuario deberia familiarizarse completa-
mente con la informacion en éste manual y con toda la informacion incluida
con el sensor.

Usos

El Modelo 31DT es para ser usado con prescripcion Unicamente. Los oximetros de
pulso modelo 31DT de Mediaid tienen el propésito de medir, de manera no invasiva,
la saturacion del oxigeno arterial y el pulso en hospitales, consultorios médicos,
instalaciones médicas de emergencia o en el hogar.

NOTA IMPORTANTE:
El oximetro de pulso modelo 31DT de Mediaid no posee una facilidad de
almacenamiento y recuperacion de datos, tales como: IR, caracteristicas USB.

PRINCIPIOS Y CONDICIONES GENERALES DE OPERACION

El oximetro de pulso modelo 31DT de Mediaid esta disefiado para medir el porcent-
age de hemoglobina oxigenada funcional relativo al total de hemoglobina.

La medicién no invasiva de la saturacion del oxigeno arterial se obtiene dirigiendo luz
roja e infrarroja a través de un lecho vascular pulsante. Las arteriolas pulsantes en el
camino del haz de la luz provocan un cambio en la cantidad de luz detectada por un
fotodiodo. El oximetro de pulso determina la saturacion del oxigeno de la sangre en
la arteria midiendo la proporcién de luz roja a infrarroja transmitida dentro de la onda
del pulso. La sefial no-pulsante es removida electronicamente para llevar a cabo el
célculo. Por lo tanto, la piel, los huesos y otras sustancias no-pulsantes no interfieren
con la medicion de la saturacién del oxigeno arterial.

CALIBRACION INTRINSECA

La absorcion de la luz por parte de la hemoglobina depende de la
longitud de la onda. Las longitudes de onda roja e infrarroja de DEL
(diodos emisores de luz) de Mediaid son controladas estrechamente
por medio de pruebas durante la produccion.

CARACTERISTICAS PRINCIPALES

El oximetro de pulso modelo 31DT de Mediaid es un instrumento ligero
de mesa disenado para vigilar tanto la saturacion funcional del oxigeno
de la arteria (Sp0O,) y el pulso de manera noinvasiva..
Las caracteristicas principales del oximetro de pulso modelo 31DT son:
e Visualiza el porcentaje de SpO, (%Sp02) y el ritmo del pulso (PPM-
pulsos por minuto) en un visualizdor DEL de 7 segmentos con 3 digitos.

¢ Visualiza la Calidad de la Perfusion (CP) y la Amplitud del Pulso (PA)
en visualizadores de barra de 10 barras.



INTRODUCCION AL MODELO 31DT OXIMETRO DE PULSO

¢ Funciona con cualquier sensor de Mediaid con el conector CompuShield®.

e Provee mayor longevidad y funcionalidad al oxigeno de pulso con los
modulos de sensores removibles y reemplazables..

e El Modelo 31DT posee alarmas visuales y auditivas para la saturacion
del oxigeno y el pulso.

e ElModelo 31DT puede ser alimentado usando energia eléctrica estandar.

CUIDADO
Cuidados Generales

e La venta del modelo 31DT esta condicionada a la prescripcién de un
médico. Es un dispositivo que requiere prescripcion y debe ser operado
Unicamente por personal calificado.

¢  Familiarisese completamente con la informaciéon provista en éste
manual de usuario y con los otros documents acompariantes antes de
usar el oximetro de pulso.

* No trate de modificar o de reparar el oximetro de pulso — el hacerlo
anula la garantia.

e Cuando se deshaga de éste instrumento y de sus accessorios hagalo de
acuerdo a las regulaciones gubernamentales y las normas del WEEE.

. Adhiérase a todas las advertencias, estipulaciones e instrucciones
incluidas con los sensores usados.

¢ Peligro de explosion. No use el modelo 31DT en presencia de anesté-
ticos o gases inflamables. No use el modelo 31DT en presencia de
ningun agente inflamable.

¢ El uso del equipo esté restringido a un paciente a la vez.

¢ Use Unicamente los accesorios especificados por nuestra compaiiia;
de lo contrario puede ser que el dispositivo no funcione normalmente.

e Puediera ser que el sistema no cumpla con las especificaciones de
desempefio si se lo almacena o se lo usa fuera de los intervalos de
temperatura y humedad especificados.

e No deje caer el oximetro modelo 31DT o sus accesorios, ésto puede
causar ciertos dafos.

. No use un oximetro modelo 31DT, cordon de corriente eléctrica AC,
sensor, cable de sensor o conector que parece estar dafiado o roto. El
no cumplir con esto puede resultar en un dafio o peligro de choque
eléctrico para el usuario/operador ya que la integridad mecanica/
eléctrica del monitor y/o sus accesorios puede haber sido afectada.



INTRODUCCION AL MODELO 31DT OXIMETRO DE PULSO

e El uso de un sensor o oximetro dafiado puede resultar en una lectura
errénea o fallida o que la alarma no funcione.

¢ No trate de levanter el por el oximetro cordon de alimentacion eléctrica
(o) el cable del sensor. Cualquier intento de levantarlo puede causar que
los cables se desconecten y que la caida del oximetro cause un dafio.

Cuidados Respecto al Medio Ambiente

« No use el oxigeno de pulso en la presencia de agentes inflamables o
anestéticos inflamables.

o« No lo sumerja en liquido y no permita que ingun liquido penetre al
interior del oximetro de pulso.

« Opere el oximetro de pulso en condiciones de luz normales.

« Evite la luz brillante o el resplandor sobre el area del sensor para
asegurar una lectura correcta de los visualizadores y los indicadores.

« Menténgalo alejado de equipos de MRI (Formacion de Imagenes por
Resonancia Magnética).

« Aleje el oximetro de pulso de otros equipos de emision electromagné-
tica si tiene problemas de interferencia.

« Menténgalo alejado de equipos que emiten rayos X, particulas alfa,
particulas beta, neutrones o microondas.

Cuidado de la Bateria

« Use Unicamente baterias de Li-i6n especificadas por Mediaid. No use
ningun otro tipo de bateria no recomendedada especificamente. El use
de tales baterias puede dafiar el oximetro de pulso.

* Nunca se deshaga de las baterias echandolas al fuego, hacienda corto
circuito de los terminales, o intentando desensamblar o calentar la bateria.
El hacer ésto pudiera dafiar la bateria y causar un incendio, heridas o
contaminacién ambiental. Deséchelas segun las normas del WEEE.

¢ Cuando liquido se escapa de la bateria, puede causar escaldaduras
en la piel o dafio al oximetro de pulso. Si la bateria suelta liquido
dentro del instrumento, devuelva el de pulso para que sea reparado.

¢ Remueva la bateria durante el envio o si el oximetro de pulso no
sera usado durante varias semanas.
Prevencion de Complicaciones del Dispositivo y Lecturas Fallidas

* Corte las ufias largas del paciente y remueva las ufias artificiales o la
laca de ufias gruesa.

¢ Inserte completamente el dedo del paciente dentro del sensor.

* Ajuste el sensor comodamente sin estrechar o comprimir sl sitio de la
aplicacion cuando use un sensor que esta conectado al adaptador del
cable.



INTRODUCCION AL MODELO 31DT OXIMETRO DE PULSO

¢ No aplique el sensor a nada excepto a una extremidad bien perfundido.

. Extremidades frias pueden afectar la lectura, caliente la extremidad o
mueva el sensor a un sitio diferente, si es necesario.

* Chequee para ver si hay colorantes intravasculares, los cuales podrian
afectar la lectura del oximetro de pulso.

e Apague las luces muy brillantes, tales como: quirurgicas, de bilirubina,
fluorescentes o luces infrarrojas calentadoras si interferen con el
funcionamiento del sensor. En casos el os que tales luces son
inevitables, cubra el sistio del sensor con un material opaco.

¢ Enrute los cordones del sensor cuidadosamente.
* Evite el aplicar una tension excesiva al sensor o al cordon del sensor.

* Tome en consideracion las condiciones que afectan la curva de
disociacion de lahemoglobina al interpretar las lecturas del oximetro de
pulso (tales como colorantes intravasculares).

* Mantenga el movimiento del paciente al minimo.

* Cuando no esta en uso, no enrolle el cordon del sensor alrededor del
oximetro de pulso.



CAPITULO 2: BOTONES, INDICADORES, SIMBOLOS Y MARCAS

VISTA DELANTERA, DETRAS VEA Y VISTA LATERAL DE PULSO OXIMETRO

llustracion 1

llustracion 2

llustracion 3
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BOTONES, INDICADORES, SIMBOLOS Y MARCAS

BOTONES E INDICADORES
1. INTERRUPTOR DE ENCENDIDO/APAGADO

ElI INTERRUPTOR DE ENCENDIDO/APAGADO esta en el lado izquierdo del
oximetro. Cuando este interruptor esta en la posicion de APAGADO; oximetro
esta totalmente aislado de la fuente de alimentacion de CA. Cuando este
interruptor esta en la posicion de ENCENDIDO, el oximetro recibe alimentacion
de corriente eléctrica de CA, cuando esta conectado a la fuente de CA; de lo
contrario recive energia de la bateria de Li-i6n interna.

2. BOTON DE ENCENDIDO/APAGADO @

Cuando se pone el interruptor de ENCENDIDO/APAGADO en la posicién
ENCENDIDO, la unidad se enciende al oprimir brevemente el botén
ENCENDIDO/APAGADO. Se visualiza por un segundo y se realiza automatica-
mente una prueba del indicador y todos lossegmentos de los Diodos Emisores
de Luz (LEDs) se iluminaran. Entonces se visualizara el nimero de la version
del software como “Ver” en el area de visualizacion del %SpO, y el nimero de
la version acompafiado por un pitazo largo.

La unidad se apaga automaticamente (auto-apagado) cuando no hay un sensor
conectado o no no hay un dedo en el sensor por mas de 2 minutos. La unidad
se apaga al oprimir brevemente el botén ENCENDIDO/APAGADO.

3. INDICADOR DEL NIVEL DE LA BATERIA ass

El indicador del nivel de la bateria visualiza el nivel de la bateria en una escala
de 3. Si la unidad esta conectada a una fuente de alimentacién externa para
que se cargue (independientemente de si el boton de ENCENDIDO/APAGADO
esta en posicion de ENCENDIDO o APAGADO), entonces el indicador del nivel
irradia Verde y visualiza el estatus de estar cargando. El DEL LSB brilla si el
cargador esta conectado. Los DELs LSB y Medio brillan si la unidad esta
parcialmente cargada. Todos los 3 DELs LSB, Medio y MSB brillan si la unidada
esta completamente cargada.

Si la unidad esta operando en modalidad de Bateria, entonces indicador del
nivel de la bateria brilla en Rojo. Todos los tres DELs (MSB, Medio, LSB) brillan
si el voltaje de la bateria esta entre el 95% y 100% del voltaje. Dos DELSs brillan
(medio y LSB) si el voltaje de la bateria esta en el intervalo de 90% a 95%. Un
DEL (LSB) brilla ENCENDIDO si el voltaje de la bateria esta en el intervalo de
80% a 90%.

CUIDADO: Debajo de 80% el DEL LSB se vuelve intermitente indicando que
la bateiay esta casi vacia y que es aconsejable cargarla.
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BOTONES, INDICADORES, SIMBOLOS Y MARCAS

4. BOTON DE APAGADO DE LA ALARMA (MUTE) @

El oprimir brevemente éste botén silencia la alarma por un periodo de 60 segun-
dos. El INDICADOR de ALARMA APAGADA se ilumina y queda prendido
constantemente y el monitorea normalmente. Se pueden reactivar las alarmas
silenciadas oprimiendo brevemente el botén de ALARMA APAGADA o automati-
camente edspués de un periodo de 60 segundos independientemente de nuevas
alarmas. El oprimir y mantener oprimido éste boton por mas de 6 segundos
activa el silencio permanente de la alarma.

CUIDADO: No silencie la alarma auditiva o baje su volumen porque la seguridad del
paciente puede estar en riesgo.

5. INDICADOR DE ALARMA APAGADA

El INDICADOR DE ALARMA APAGADA se ilumina y queda prendido constan-
temente cuando se silencias las alarmas auditivas.

6. BOTON DE ALARMA DE SATURACION DEL OXIGENO @

i SO
El oprimir brevemente el BOTON DE ALARMA DE SATURACION DEL OXGENO
hace oscilar al visualizador de DEL entre las posiciones de alarma alta y baja y el
indicador ALARMA ALTA/BAJA respectivo brilla debajo del botdn. Estas posicio-
nes de la alarma se ajustan usando los BOTONES FLECHA HACIA ARRIBA y
FLECHA HACIA ABAJO. Las posiciones de la alarma son retenidas en la memoria
hasta que el usuario las reajuste. (Las posiciones de alarma por defecto son un
minimo de 85% para el limite Bajo y 100% para el limite alto respectivamente. El
visualizador regresa a monitoreo normal después de seis segundos que el boton
esta inactivo o se oprime el boton Mute. La lectura alta/baja de saturacion del
oxigeno aparece intermitente cuando la lectura esta por encima del valor maximo
predefinido y cuando la lectura esta por debajo del valor maximo predefinido.

NOTA:
El oximetro de pulso modelo 31DT de Mediaid PUEDE INDICAR los valores de
SpO, menores de 85%, pero la alarma estaria continuamente ENCENDIDA.

7. BOTON DE ALARMA DEL RITMO DEL PULSO @
¥/ min
El oprimir brevemente el BOTON DE ALARMA DEL RITMO DEL PULSO hace
oscilar al visualizador de DEL entre las posiciones de alarma alta y baja y el
indicador ALARMA ALTA/BAJA respectivo brilla debajo del boton. Estas
posiciones de la alarma se ajustan usando los BOTONES FLECHA HACIA
ARRIBA y FLECHA HACIA ABAJO. Las posiciones de la alarma son retenidas
en la memoria hasta que el usuario las reajuste. Las posiciones por defecto
de la alarma del ritmo del pulso son segun el tipo de paciente seleccionado:




BOTONES, INDICADORES, SIMBOLOS Y MARCAS

ALTA 170 BPM y Baja 40 BPM. El visualizador regresa al monitoreo normal
del paciente después de un periodo de seis segundos que el boton esta
inactivo o cuando se oprime el boton Mute.

CUIDADO: Cada vez que se use el monitor chequee los limites de la alarma para
asegurarse que ellos son los apropiados para el tipo de paciente siendo vigilado.

8. BOTONES DE FLECHA HACIA ARRIBAY @® @
FLECHA HACIA ABAJO

Los volumenes de pulso-tono se ajustan usando los BOTONES DE FLECHA HACIA
ARRIBA Y FLECHA HACIA ABAJO. Existen 5 niveles de volumen de (pulso) tono
audible y “apagado.” Se sube el volumen del tono de pulso con el botén FLECHA
HACIA ARRIBA y se lo baja o silencia usando el boton FLECHA HACIA ABAJO. El
nivel del volumen pulso-tono por defecto es 3. Se puede ajustar el nivel de la alarma
también con estos botones durante la condicion de alarma pero el volumen de la
alarma nunca es cero a menos que se seleccione silencio permanente.

9. INDICADORES VISUALES DE ALARMA o H LO,
ALTA/BAJA HILO

Ubicados al lado del botén ALARMA DE SATURACION DEL OXIGENO y el botén
ALARMA DEL RITMO DEL PULSO, estos indicadores se iluminan cuando la
saturacion del oxigeno del paciente o el ritmo del pulso alcanza los valores predeter-
minados de alarma alta o baja. Al ajustarlos limites de la alarma, el indicador
apropiado se ilumina. Durante la lectura de alto o bajo del SpO, o del ritmno del
pulso, el indicador correspondiente estaria ENCENDIDO.

10. VISUALIZADOR DE GRAFICO DE BARRAS

El grafico de barras de 10 barras visualiza la calidad de perfusion y la
amplitud del pulso de la senal.
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SIMBOLOS Y MARCAS

Simbolo Defincién
%SpO 2 Porcentaje de Saturacion del Oxigeno
¥/min Latidos por Minuto (LPM)
PA Indicador de la Amplitud del Pulso
PQ Indicador de la Calidad de Perfusiéon

Botén de Encedido/Apagado
Botén e Indicador de Alarma Apagada

Botén de Incremento

Botén de Decremento

PAPHE

Indicador de Alarma Baja

.
B

Indicador de Alarma Alta

)

Botén de Alarma de Saturacién del oxigeno
Botén de Alarma del Ritmo del pulso

Indicador de Bateria Baja (DEL Rojo intermitente)

Indicador de Bateria Parcialmente Cargada (1 DEL Rojo)
Indicador de Bateria Parcialmente Cargada (2 DELs Rojos)

Indicador de Bateria Totalmente Cargada (3 DELs Rojos)

Conexion de Alimentacion CA
Atencion: Consulte Documentos Acompafiantes

No a prueba de anestético

Parte Aplicada Tipo BF

Puerto del sensor de SpO,

Equipo Eléctrico y Electronico de Desecho

IM%H@&@@E@:;@%@



CAPITULO 3: INSTALACION INICIAL

DESEMPACADO E INSPECCION

Notifique al transportador si la caja del embarque esta dafiada. Desempaque
el modelo 31DT y los componentes.

Si algo falta o esta dafiado, contacte al Departamento de Apoyo Técnico de
Mediaid.

L/STA DE COMPONENTES
1. Monitor del Modelo 31DT
2. Sensor Reusable Mediaid
3. Cordoén de electricidad de CA
4. Manual de Usuario del Modelo 31DT
5. Accesorios adicionales segun se hayan ordenado, si hay alguno

MONTAJE DEL MONITOR
Advertencias Generales

ADVERTENCIA: Para asegurar la seguridad del paciente, no coloque el monitor
en ninguna posicion que pudiera causar que éste se caiga sobre el paciente.

ADVERTENCIA: Como con cualquier equipo médico, enrute cuidadosamente el
cablewado del paciente para reducir la posibilidad de que el paciente se enrede o
se estrangule.

ADVERTENCIA: Desconecte del paciente el Modelo 31DT el sensor Mediaid
durante un escaneo de imagen por resonancia magnética (MRI). La corriente
inducida podria potencialmente, causar quemaduras. El Modelo 31DT puede
afectar la imagen de MRI y la unidad de MRI puede afectar la precision de las
medidas del monitor.

ADVERTENCIA: Para asegurar un desempefio preciso y prevenir fallas en el
dispositivo, no exponga el Modelo 31DT a una humedad extrema, tal como
exposicion directa a la lluvia. Semejante exposicion puede causar un desempefio
impreciso o una falla del dispositivo.

ADVERTENCIA: Siga las ordenanzas locales que rigen, las normas de la WEEE
y las instrucciones para el reciclaje respecto al deshecho de los componentes del
dispositivo, incluyendo las baterias del modelo 31DT.

ADVERTENCIA: No use un monitor del Modelo 31DT, cordon de electricidad de
CA, sensor, cable de sensor o conector que parece estar dafiado.
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INSTALACION INICIAL

ADVERTENCIA: Cuando el monitor del Model 31DT es usado junto con otro
equipo medico electronico conectado a un paciente, se debe tener cuidado
para asegurar que el otro equipo medico electronico y sus cables del sensor
se pueden usar con seguridad. Por favor, refiérase al documento del manu-
facturero para mas informacion. El no cumplir con ésto puede resultar en un
peligro eléctrico y quemaduras al paciente.

CARGADO DE LA BATERIA

Conecte el Modelo 31DT a la fuente de alimentacion de CA (Refiérase a la Seccion
“CONEXION DEL MODELO 31DT A UNA FUENTE DE ALIMENTACION DE CA")y
encienda el interruptor ENCENDIDO/APAGADO en el lado izquierdo del monitor. El
DEL indicador del nivel de la bateria en el panel fromtal brilla en color VERDE. En
ésta modalidad la bateria se carga.

El indicador del nivel de la bateria visualiza el nivel de la bateria en una escala
de 3 LEDs. Si la unidad esta conectada a la fuente de CA para que se cargue,
entonces el indicador DEL LSB deberia brillar en Verde y visualizar el estatus
de la carga. Los DELs LSB y Medio brillan si la unidad esta parcialmente
cargada (aproximadamente 70%). Los tres DELs LSB, Medio y MSB brillan si
la unidad esté& totalmente cargada.

CONEXION DEL MODELO 31DT A UNA FUENTE
DE ALIMENTACION DE CA

El enchufe de electricidad estd ubicado en la parte posterior del monitor. Inserte un
extremo del cordon eléctrico al enchufe y el otro extremo a fuente de alimentacion de CA.

ENCENDIDO

® Encienda el interruptor ENCENDIDO/APAGADO ubicado en el lado
izquierdo del oximetro.

e Verifique que el INDICADOR DE BATERIA esta brillando en color VERDE. Si no lo
estd, asegurese que el INTERRUPTOR ENCENDIDO/APAGADO esta en la
posicion “ENCENDIDO”. Si el indicador todavia no se ilumina o brilla en color
ROJO, chequee que la electricidad de CA en el enchufe de la pared. Si el problema
persiste, contacte a Mediaid Inc. o al distribuidor/centro de servicio local de Mediaid.

Conecte el sensor al puerto del sensor (Refiérase a la Seccion CONEXION DEL
CABLE DEL SENSOR) y encienda el botén ENCENDIDO/APAGADO ubicado al
frente del monitor. Las pruebas internas se llevaran a cabo y la unidad entrara en la
modalidad de monitoreo.

ESTADO DE AUTOPRUEBA

MEDIAID

° « lsga LT

llustracion 4
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INSTALACION INICIAL

Después de encender el oximetro, todos los segmentos del VISUALIZADOR de
DEL de 7 segmentos, los graficos de barra se encienden y todos los DELs en el
teclado también se encienden por aproximadamente 2 segundos. Esto es parte de
una autoprueba para asegurar que todos los segmentos del visualizador functionan.
Al completarse la prueba del indicador visual, se visualiza el nimero de la version
de software con un pitazo largo por un segundo apra asegurarse que los circuitos
del audio functionan.

El MODELO 31DT VISUALIZANDO LA VERSION DE SOFTWARE

Uer 802

% SpO: ¥ [ min

llustracion 5

CUIDADO: Un segmento de DEL que no funcione resultara en un digito incompleto
y una posible lectura errénea.

CUIDADO: Un pito (zumbador) que no funcione puede resultar en ponder en peligro
la seguridad del paciente. No use el modelo 31DT cuando no hay sonido de pitazo
(zumbido) durante la autoprueba.

CONEXION DEL CABLE DEL SENSOR

Todos los sensores del Oximetro de Pulso de Mediaid con conectores
Compushield® son compatibles con el Modelo 31DT. Para conectar un sensor al
monitor, alinie el enchufe del sensor con la clavija en el puerto del sensor del
monitor e inserte suavemente hasta que se escuche un “click”. Para remover,
apriete la lengueta de trancado en el enchufe y deslice el enchufe sacandolo de la
clavija. Enrute siempre los cordonesde manera tal que prevenga un tropiezo
accidental y un dafio subsecuent al monitor. Ahora inserte completamente el
dedo/ sitio de monitoreo en el sensor.

ADVERTENCIA: El conector Compushield® del sensor deberia encajar exacta-
mente en el conector hembra de la unidad (con un sonido de dos “clics” obligatorio).
Si ésto falla, el monitor puede mostrar lecturas erréneas.

ADVERTENCIA: No se deberia conectar o desconectar el sensor mientras
que la unidad esta ENCENDIDA. La unidad deberia estar apagada antes de
desconectar y reconectar la unidad.
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CAPITULO 4: )
OPERACION DEL OXIMETRO DE PULSO MODELO 31DT

Vigilando la Oximetria de Pulso

El oximetro de pulso modelo 31DT de Mediaid no posee una facility de almace-
namiento y retrieval de datos, tales como: IR, caracteristicas USB.

Se activa la modalidad de Monitoreo colocando el dedo en el sensor y encendi-
endo el monitor. En la modalidad de Monitoreo, se pueden ver los datos de la
oximertria de pulso en el visualizador de DEL de la manera siguiente:

e Elvisualizador de DEL VERDE de 3 digitos de la izquierda indica %SpO,.

e  Elvisualizador de DEL ROJO de 3 digitos de la derecha indica LPM (Latidos
por minuto).

»  Elgrafico de barras de 10 barras izquierdo (Color Rojo) indica la CALIDAD
DE PERFUSION (CP) y el derecho (Color Verde) indica AMPLITUD DEL
PULSO (AP).

Después de las pruebas de encendido, la siguiente informacién aparece en el
oximetro de pulso:

e El grafico de barras de AP comienza a ser intermitente indicando el
comienzo de una medicion. Entonces el Grafico de Barras CP comienza a
ser intermitente al nivel de la perfusion en el sitio de la medicién.

e Tres guiones uno para cada uno de los indicadores SpO, y LPM por 2-3
segundos mientras que el oximetro de pulso recolecta los valores de SpO
y de LPM.

e Una vez que valores validos estan disponibles, se visuzlian los valores de
SpO, y de LPM.

¢ Registre los valores manualmente si se le require y apague para ahorrar en
bateria.

e« Esto completa un ciclo de medicién usando el modelo 31DT.

e Por favor sigua las instrucciones de limpieza que aparecen en el manual
antes de hacer la proxima medicién en otro paciente.

NOTA: Si el CP y el AP no estan intermitentes ajuste la posicion del sensor.

CUIDADO: Cuando el visualizador de Calidad de Perfusion (CP) muestra
menos de 3 barras de LED, esto indica que la CP es demasiado baja.
Cambie el sitio del monitoreo a una ubicacion alterna o chequee si el
sensor estd puesto correctamente..

CUIDADO: EIl reuso del dispositivo/sensor sin limpiarlo previamente puede
resultar en contaminacion de un paciente a otro.

13



OPERACION DEL OXIMETRO DE PULSO MODELO 31DT

CONSIDERACIONES DEL DESEMPENO

Las lecturas del oximetro de pulso y la sefal del pulso pueden ser afecta-
das por ciertas condiciones del medio ambiente, errores de aplicacion del
sensor y ciertas condiciones en el paciente.

Mediciones imprecisas pueden ser causadas por:

e Aplicacién incorrecta del sensor. Una aplicacion incorrecta puede causar
dario del tejido. Inspeccione el sitio del sensor periodicalmente seguin se
indica en las instrucciones de uso del sensor.

. Luz ambiental.

¢ Movimientos del paciente.

CUIDADO: EI usuario/operador no puede realizar una calibracion. Por favor,
contacte a Mediaid.

CUIDADO: EI reusar el dispositivo/sensor sin limpiarlo previamente puede
resultar en contaminacién de un paciente a otro.

AJUSTE DE LOS VALORES DE LA ALARMA

El modelo 31DT tiene una alarma para lecturas bajas o altas de SpO, o LPM las
cuales pueden ser ajustadas a los valores que requira el usuario. Lo siguiente
describe los valores de la alarma.

Indicadores de Alarma Audibles

El tono de la alarma es un tono fijo y el volumen es ajustable. Los tonos de la
alarma son silenciaods automaticamente cuando la condision de alarma
desaparece.

¢ Los tonos de alarma de ALTA PRIORIDAD suenan 0,75 segundos por cada
tres segundos. Alarmas de ALTA PRIORIDAD son causadas por condiciones
tales como: saturacion de oxigeno baja/alta y ritmo del pulso; no hay pulso.

¢ Los tonos de alarma de PRIORIDAD MEDIANA suenan por 0,75 segundos
cada cinco segundos. Alarmas de PRIORIDAD MEDIANA son causadas
por problema de medicions tales como No hay un dedo en el sensor o un
sensor que falla.

* Los tonos de alarma de PRIORIDAD BAJA suenan por un segundo cada
10 segundos. Las alarmas de PRIORIDAD BAJA son causadas por un
sensor desconectado.



OPERACION DEL OXIMETRO DE PULSO MODELO 31DT

Botéon de Alarma apagada

El oprimir brevemente ése boton silencia la alarma por un periodo de 60 segun-
dos. El INDICADOR DE ALARMA APAGADA se ilumina y sigue prendido
constantemente y el oximetro monitorea normalmente. Las alarmas silenciadas
seran reactivadas oprimiendo brevemente el botén de ALARMA APAGADA. El
oprimir y mantener oprimido éste botéon por mas de 5 seg, silencia la alarma
permanentemente.

Indicador de Alarma APAGADA

EI INDICADOR DE ALARMA APAGADA se ilumina y sigue prendido constante-
mente cuando las alarmas auditivas son silenciadas. Este indicador se vuelve
intermitente cuando se selecciona silencio permanente de la alarma.

Boton de Alarma de Saturaciéon de Oxigeno

El oprimir brevemente el BOTON DE ALARMA DE SATURACION DE
OXIGENO hace oscilar el visualizador de DEL entre los valores de alarma alta
y baja, y el INDICADOR DE ALARMA HI/LO respectivo brilla debajo del boton.
Esos valores de la alarma pueden ser ajustados usando los BOTONES
FLECHA HACIA ARRIBA y FLECHA HACIA ABAJO. Los valores de la alarma
son retenidos en la memoria hasta que sean redefinidos por el usuario. El valor
de la alarma puede ser un minimo de 85% para limite Bajo y, consecuent-
emente, 87% para limite Alto.

Los valores de alarma por defecto para saturacion son:

Saturacion
Alta 100%
Baja 85%

El visualizador se regresa a monitoreo normal después de seis segundos que el
boton esta inactivo o se oprime el boton Mute.

Boton de Alarma de Ritmo del Pulso

El oprimir brevemente el BOTON DE ALARMA DE ritmo del pulso hace oscilar
al visualizador de DEL entre los valores de alarma alta y baja, y el INDICADOR
DE ALARMA HI/LO respectivo brilla debajo del boton. Esos valores de la alarma
pueden ser ajustados usando los BOTONES FLECHA HACIA ARRIBA y
FLECHA HACIA ABAJO. Los valores de la alarma son retenidos en la memoria
hasta que sean redefinidos por el usuario.

CUIDADO: Cada vez que se usa el monitor, chequee los limites de la alarma
limits para asegurarse que son apropiados para el paciente bajo vigilancia.
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CAPITULO 5: FUNCIONES DE BOTON ESPECIALES

LA FUNCION DE ENCENDIDO DE UN BOTON

Para cambiar la modalidad de paciente (Adulto / Neonato)

Presione el BOTON ENCENDIDO/APAGADO + BOTON DE ALARMA DEL
RITMO DEL PULSO. El oximetro tiene dos modalidades para SpO, y alarma
de RITMO para dos tipos de pacientes, Adulto o Neonato. El boton FLECHA
HACIA ARRIBA 'y el Boton FLECHA HACIA ABAJO pueden ser usados para
seleccionar los valores deseados.

Poner el volumen de la alarma

Presione BOTON ENCENDIDO/APAGADO + BOTON DE MUTE. Para
ajustar el volumen de la alarma, se puede usar el boton FLECHA HACIA
ARRIBAy el Boton FLECHA HACIA ABAJO para subir o bajar la alarma. Hay
5 niveles. Nunca se puede bajar el volumen de la alarma a cero. El volumen

por defecto de la alarma es el nivel intermedio (3 en una escala de 1 a 5).

PRUEBA DE DIAGNOSTICO

Encender la unidad oprimiendo simultaneamente el botdén Alarma del Ritmo del
Pulso + el boton Alarma de Saturacion del Oxigeno hara que la unidad entre en
la modalidad de autoprueba. Al entrar, el DEL %SpO, mostrara 'tst' y el DEL
Ritmo del Pulso mostrara el nimero de prueba “0”. El nUmero de prueba puede
ser seleccionado manualmente usando los botones de flechas HACIA
ARRIBA/HACIA ABAJO. Después de 6 segundos de estar el botdn inactivo o de
que se oprima el boton Mute, comenzaran las secuencias de prueba correspon-
dientes. Se llevaran a cabo las siguientes pruebas:

PRUEBA O - Prueba global, inicia todas las pruebas posibles que aseguran al
usuario.

PRUEBA 1 - Prueba de visualizador e indicador, cada icono y segmento de
visuzlizacién sera activado. (Cada segmento sera puesto en
ENCENDIDO uno por uno).

PRUEBA 2 - Prueba de sensor y circuitos, todos los sensores y circuitos son
probados para verificar que funcionan correctamente.

PRUEBA 3 - Prueba del parlante. Esto causa que la alarma suene desde
volumen bajo hasta volumen alto.

PRUEBA 4 - Prueba de los circuitos internos y se prueban los componentes. Al
finalizar, si se ha detectado algun problema interno entonces el
visualizador muestra “Err2”.

PRUEBA 5 - Prueba de la memoria interna, prueba toda la memoria interna. Si

se pasa esta prueba, se visualiza “nimero de version de software”.



CAPITULO 6: ESPECIFICACIONES

DESEMPENO

Requerimiento de Desempefio de SpO,

* Alcance de la medida %Sp0, : 0-100%
Pulso : 25 - 255 latidos por minuto (LPM)

* Resolucion %SpO, : 1%
Pulso: 1LPM
* Precision %SpO, : 70— 100%, * 2 digitos

< 69%, No especificado
Pulso: 25-255LPM, =2 LPM

ELECTRICO
Alimentacion de CA

Requerimientos de electricidad 100 — 230 VAC, 50/60 HZ
Fusibles 2 cantidad, 2,0 A, 250 volts, de fundicion rapida,
IEC (5 x 20 mm)

Nota: Siempre use un cordén eléctrico de 3 clavijas con Clavija de Puesta a Tierra Apropiada.

Bateria
¢ Tipo de bateria : Litio-i6n
* No. de baterias 1
¢ Voltaje Nominal de la bateria 1 7.4 Volts CD
¢ Capacidad de la bateria : 1050 mAh.
¢ Duracion de la bateria : Approx. 10 hours using fully Charged battery
* Tiempo de recargado de la bateria : 4 horas maximo (proteccion interna disponible
para evitar sobrecargo)
* Voltaje de Corte de la bateria : Aprox. 6.0 Voltios CD
* Nivel de advertencia bateria débil : Aprox. 7.0 Volts CD
¢ Tiempode apagado : Aprox. 1 hora carga bateria baja
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ESPECIFICACIONES

CONDICIONES DEL MEDIO AMBIENTE

Condicones aceptables para la Operacion, Aimacenamiento y Transporte

¢ Temperatura de operacion 0-40°C (32 - 104 °F)

* Temperatura de Aimacenamiento y Transporte  -30 — 65 °C (-22 — 149 °F)

* Presion atmosférica 770 —282.45 mmHg o0 1026 — 377 hPa
* Humedad relativa 5 —95% (no condensante)

CARACTERISTICAS FiSICAS

* Peso 1.26 kgs. (without Accessories)

1.63 kgs. (with Accessories)

* Dimensiones 30 (L) x 20.3 (A) x8.4 (H) cm.
o

11.8 (L) x 8 (A) x 3.3 (H) pulgadas
CUMPLIMIENTO CON LAS NORMAS

* Tipo de Proteccion : Class 1 (con CA)

Con alimentacioén interna (activado por bateria)

Tipo BF — Parte aplicada - sensor SpO,

¢ Grado de Proteccion 1 1PX1
Recinto, Grado de Acceso Protecciéon
contra Sélidos/ Liquidos

* Modalidad de operacién : Continua

* El equipo esta disefiado para cumplir con 1 1SO 13485:2003, ISO 9001:2000



CAPITULO 7: ACCESORIOS

SENSORES

Use Unicamente sensores de Mediaid con el dispositivo. El uso de otros sensores

puede resultar en datos fallidos/heridas al usuario, dafio al dispositivo

S.No. Sensor Part Number
1 Sensor Universal con Bisagra, conector Compushield, cable 30" POX050-100S
2 Sensor Universal con Bisagra, conector Compushield, cable 96" POX050-105S
3 Sensor Suave Chequeo Local, conector Compushield, cable 30" POX050-150S
4 Sensor dedo gordo del pie, conector Compushield, cable 96" POX050-220S
5 Sensor Pequeno Suave, conector ushield, cable 96" POX050-300S
6 Sensor Grande Suave, conector Compushield, cable 96" POX050-400S
7 Sensor Pediatrico Suave, conector Compushield, cable 96" POX050-310S
8 Sensor de I6bulo del oido con clip, conector Compushield, cable 96"| POX050-710S
9 Sensor Pediatrico Ajustable, conector Compushield, cable 96" POS050-530S
10 | Sensor applicable con cinta, conector Compushield, cable 96" POX050-850S
11 Adult R-Adhesive Sensor, conector Compushield, cable 96" POX050-905S
12 | Sensor Pedidtrico con Adhesivo-R, conector Compushield, cable 96" | POX050-820S
13 | Cable de Extension 6 pies, conector Compushield a Compushield | POX055-600S

CUIDADO: El usar un sensor danado/roto puede resultar en lecturas fallidas
o erroneas. El reuso de sensores mas alla de su tiempo de vida util puede
deteriorar el desemperno y, por lo tanto, los sensores deben ser usados
durante el tiempo de vida util mencionado en las instrucciones del sensor.

CUIDADO: El reuso de sensores-de-un-solo-paciente desechables puede resultar

en

contaminacion de un paciente a otro.

PRUEBA DE BIOCOMPATIBILIDAD

Pruebas de biocompatibilidad han sido realizadas con los sensores de Mediaid
cumpliendo con ISO 10993-1, Evaluacion Biolégica de dispositivos Médicos,
Parte 1: Evaluacion y Prueba. Los sensores han pasado las pruebas de biocom-
patibilidad decomendadas y por lo tanto cumplen con ISO 10993-1.

BATERIA
Una bateria de Li-ion de 7.4 Voltios con un conector.



CAPITULO 8: RESOLUCION DE PROBLEMAS

LIMPIEZA

Se puede limpiar el oximetro de pulso y el sensor pasando un pafio suave
ligeramente humedecido con alcohol isopropilico, una solucién de glutaraldehido o
agua y jabon. No lo sumerja en liquido o permita que ningun liquido penetre al
interior del oximetro de pulso. Evite limpiadores causticos o abrasivos que pudieran
dafar el estuche, teclado o los sensores. Sea alin mas cuidadoso al limpiar la
ventana del visualizador de DEL para evitar hacer rayones en el acabado.

CUIDADO: No trate de limpiar la unidad mientras se la usa. Puede resultar en dafio a
la unidad/usuario. Hay que limpiar el exceso de humedad antes y espués de cada uso.

ADVERTENCIA: En caso de que el equipo se haya mojado acidentalmente
asegurse que el equipo esta apagado y que el exceso de liquido/humedad sea
limpiado. Permita que la unidad se seque anter de volver a usarla. En caso de “No
Funciona” o que la unidad no se ENCIENDA, contacte al departamento local de
apoyo técnico de MEDIAID.

ADVERTENCIA: Si usted no tiene certeza de la precision de cualquier medicion,
chequee los signos vitales del paciente por medios alternos; luego asegurese de
que el monitor esta funcionando correctamente.

CUIDADO: EIl reuso del dispositivo/sensor sin limpiarlo previamente puede
resultar en contaminacion de un paciente a otro.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Cuando ocurre algun problema, el oximetro de pulso visualiza las letras Err
(error) en el DEL %SpO, y visualiza el codigo de error al estar interminente en el
DEL LPM.

CUIDADO: No hay partes que puedan ser mantenidas o ajustes que sean
realizables por el usuario dentro del modelo 31DT. No intente abrir el instrumento,
esto anula la garantia de Mediaid. Refiérase a la informacién en “Plan Mediaid de
Correccion de Problema”, en el Capitulo 10, para informacién acerca del servicio.

CODIGOS DE ERROR

Cuando ocurre algun problema el visualizador visualiza las letras “Err” y el
numero de error correspondiente.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

CODIGO DE ERROR MENSAJE DE CODIGO DE ERROR SOLUCION

Remueva la bateria y
contacte al departa-

2 El instrumento no se apaga mentto de apoyo técnico
de MEDIAID
Reemplace/vuelva a
El oximetro no puede detectar el fijar el sensor. Si el cadigo
3 sensor debido a un desperfecto del | ge error persiste, contacte
sensor o que el sensor no esta fijado | 4 departamento de apoyo
de la manera apropiada técnico de MEDIAID

Contacte al departamento
4.5, 6137 184 91;0 12, Ha ocurrido una falla interna de apoyo técnico
Y de MEDIAID
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CAPITULO 9: PRINCIPIOS DE OPERACION

VISTAZO GENERAL DE LA OXIMETRIA

Los Oximetros de Pulso proveen una estimacion espectrofotométrica de la
oxigenacion funcional de la hemoglobina en la arteria (SpO,). La Oximetria de
Pulso esta basada en los dos principios siguientes: Primero, la hemoglobina
(Hb) y la hemoglobina oxigenada (HbO,) difieren en su absorcion de luz roja e
infrarroja. Segundo, el volumen de sangre arterial en los tejidos (y, por lo tanto,
la absorcién de la luz por parte de la hemoglobina) cambia durante el pulso. Por
lo tanto, un Oximetro de Pulso pasa luz roja e infrarroja a un lecho arteriolar,
mide los cambios en la absorcion de la luz y determina la SpO,.

910 nm Control y
[ conmutacion Alarmas
660 nm | , deenergia

del diodo

ﬂJ Diodos Indicador digital
PR <> electroluminosos SpO,

2
Ritmo cardiaco

o

Amplificador
Analogo g Digitaces y salidal
Digitaces | Microp 2 | analégica

Diodos de la foto

Programa
EEPROM

llustracién 6: Principios de Oximetria de Pulso
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PRINCIPIOS DE OPERACION

Coémo Funcionan los Oximetros de Pulso

Los sensores de los Oximetros de Pulso tienen diodos emisores de luz (DELSs)
de bajo voltaje rojos e infrarrojos los cuales sireven como fuente de luz. La luz
emitida es transmitida a través del tejido y es detectada por el fotodetector y
luego es enviada al microprocesador del Oximetro de Pulso (llustracion 6).
Todos los constituyentes del cuerpo humano, la sangre de las venas y las
arterias, asi como los tejidos, absorben luz (llustracion 7). La pulsacién de la
sangre de las arterias resulta en cambios en la absorciéon debido a la adicion de
hemoglobina (Hb) y hemoglobina oxigenada (HbO,) en el sendero de la luz.
Debido a que (HbO,) y (Hb) absorben luz en diferente medida, ésta variacion en
la absorcion es traducida a longitudes de ondas plethosmograficas en las
longitudes de onda tanto roja como infrarroja (llustracién 8). La relacion entre la
amplitud de la sefiales plethosmographicas roja e infrarroja puede ser relacio-
nada directamente a la saturacion del oxigeno arterial. Por ejemplo, cuando la
amplitudes plethosmographicas a 660nm y 910nm son iguales y la proporcion
R/IR=1, la SpO, es aproximadamente 85% (llustracion 9).

¥ T 0
i 4 [ i y \  [Absorcién variable debido
\ N ".‘ “s, |alapulsacion de la sangre arterial
¥ % B

Absorcién debido a la sangre arterial

Absorcion debido a la sangre venosa

Absorcion debido al tejido

—— Absorcién

AT
Tiempo

P!
Componentes de la sefial de la absorcion

llustracién 7: Amplitud Pleth a 660nmy 910nm

23



PRINCIPIOS DE OPERACION
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llustracion 8: Absorcion variante por parte de (HbO2) y (Hb)  llustracion 9: Amplitud Pleth a 660nm y 910nm

CALIBRACION DE OXIiMETROS DE PULSO

La absorcién de la luz por parte de la hemoglobina depende de la longitud de
la onda. Las longitudes de onda de DELs rojos e infrarrojos de Mediaid estan
esrechamente controladas probando cada sensor individualmente. Ademas, la
intensidad del DEL registrada en el detector es ajustada automaticamente
para la amplitud. Esto le permite que los sensores de de pulso de Mediaid
puedan ser usados unos en lugar de otros sin calibracion.

VALIDACION DE LA PRECISION

Los oximetros de pulso y sensores de Mediaid son probados para chequear la
precision en el Laboratorio de Investigacion acerca de Anestesia del Centro
Médico de la Universidad de California en San Francisco. La validacion
consiste en inducir hipoxemia en individuos sanos y comparar lecturas de
oximetros de pulso (SpO,) con lecturas de co-oximetros (SpO,) usando
muestras arteriales. La llustraciéon 10 y la llustracion 11 comparan resultados
de un oximetro de pulso tipico de Mediaid con un oximetro de pulso del
competidor. Ambos instrumentos muestran una pequefia tendencia y una
distribucion similar de puntos de muestreo.
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PRINCIPIOS DE OPERACION

Mediaid de Hemoximetro Competidor de Hemoximetro
T
100
9571 .
80 S0
a5+ 5
= T Hu+
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= = 3 7@
704
e
65 -
B SRR ST T R . AT ) 50 | o) [ T ) T R RO
35 &0 €5 JC 73 &0 B5 93 8§ 0 5% 60 65 70 75 &0 a5 90 95 100
Hemoximetro Hemoximetro
Ajuste linear Ajuste linear
Mediaid = 2.88649 + 0.95822 Hemoximetro Competidor =-10.165 + 1.13615 Hemoximetro
Ajuste del resumen Ajuste del resumen
Cuadrado de la raiz 0.970468 Cuadrado de la raiz 0.963883
Cuadrado de la raiz ajustado  0.970079 Cuadrado de la raiz ajustado  0.963408
Error de media cuadrada de laraiz 1.840107 Error de media cuadrada de la raiz 2.421018
Medio de la respuesta 77.74423 Medio de la respuesta 78.59295
Observacion (ou Pesos de la suma) 78 Observacion (ou Pesos de la suma) 78
llustraciéon 10: Mediaid de Hemoximetro llustracién 11: Hemoximeter por parte del Competidor

USO CLINICO DE LA OXIMETRIA DE PULSO

Los oximetros de pulso pueden ser usados en una variedad de situaciones que
requieren vigilar los ritmos de la oxigenacion y el pulso. Los oximetros de pulso
incrementan la seguridaad del paciente alertando al personal del hospital
acerca del comienzo de una hipoxia durante o después de cirugia. Los Oximet-
ros confirman una oxygenacion adecuada durante la ventilacibn mecanica.
Consultorios médicos y dentales utilizan la oximetria de pulso para chequear la
condicién respiratoria in situ, asi como para vigilar durante procedmientos que
requieren sedacion. Verdaderamente, la oximetria de pulso es el quinto signo
vital, esencial para completar la vigilancia del paciente.
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CAPITULO 10:

Grarantia limitada
de Mediaid Inc.

APLICABILIDAD DE LA GARANTIA

Esta garantia cubre Unicamente el oximetro de pulso Modelo 31DT de Mediaid y sus accesorios
segun se indica. Ella no se extiende a otros products o componentes que el cliente usa en
conjuncion con productos de Mediaid. Esta garantia no regira si el manufacturador determina que el
producto ha sido dafiado debido a abuso, uso indebido, uso incorrecto, accidente, negligencia,
intento de forzar o como resultado de servicio o modificaciéon por parte de otra persona que no sea
un técnico autorizado de Mediaid Inc. El abrir la cubierta sellada o alterar el nimero de serial anula
la garantia de Mediaid Inc. El usar el equipo de manera contraria a o inconsistente con el Manual de
Usuario también anulara la garantia.

COBERTURA DE LA GARANTIA

Mediaid Inc. garantiza que el Modelo 31DT adjunto con esta garantia estara de acuerdo con las
especificaciones del manufacturador y estara libre de defectos de manufactura y materialse por un
periodo de 1 afio a partir de la fecha de la compra. Las baterias y los accesorios quedan excluidos
de ésta garantia. Los sensores estan garantizados de acuerdo a la informacién en sus respectivas
instrucciones de uso.

Esta garantia no cubre ningtin dafio causado al equipo durante su envio, lo cual correra por la sola
responsabilidad de la compaiiia de transporte.

No existen garantias, ya sean expresas o implicitas, que se extienden mas alla de las garantias
enunciadas aqui. Mediaid Inc. no garantiza la mercantabilidad o aptitud para un propésito particular con
respecto al producto o partes de él. Esta garantia le otorga a usted derechos legales especificos.
Puede ser que usted tenga otros derechos legales especificos, los cuales varian de Estado en Estado
(o de pais en pais). Mediaid Inc. no sera responsable frente al usuario por dafios incidenciaes o
consecuenciales o por pérdidas que que sederiven del hecho que el usuario no pueda usar el producto.

PLAN DE CORRECCION DE PROBLEMAS DE MEDIAID INC.

Si el producto de Mediaid resuta ser defectuoso, contacte a Mediaid Inc. en:

Mediaid Inc.

17517 Fabrica Way Suite H
Cerritos, CA 90703 USA
(Tel) 714-367-2848

(Fax) 714-367-2852
www.mediaidinc.com
E-mail: info@mediaidinc.com
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Grarantia limitada de Mediaid Inc.

Tenga el producto y los numeros seriales disponibles con usted cuando llame. Entonces
Mediaid Inc. emitird un Numero de Autorizacion de Devolucién (RAN). Devuelva el oximetro de
pulso empacado de una manera segura en su caja de envio original (0 empacado equivalente)
e incluya el RAN.

Mediaid Inc. reparara cualquier manufactura fallida y reparara o reemplazara (segun nuestra
opcion) cualquier parte defectuosa con una parte nueva o reacondicionada. Por reparaciones
no cubiertas por la garantia, al cliente se le cobrara la tarifa de reparaciéon que esté vigente en
el momento en que Mediaid Inc. la reciba. Todos los gastos de transporte correran por cuenta
del cliente.

ALLEA SIEMPRE EL MANUAL DE USUARIO CUIDADOSAMENTE. La informacion incluida
en el Manual de Usuario ayudara al usuario a preveninr el uso incorrecto del equipo y a
asegurar la seguridad del paciente.

El operar el equipo de una manera contraria a o inconsistente con el Manual de Usuario anula
la garantia.

REGISTRO DEL DUENO

Para ayudar a Mediaid Inc. a servir mejor al usuario, por favor complete la Tarjeta de Registro
de la Garantia incluida y enviela a:

Mediaid Inc.
17517 Fabrica Way Suite H
Cerritos, CA 90703 USA

(Tel) 714-367-2848
(Fax) 714-367-2852
www.mediaidinc.com
E-mail: info@mediaidinc.com
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CAPITULO 11:

REFERENCIAS PARA EL USUARIO

INFORMACION DE CONTACTO/ SERVICIO AL CLIENTE

Para informacién acerca de productos de Mediaid Inc., visite la pagina central de
Mediaid Inc. en la Internet en www.mediaidinc.com o contactenos en:

Servicio de Cliente y Departamento de Vueltas

Mediaid Inc.
17517 Fabrica Way Suite H
Cerritos, CA 90703 USA

Teléfono

714-367-2848

714-367-2852

Correo electronico

info@mediaidinc.com
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REFERENCIAS PARA EL USUARIO

INFORMACION ACERCA DEL PRODUCTO

Para asistir mejor a los clientes, Mediaid Inc. recomienda anotar toda la informacién
pertinente al producto e informacién acerca de la garantia en los espacios provistos
abajo:

Modelo 31DT

Numero del Producto: POX010-31DT
Numero de Serial:
(echa de expiracién de la garantia:

Sensor Universal con Bisagra

Ndmero del Producto: POX050-105S
Numero de Serial:
@cha de expiracién de la garantia:

NS

N
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FORMULARIO DE REGISTRO DE GARANTIA
Favor de devolver a Mediaid Inc. / distribuidor local para la validacion
MEDIAID INC.

17517 Fabrica Way Suite H; Cerritos, CA 90703 USA

(Tel) 714-367-2848 (Fax) 714-367-2852
Email: info@mediaidinc.com Website: www.mediaidinc.com

Modelo Numero de Serie

Fecha de Compra

Institucion/Médico

Direccion

Departmento de Contacto

Teléfono

Distribuidor Teléfono

Comentarios

1007-60001-002
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