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SIMBOLOS

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

Simbolos | Definicion del simbolo

Consulte las instrucciones de uso

ADVERTENCIA

BB O

Parte aplicada al tipo BF

Sin alarma para Sp0O2

£
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Proteccion del medio ambiente - Los residuos de productos eléctricos
no deben ser desechados con la basura doméstica. Recicle si cuenta con
instalaciones disponibles para ello. Consulte a las autoridades locales o
a su distribuidor para obtener consejos sobre el reciclaje.

Fabricante

Simbolo de "Pais de fabricacion" y "Fecha de fabricacion"

E&zn&i

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Codigo IP del dispositivo: grado de este dispositivo contra el ingreso de
objetos extranos solidos - > 12.5 mm de diametro (y el acceso contra
piezas peligrosas con el dedo); el grado de impermeabilidad es goteo
(15 °inclinado).

T
N
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Ndmero de serie

C€0197 Marca de CE: de conformidad con la directiva n° 93/42/EEC de la CE
para dispositivos médicos




USO PREVISTO

El oximetro de pulso conectado PO3M es un dispositivo para el control puntual de la
saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (Sp0O2) y de las pulsaciones.
El dispositivo portétil para la yema de los dedos esté indicado para adultos mayores de
16 afios en el hogar y en entornos hospitalarios (incluyendo su uso clinico en medicina
interna/cirugia, anestesia, cuidados intensivos y otros). El pulsioximetro inaldmbrico
PO3M no esté disefiado para una supervision continua.

Compatibilidad

Funciona con teléfonos inteligentes iOS o Android.

Para obtener una lista completa de los dispositivos compatibles, visite nuestra pagina
de ayuda www.ihealthlabs.eu

CONTENIDO DEL EMBALAJE
Un pulsioximetro PO3M de iHealth
Un corddn

Un manual del usuario

Una guia de inicio rapido

Un cable USB

PIEZASY PANTALLAS

Indicador de
Pantalla de visualizacién Bluetooth

p %

Botdn de inicio 4/.



DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El pulsioximetro mide la cantidad de oxigeno en la sangre y
las pulsaciones. El oximetro funciona emitiendo dos haces

1 —
de luz sobre los pequeiios vasos sanguineos o capilares del
dedo, reflejando la cantidad de oxigeno en la sangre y
mostrando la medicidn en la pantalla. La saturacién de
py—

oxigeno (Sp02) se mide como un porcentaje de la
capacidad total.

Una lectura de SpO2 entre el 94 % y el 99% se considera normal. La

altitud y otros factores pueden afectar a lo que se considera normal para un individuo
determinado. Las preocupaciones sobre la lectura deben compartirse con el médico o
profesional sanitario.

IEC 60601-1Edition 3.1 2012-08/EN 60601-1:2006/A1:2013 (Equipo eléctrico médico.
Parte1:requisitos generales para la seguridad bésica y el rendimiento esencial)

IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015 (Equipo eléctrico médico. Parte 1-2:

requisitos generales para la seguridad basica y el rendimiento esencial. Norma colateral:
compatibilidad electromagnética. Requisitos y pruebas)

IEC 60601-1-11:2015 (Equipo eléctrico médico. Parte 1-11: requisitos

generales para la seguridad basica y el rendimiento esencial. Norma colateral: requisitos
para equipos médicos eléctricos y sistemas eléctricos médicos utilizados para la
atencion médica en casa)

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

Por la presente, [Andon Health CO.LTD], declara que este [PO3M] cumple los requisitos
esenciales y otras disposiciones aplicables de la Directiva 2014/53/EU. La declaracién de



cumplimiento de la Directiva 2014/53/EU se puede descargar en el enlace siguiente:
https://www.ihealthlabs.eu/support/certifications

CONTRAINDICACIONES

El pulsioximetro connectado PO3M no se puede utilizar en bebés.

A\ ADVERTENCIAS

1. Mantenga el oximetro alejado de los nifios.

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

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

A& PRECAUCIONES
. No utilice el dispositivo como Unica base para tomar decisiones médicas. Su tnico
proposito es usarlo como informacion adicional que usted puede proporcionar al
profesional de atencion médica.

2. El dispositivo podria malinterpretar el movimiento excesivo como una buena
intensidad del pulso. Limite el movimiento del dedo en la medida de lo posible
cuando utilice el dispositivo.

3. No utilice el dispositivo en el mismo brazo/mano en el que esté utilizando un
brazalete o monitor de presién sanguinea.

4. El dispositivo no tiene alarmas y no sonara si la cantidad de oxigeno en la sangre es
baja o si su pulso es muy alto o muy bajo.

5. No coloque el dispositivo sobre ningun liquido ni lo limpie con agentes que
contengan cloruro de amonio o productos que no estén detallados en esta Guia de
usuario.



6. Cualquiera de las condiciones siguientes puede reducir el rendimiento del
dispositivo:
a) Centelleo o luz muy brillante;
b) Calidad del pulso débil (baja perfusion);
c) Baja hemoglobina;
d) Esmalte de ufas o ufas artificiales; y
e) Cualquier prueba realizada recientemente que requiriese la inyeccién de tintes
intravasculares

. Puede ser que el dispositivo no funcione si usted tiene mala circulacién. Frétese el

dedo para aumentar la circulacion o coloque el dispositivo en otro dedo.

8. El dispositivo mide la saturacién de oxigeno de la hemoglobina. Los altos niveles de
hemoglobina disfuncional (causados por anemia de células falciformes, monéxido
de carbono, etc.) pueden afectar a la precision de las mediciones.

9. No utilice el dispositivo en un entorno combustible (un entorno rico en oxigeno).

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

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

12. Su uso en vehiculos de emergencia con sistemas de comunicacion puede afectar a

su precision.

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

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

15. No puede usarse un medidor funcional para evaluar la precisién de un pulsioximetro.
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16. No mire fijamente a la luz LED ya que puede irritar los ojos.

17. El dispositivo esta calibrado para mostrar la SATURACION DE OXIGENO FUNCIONAL.

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

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

20. El dispositivo no debe ser utilizado o almacenado con otros dispositivos. Si es
absolutamente necesario utilizar o almacenar el PO3M con otros dispostifs, por
favor preguntar acerca de su compatibilidad con referencia a la seccion
"INFORMACION DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA".

. For informacion sobre posibles interferencias electromagnéticas o de otro
tipo entre el Oximetro y otros dispositivos, junto con asesoramiento en
materia de prevencion de tales injerencias Consulte la informacién de
compatibilidad electromagnética.

22. Para este monitor es adecuado un adaptador médico de CA con una salida
de CCde 5,0V que cumpla la norma IEC 60601-1/UL 60601-1 e IEC
60601-1-2/EN 60601-1-2, como el ASP5-05010002JU (entrada: 100-240V,
50/60 Hz, 200m A; salida: CC 5V, 1,0 A). Observe que el tamafio del conector
del monitor es USB mini B. El conector USB se debe utilizar para la carga
solamente.

A\ Este producto puede no cumplir las especificaciones de rendimiento si se

guarda o se utiliza fuera de los parametros de temperatura y humedad

especificados.

A\ El paciente es un operador intencional.

A Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios / mascotas para evitar

lainhalacién o la ingestion de partes pequeias.

A\ No use este dispositivo si es alérgico al plastico / caucho.

/A No mantenimiento / mantener durante el uso.
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USO DEL PULSIOXIMETRO

Antes de usar el pulsioximetro

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

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

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

Carga de la bateria antes del primer uso

Conecte el pulsioximetro PO3M de iHealth en un puerto USB, pulse el botén “inicio”y el
indicador [} de la bateria“parpadeard”. Cuando el indicador de la bateria se apague,
la bateria estara cargada.

DESCARGUE LA APLICACION

Descargue la aplicacion gratuita “iHealth MyVitals” en la App store o en la
Google Play store.

Siga las instrucciones en pantalla para registrarse y configurar su cuenta de
usuario iHealth.

ACCEDER LA IHEALTH CLOUD

Mediante la configuracién de su cuenta en la aplicacion, también tendra acceso a una
cuenta gratuita y sequra iHealth Cloud.

Visita www.ihealthlabs.eu, haga clic en "Registrarse" e introduzca su nombre de
usuario y contrasena para acceder.



ACTIVE BLUETOOTH

El pulsioximetro inaldmbrico de iHealth utiliza la tecnologia de Baja Energia Bluetooth
(BLE, por sus siglas en inglés) 4.0.

Habilite el Bluetoothde su dispositivo, y ejecute la aplicacion para iniciar la conexion;
el icono de Bluetooth se iluminard y dejara de parpadear cuando se establezca la
conexion correctamente. La fecha y la hora del pulsioximetro se sincronizaran

con el dispositivo a la primera conexién con éxito.

INSTRUCCIONES DE PRUEBA

1. Abra la abrazadera del pulsioximetro, coloque su dedo medio, anular o indice de la
mano izquierda sobre la apertura de goma del pulsioximetro con las ufias hacia abajo,
como se muestra en la figura.

2. En el panel frontal, pulse el boton “Start (Inicio)”

una vez para activar el pulsioximetro.

3. Mantenga la mano inmdvilpara la lectura.

4. Después de unos segundos, en la pantalla del d
pulsioximetro apareceran la lectura de SpO2 y la e Li
aplicacion, si estd activada. /

5. Silaintensidad de la sefial es muy baja, cambie —

aotro dedo y realice la prueba de nuevo.

USO SIN SMARTPHONE

Después del primer uso, la fecha y hora de la PO3M oximetro de pulso se sincronizan
con los de su teléfono inteligente. El uso con un teléfono inteligente no es obligatorio.
Cuando se utiliza sin un teléfono inteligente, los datos de medicion se almacenan en la
memoria de PO3M. Més tarde, puede sincronizar estas medidas en la aplicacion iHealth
MyVitals. Su oximetro de pulso PO3M puede almacenar hasta 100 mediciones.



Cuando la memoria estd llena, el oximetro de pulso PO3M borrar sus antiguas medidas
de salvaguarda de la noticia.

CUIDADO Y MANTENIMIENTO

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

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

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

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

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

No intente desmontar el dispositivo.

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

No cambie la bateria. Si la bateria no se puede cargar, contacte con el servicio de
atencion al cliente. La sustitucion de la bateria de litio por personal con una
formacién inadecuada puede provocar riesgos, por ejemplo, de incendio o explosion.
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. Ninglin componente del tensiémetro requiere mantenimiento por parte del
usuario. Se podran suministrar los esquemas de conexiones, las listas de piezas,
las descripciones, lasinstrucciones de calibracién o cualquier otro dato que el
personal cualificado de los usuarios pueda necesitar para reparar aquellas piezas
del equipamiento que deban ser reparadas.



10.El simulador de paciente <indice 2> ,fabricado por la compaiiia Fluke,se puede usar
para verificar el funcionamiento del oximetro.
11. La vida util esperada de PO3M es de 5 afos.

ESPECIFICACIONES

1. Modelo: PO3M

2. Clasificacion: alimentacion interna, tipo BF, IP22

3. Sistema de visualizacién: LED

4. Fuente de alimentacion: bateria de 3,7V === Litio-ién 390 mAh

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

6. Potencia maxima de salida 6ptica: T mW;

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

8. Raiz cuadrética media (ARMS, por sus siglas en inglés) de la precision del SpO2:
80%~99%: +2%, 70%~79%: +3% <70%: sin definicion.

9. Rango de medicién de las pulsaciones: 30/min-250/min

10. Precision de las pulsaciones: 30/min ~ 99/min: £2, 100/min ~ 250/min: +2%.

11. Periodo de actualizacion de datos: 15s

12. Apagado automatico: después de 8 segundos sin ninguna indicacion en los sensores

13. Entorno de funcionamiento: 5 C-40 C; humedad <80%
Presién ambiental: 700hPa-1060hPa

14. Entorno de almacenamiento: -20 C-55 C; humedad <95%
Presién ambiental: 700hPa-1060hPa
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Causa posible

Solucién

ElSpO2olas
pulsaciones no
muestran un valor, o el
numero fluctta.

1. El dedo puede estar
insertado incorrectamente.
2. Eldedo o la mano
pueden estar moviéndose.
3. Eldispositivo puede estar|
danado.

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

3. Contacte con el servicio
cliente

El dispositivo no se
enciende.

1. Puede que la bateria
esté baja.

2. Eldispositivo puede
estar dafado.

1. Cargue la bateria y vuelva a
intentarlo.

2. Contacte con el servicio
cliente

Lo que se muestra en
la pantalla “E1”

El dispositivo puede
estar dafiado.

Contacte con el servicio
cliente

Elindicador de la bateria
[ baja parpadea.

La bateria esté baja.

Cargue la bateria y vuelva
aintentarlo.

La aplicacién no puede
encontrar el
pulsioximetro PO3M de
iHealth.

El Bluetooth no funciona.

Reestablezca la conexion de
Bluetooth. Si sigue sin funcionar,
reinicie el smartphone

(iPod, iPhone o iPad).

11




INFORMACION IMPORTANTE REQUERIDA POR LA FCC

Este dispositivo cumple con el Apartado 15 de las normas FCC. Su uso estd sujeto a las
dos condiciones siguientes:

(1) Este dispositivo no puede causar interferencias dafinas 'y

(2) Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las que
puedan causar un funcionamiento no deseado.

Los cambios o modificaciones no aprobados especificamente por iHealth Labs, Inc.
anularan la autorizacion del usuario para usar el producto.

Nota: Este producto ha sido probado y cumple con las limitaciones de los dispositivos
digitales de Clase B, segtin ef Apartado 15 de Jas normas FCC. Estas limitaciones se han
disenado para proporcionar una proteccion razonable frente a interferencias nocivas en una
instalacion doméstica. Este producto genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuen-
ciay, sino se instala y se utiliza segtin las instrucciones, puede provocar interferencias
nocivas a las comunicaciones por radio. Sin embargo, no existen garantias de que no se
produzcan interferencias en una instalacién concreta. Si este producto genera interferencias
perjudiciales para la recepcion de radio o television, lo que puede determinarse apagando y

encendiendo el equipo, se recomienda al usuario intentar corregir las interferencias con
una o mds de las medidas siguientes:

—Reoriente o recoloque la antena receptora.

—Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

—Conecte el equipo a una toma de corriente o circuito distinto de aquel al que estd
conectado el receptor.

—Solicite ayuda al vendedor o a un técnico de radio/TV experimentado.

12



Informacion de fabricacion

ANDON HEALTH CO., LTD.
No. 3 Jinping Street, YaAn Road, Nankai District, Tianjin 300190, China.
Tel: 86-22-87611660

EE. UU.:

iHealth Labs, Inc. www.ihealthlabs.com

150C Charcot Ave, San Jose, CA 95131, USA.
+1-855-816-7705 E-mail: support@ihealthlabs.com

m iHealthLabs Europe SAS www.ihealthlabs.eu
36 Rue de Ponthieu, 75008, Paris, France
E-mail: support@ihealthlabs.eu
iHealth es una marca comercial de iHealth Labs,Inc. Los logotipos asociados de
Bluetooth®son marcas comerciales registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc.y
cualquier uso de dichas marcas por iHealth Labs, Inc. esta autorizado solo bajo licencia.
Otras marcas y nombres comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.
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INFORMACION DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAG-
NETICA

Este producto es aplicable a los requisitos de sistemas y equipos con el fin de
recibir energia de radiofrecuencia para trabajar; el Bluetooth recibe un ancho de
banda de 2 M. Este producto también puede incluir un equipo transmisor de RF
y, en ese caso, los requisitos del sistema son una frecuencia de emision de
banda ISM de 2,4 GHz y tipos de modulacién Bluetooth: GFSK, potencia radiada
aparente: < 20 dBm.

Tabla 1 - Emision

Fendémeno Cumplimiento Entorno electromagnético
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1, Clase B Entorno sanitario a domicilio
Distorsién armoénica | IEC 61000-3-2 Clase A Entorno sanitario a domicilio

Fluctuaciones de

. IEC 61000-3-3 Cumplimiento | Entorno sanitario a domicilio
voltaje y parpadeo
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Tabla 2 - Puerto envolvente

Fenémeno

Norma de compatibilidad
electromagnética basica

Niveles de prueba de
inmunidad

Entorno sanitario a
domicilio

Contacto +8 kV Aire +2

nominal

Descarga electrostética IEC 61000-4-2 KV, +4 KV, +8 KV, 15 KV
Campo electromagnético 10 V/m 80 MH2-2.7 GH
de IEC 61000-4-3 m 2 Ghz
radiofrecuencia radiado 80 % AM a 1 kHz
gampos de proximidad

e
equipos de comunica- IEC 61000-4-3 Consulte la tabla 3
ciones
inaldmbricos de RF
Campos magnéticos de
frecuencia de potencia IEC 61000-4-8 30 A/m 50 Hz 0 60 Hz
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Tabla 3 - Campos de proximidad de equipos de comunicaciones inalam-

bricos de RF

Frecuencia de
prueba (MHz)

Banda (MHz2)

Niveles de prueba de inmunidad

Entorno en centros sanitarios profesionales

385 380-390 Modulacién de pulsos 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, +5 kHz desviacion, 1 kHz sinusoidal, 28 V/m
710

745 704-787 Modulacién de pulsos 217 Hz, 9 V/m
780

810

870 800-960 Modulacién de pulsos 18 Hz, 28 V/m
930

1720

1845 1700-1990 Modulacién de pulsos 217 Hz, 28 V/m
1970

2450 2400-2570 Modulacién de pulsos 217 Hz, 28 V/m
5240

5500 5100-5800 Modulacién de pulsos 217 Hz, 9 V/m
5785
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Tabla 4 - Puerto de alimentacion de entrada CA

Fenémeno

Norma de compatibili-
dad
electromagnética basica

Niveles de prueba de
inmunidad

Entorno sanitario a
domicilio

[Transitorios eléctricos

por campos de RF

rar C IEC 61000-4-4 +2 kV Frecuencia de

rapidos/explosion ¢ repeticion de 100 kHz
[Sobretensiones IEC 61000-4-5 +0.5kV, £1kV
lentre fases
fSObfe.‘e”SiO”eS IEC 61000-4-5 +05kV, = 1KV, £2kV
ase-tierra

) 3V, 0,15 MHz-80 MHz
Alteraciones ) 6V en ISM y bandas de
conducidas inducidas IEC 61000-4-6 radioaficionados

entre 0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1 kHz

Bajadas de tension

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°y 315°

0 % UT; 1 cicloy 70%
UT; 25/30 ciclos
Fase individual: a 0°

Cortes de tension

IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 ciclos
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