Manual de Usuario

Concentrador Portatil de Oxigeno Serie V
(Modelos: V5, V5C, V6, V6C)

N.° de Documento: SP-1.5501.0009 Version: 2.0

PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion
médica.



Instrucciones de Simbolos

<b>Simbolo</pxb>Descripciéon</b> <b>Simbolo</bxb>Descripcion</b>

ADVERTENCIA Riesgo de lesién grave o dafio

PRECAUCION Riesgo de lesion leve o malestar

[libro] Consultar el manual de usuario [encendido] Encendido/Apagado

M Leer documentos adjuntos cuidadosamente [mend] Menu/Confirmar

[X] No desechar de forma descuidada [campana] Boton interruptor de sonido de alarma

[paraguas] Mantener seco [+] Aumentar pulso de caudal

[fragil] Articulos fragiles [ Disminuir pulso de caudal

[flecha arriba]  Este lado hacia arriba 3 Pulso actual ajustable 1-6, engranaje C

[reciclar] Reutilizable [bateria] Icono de nivel de bateria

[5] Limite de apilamiento [campana activa]ndicador de alarma con sonido

[flecha] Volver [X] Indicador de alarma sin sonido

P22 Clasificacion de proteccién contra ingreso =~ 96% Monitoreo de concentracién de Om en tiempo real
[no fuego] Sin llamas abiertas [X] No desensamblar

[no aceite] No usar aceite ni grasa [no fumar] No fumar

[persona] Dispositivo tipo BF [cuadro] Dispositivo Clase I

[-25°C/70°C]  Limite de temperatura [%] Limite de humedad

[altitud] Limite de altitud MD Dispositivo médico

MR No apto para resonancia magnética [fabrica] Fabricante

[onda] Fecha de fabricacién

Rx La regulacion federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion médica.
SOLO Puede aplicarse también en otros paises.
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1. Introduccién del Dispositivo

1.1 Nombre del Modelo

V5, V5C, V6, V6C.

1.1.1 Clasificacion del Dispositivo
« Clasificado por tipo de proteccidn contra descarga eléctrica: Dispositivo Clase |II.
« Clasificado por grado de proteccién contra descarga eléctrica: Tipo BF.
« Clasificado por grado de proteccion contra ingreso de liquidos: IP22.

« Clasificado por modo de operacién: Modo de pulso y modo de flujo continuo.

1.1.2 Uso Previsto, Contraindicaciones y Condiciones Aplicables
a) Uso Previsto
El Concentrador Portatil de Oxigeno Serie V proporciona una alta concentracion de oxigeno suplementario a

pacientes que requieren terapia respiratoria con prescripcion médica en un entorno domiciliario, institucional o de
viaje. El dispositivo no esta destinado a soporte vital ni proporciona capacidades de monitoreo del paciente.

b) Contraindicaciones

Este dispositivo se utiliza como suplemento de oxigeno y NO esté destinado a sostener o soportar la vida. USELO
SOLO si el paciente es capaz de respirar espontdneamente, de inhalar y exhalar sin usar una maquina.

« Pacientes con intoxicacion grave por monoxido de carbono tienen prohibido su uso.

« Pacientes con toxicidad al oxigeno o alergia al oxigeno tienen prohibido su uso.

« NO usar en pacientes traqueotomizados.

< NO usar en personas cuya respiracion en reposo normal no sea capaz de activar el dispositivo.

¢) Entorno

Este dispositivo puede utilizarse en entornos domiciliarios, institucionales y de viaje/movilidad. Antes de su uso, es
necesario leer el manual de usuario y seguir las indicaciones de un médico profesional dentro de las
especificaciones técnicas indicadas.

d) Paciente aplicable

Adultos.

1.2 Principio de Funcionamiento

Este equipo utiliza el principio fisico de adsorcion por cambio de presién con un tamiz molecular para adsorber
nitrégeno y otros componentes del gas y asi aumentar la concentracion de oxigeno. Durante la operacion, el
dispositivo inyecta aire comprimido en una torre de adsorcion sellada que contiene un tamiz molecular, lo que hace
gue la presion dentro de la torre aumente. A medida que aumenta la presion ambiental, el tamiz molecular adsorbe
gran cantidad de nitrégeno del aire comprimido, mientras que el oxigeno permanece en estado gaseoso y se
recolecta a través de ciertas tuberias. Este proceso se denomina cominmente «adsorcion».

Cuando el tamiz molecular alcanza el estado critico de saturacion de adsorcion de nitrdgeno, la torre se retrolavada
y despresurizad. Al disminuir la presion, la capacidad del tamiz para adsorber nitrégeno disminuye y el nitrégeno es
liberado de vuelta a la atmosfera. Este proceso se denomina «desorcion». Para garantizar una produccién continua



y estable de oxigeno, los concentradores generalmente utilizan dos (0 mas) torres de adsorcion. Mediante
algoritmos de software que controlan las valvulas de separacion, una torre realiza la adsorcion mientras la otra
realiza la desorcion, trabajando de forma alternada para completar el proceso continuo de produccién de oxigeno.

1.2.1 Composicion de la Estructura del Dispositivo

El concentrador portatil de oxigeno consta de la unidad principal y accesorios.
Unidad principal

Incluye compresor, tamiz molecular, sensor de presion, unidad de procesamiento de informacion de control
electronico, modulo de monitoreo de concentracion de oxigeno, modulo de control de salida de oxigeno, médulo de
control de direccién de flujo de aire y médulo de control de descarga de nitrégeno.

Accesorios

Incluye adaptador de CA, conector de CC, canula nasal y cable de alimentacion de CA.
Parametros de alimentacion

Adaptador CA: entrada: CA 100-240V 50/60Hz 2.0-1.0A; salida: 5V/3A, 10.4V/3A, 20V/5A.
Conector CC: entrada: CC 13.5-15.0V; salida; CC 13.5-15.0V, 10A.

Alimentacién interna

Bateria estandar: Rango de voltaje CC 14.4V 8A max., Capacidad nominal 6.8Ah.

Bateria de larga duracién: Rango de voltaje CC 14.4V 8A max., Capacidad nominal 13.6Ah.

1.2.2 Condiciones de Operacion
« Temperatura de operacion: 41°F a 104°F (5°C a 40°C).
« Humedad de operacion: 0%-90%, sin condensacion.

« Altitud de operacién: 0 a 10,000 pies (0 a 3,048 m).

1.2.3 Condiciones de Transporte y Almacenamiento
« Temperatura de transporte y almacenamiento: -13°F a 158°F (-25°C a 70°C).
« Humedad de transporte y almacenamiento: 0%-95%.

« Altitud de transporte y almacenamiento: 0 a 10,000 pies (0 a 3,048 m).

1.2.4 Informacién de Software
* Nombre del software: Sistema de Control de Concentrador Portatil de Oxigeno Serie V.
« Version de lanzamiento del software: V1.

1.3 Especificaciones del Modelo

Compatible con V5, V5C, V6, V6C.



2. Instrucciones de Seguridad

2.1 Advertencias

« Para el primer uso, retire todos los materiales de embalaje y coloque bolsas de plastico y otros articulos fuera
del alcance de los nifios para evitar asfixia.

« No toque ninglin componente bajo tensién, como enchufes, cables de alimentacion o conexiones del
adaptador, con las manos mojadas para evitar riesgo de electrocucion.

» No dafie ni doble el cable de alimentacion, y no use enchufes con cables sueltos para evitar incendios o
descargas eléctricas.

« Fumar durante la oxigenoterapia es peligroso y puede provocar lesiones graves o la muerte del paciente y de
otras personas por incendio.

« Existe riesgo de incendio asociado al enriquecimiento de oxigeno durante la oxigenoterapia. No use el
concentrador de oxigeno ni accesorios cerca de chispas o llamas abiertas.

« Para garantizar recibir la cantidad terapéutica de oxigeno segun su condicion médica, la Serie V debe: (1)
usarse con configuraciones determinadas individualmente para sus niveles de actividad y accesorios; (2)
usarse con la combinacion especifica de piezas y accesorios segun las especificaciones del fabricante.

« Use solo lociones o unglientos a base de agua compatibles con el oxigeno antes y durante la oxigenoterapia.
Nunca use lociones o ungiientos a base de petréleo o aceite para evitar riesgo de incendio y quemaduras.

« No lubrique conexiones, tubos u otros accesorios del concentrador de oxigeno para evitar riesgo de incendio y
guemaduras.

« Usar este dispositivo a mas de 10,000 pies (3,048 m) de altitud o fuera del rango de temperatura de 41°F a
104°F (5-40°C) o con humedad relativa superior al 90% puede afectar negativamente el caudal y el porcentaje
de oxigeno y, en consecuencia, la calidad de la terapia.

« Use solo repuestos recomendados por el fabricante para garantizar el funcionamiento correcto y evitar riesgos
de incendio y quemaduras.

« El oxigeno facilita el inicio y la propagacion del fuego. No deje la canula nasal o mascarilla sobre ropa de cama
o cojines de silla si el concentrador esta encendido pero no esta en uso; el oxigeno hara que los materiales
sean mas inflamables. Apague el concentrador cuando no esté en uso para evitar el enriquecimiento de
oxigeno.

« Si siente malestar o experimenta una emergencia médica durante la oxigenoterapia, busque ayuda médica de
inmediato para evitar dafos.

« Pacientes geriatricos, pediatricos o aquellos incapaces de comunicar malestar pueden requerir monitoreo
adicional o un sistema de alarma distribuido para informar al cuidador responsable sobre el malestar o la
urgencia médica.

« Fumar durante la oxigenoterapia es peligroso y puede provocar quemaduras faciales o la muerte. No permita
fumar ni llamas abiertas en la misma habitacion donde se encuentre el concentrador de oxigeno o cualquier
accesorio conductor de oxigeno. Si fuma, debe apagar siempre el concentrador, retirar la cAnula y abandonar la
habitacién. Si no puede abandonar la habitacion, debe esperar 10 minutos después de apagar el concentrador.

« Las llamas abiertas durante la oxigenoterapia son peligrosas y pueden provocar incendio o muerte. No
permita llamas abiertas a menos de 2 m del concentrador de oxigeno o de cualquier accesorio conductor de
oxigeno.

« Tenga cuidado con el riesgo de estrangulamiento causado por la canula nasal.

« Los ajustes de la Serie V pueden no corresponder al flujo continuo de oxigeno.



« Los ajustes de otros modelos o marcas de dispositivos de oxigenoterapia no corresponden a los ajustes de la
Serie V.

2.2 Precauciones

« Antes del primer uso, verifique si faltan piezas o si la unidad principal y los accesorios estan dafiados o rotos.

« Lea cuidadosamente el manual de usuario antes de usar; asegurese de que los accesorios estén
correctamente instalados y operados.

* No coloque objetos pesados sobre este dispositivo para evitar dafios.

* No coloque ninguna parte del cuerpo cerca del puerto de salida u otras partes calientes durante un periodo
prolongado para evitar quemaduras.

« La operacion prolongada en un ambiente himedo puede acortar la vida Util del tamiz molecular.

 La entrada y salida de aire deben tener vias despejadas; aseglrese de que las alarmas audibles puedan
escucharse y que el dispositivo se use en posicion vertical.

« Configure el pulso de caudal apropiado segun la recomendacion de su médico.
« Cuando sea utilizado por nifios o personas con problemas de movilidad, se requiere supervision.

« Solo el personal profesional del centro de mantenimiento, como personal autorizado o capacitado por el
fabricante, puede realizar reparaciones o ajustes.

« El mantenimiento o actualizacién del dispositivo solo puede realizarlo el personal de mantenimiento
capacitado y autorizado por nuestra empresa.

« Usar el dispositivo de una manera no especificada puede dafarlo y anular la garantia.
« No modifique este dispositivo sin autorizacion del fabricante.

« El dispositivo necesita mas de 4 horas para estar listo para su uso previsto desde la temperatura
minima/méaxima de almacenamiento.

 La entrada de aire y el escape del concentrador deben ubicarse en un area bien ventilada.

« El concentrador de oxigeno debe ubicarse de modo que se eviten contaminantes o vapores.



3. Caracteristicas del Dispositivo

3.1 Caudal Nominal y Pulso

Configuracion de caudal nominal y pulso para V6C:

>Configuracion de Pulso</b><b>1</b> <b>2</b> <b>3</b> <b>4</b> <b>5</b> <b>6</b> <b>C</b>

Caudal Nominal 210 mL/min | 420 mL/min | 630 mL/min | 840 mL/min | 1000 mL/min | 1200 mL/min 1.2 L/min

La tolerancia permitida para pulsos 1-6 es +15%; la tolerancia permitida para engranaje C es 0.2 L/min.

Nota: V5 selecciona pulsos 1-5. V5C selecciona pulsos 1-5 y engranaje C (1.2 L/min). V6 selecciona pulsos 1-6. V6C selecciona
pulsos 1-6 y engranaje C (1.2 L/min).

3.2 Caracteristicas

« Concentracion de oxigeno =90% (V/V).

« Pantalla de matriz de puntos en blanco y negro de 2.8 pulgadas; peso de la unidad principal: 4.85-5.73 Ibs
(2.2-2.6 kg).

« Rango de temperatura de operacion: 41°F a 104°F (5°C a 40°C); rango de altitud: 0 a 10,000 pies (0 a 3,048
m; 70.0 kPa a 101.3 kPa).

« Ruido de operacion: segun 1ISO 80601-2-69, la presion sonora no supera los 60 dBA.
« Visualizacion del nivel de bateria, caudal, tiempo de ventilacion y alarma de uso anormal de bateria.
« Indicacion de luz de falla y advertencia de luz de indicador de alarma.

« Alarmas de degradacion de rendimiento de componentes importantes como compresor, ventilador, tamiz
molecular.

« Alarmas de incompatibilidad del entorno de uso, anomalias en el caudal de salida y concentracién de oxigeno.
« Alarma de presion interna anémala del dispositivo y alarma de temperatura andmala de componentes criticos.

< Mdltiples modos de alimentacidn, conmutacion automatica entre alimentacion por adaptador y alimentacion
interna.

« Presion maxima de salida del concentrador: <199.3 kPa (28.9 PSI).
¢ Caudal maximo recomendado: 1200 mL/min (al ajustar en pulso 6).
« La efectividad de la configuracion de administracién de oxigeno debe ser reevaluada periddicamente.

 Usar el dispositivo a altitudes superiores a 3,048 m o fuera del rango de temperatura de 5°C a 40°C, o con
humedad relativa superior al 90%, puede afectar negativamente el caudal y el porcentaje de oxigeno. El viento
o corrientes de aire fuertes pueden afectar negativamente la administracion precisa de oxigenoterapia.



4. Estructura Principal

La siguiente tabla describe los componentes numerados del dispositivo:

<b>N.°</b>xb>Descripcion de la funcion</b> <b>N.°</b>xb>Descripcion de la funcion</b>

1 Boton Aumentar/Disminuir nivel 4 Boton interruptor de sonido de alarma
2 Pantalla de visualizacion 5 Interruptor de encendido

3 Boton de menu 6 Luz indicadora de alarma

7 Entrada de aire 9 Salida de oxigeno

8 Puerto de disipacion de calor 10 Puerto de carga

Nota: Es normal que el puerto de escape emita aire caliente.
Nota: No bloquee la entrada de aire ni el puerto de escape.
Nota: Lailustracion del dispositivo es solo de referencia; la posicion especifica del pulso depende del modelo.

Paquete de bateria de litio: incluye la bateria recargable que se inserta en la parte inferior del dispositivo.



5. Pantallay Botones

5.1 Interfaz Principal de la Pantalla

Después de presionar el boton de encendido, la interfaz principal muestra:

« Configuracion de pulso de caudal e indicacidén de concentracion actual de oxigeno.
 Estado actual de alimentacion, indicacion de carga/descarga de bateria y nivel de bateria.
« Visualizacion del tiempo de operacion de ventilacién desde el encendido.

« Visualizacion de alarmas y acciones sugeridas.

« Estado del sonido de alarma del dispositivo.

Nota: El estilo y contenido de la interfaz principal pueden cambiar segun la presencia de informacion de
alarma, estado de silencio de alarma, fallas y cambios de pulso. La pantalla real depende del estado de
operacion del dispositivo.

5.2 Interfaz de Configuracién de la Pantalla

<b>Ldgica de Operacion de la Interfaz</b>

1. Presione el botén + o - de pulso para moverse hacia arriba o abajo.

2. Presione brevemente el botén de menu para entrar en el estado seleccionado.

3. Presione el botdn + o - de pulso para seleccionar el contenido de configuracion.

4. Presione brevemente el botdon de menl nuevamente para salir del estado seleccionado.

5. Presione el botdn + o - de pulso para seleccionar el boton de retorno; presione brevemente el botdon de menu parg volver a la interf:

Brillo 3 niveles ajustables (1-3); el brillo aumenta del nivel 1 al 3.

Volumen 4 niveles ajustables (1-4); el volumen aumenta del nivel 1 al 4.
Idioma La configuracion de idioma puede ajustarse.

Tono de teclas Activar/desactivar; se puede habilitar o deshabilitar el tono de teclas.

5.3 Interfaz de Informacion del Dispositivo

(Tomando V6C como ejemplo.) El contenido que se muestra al ingresar a la interfaz de informacion es:
« Ver informacion del modelo del producto.
« Ver informacion de la version del hardware.
« Ver informacién de la version del software.

« Ver el tiempo de operacion acumulado del dispositivo.
5.4 Funciones de los Botones

5.4.1 Interruptor de Encendido
Cuando el dispositivo esta apagado, presione el botén para encenderlo.

Cuando el dispositivo esta funcionando, mantenga presionado el botén durante aproximadamente 1 segundo para
apagarlo.



5.4.2 Botén de Men

En la interfaz principal, presionar el botén de meni mostrara la interfaz de menu, que incluye configuracion del
sistema e informacién del dispositivo. Presionar el boton de menud en interfaces no principales puede activar la
opcion seleccionada.

5.4.3 Boton de Configuracion de Pulso

En la interfaz principal, use los botones de configuracién de pulso "+" o "-" para seleccionar el pulso. La
configuracion de pulso actual se muestra en pantalla. En interfaces no principales, use los botones "+" 0 "-" para
seleccionar el contenido de la interfaz.

5.4.4 Boton Interruptor de Sonido de Alarma

Presione el "botén interruptor de sonido de alarma" para silenciar el sonido de alarma de la unidad principal. No
habréa sonido de alarma cuando ocurra una alarma.

(Presione el boton para mostrar el cuadro de didlogo; presione "+" para seleccionar "Si" y luego "Mend" para
confirmar el silenciamiento; presione "-" para seleccionar "No" y luego "Men(" para cancelar.)

Nota: Cuando el sonido de alarma esta silenciado, preste mucha atencién ala informacion de alarma en la
pantallay alaluz indicadora de alarma para evitar perder cualquier informacién de alarma.



. Indicadores de Alarma e iconos de Informacién

<b>Posicién en pantalla</kb>iconos en pantalla</b>

<b>Instrucciones</b>

Indicador de energia

icono de adaptador

icono de bateria (50%)
icono de carga relampago
icono error bateria

Con solo adaptador

Con solo bateria + nivel restante
Adaptador + bateria cargando
Error de comunicacion de bateria

Informacién de pulso

V5:1-5
V5C: 1-5, C
V6: 1-6
V6C: 1-6, C

Pulso de caudal actualmente seleccionado

Informacién de alarma

icono campana / X
00:00

o H N

Texto de alarma

Sonido de alarma activado/desactivado
Tiempo de operacién desde encendido
Varias alarmas en bucle

Elementos de alarma y medidas sugeridas

Concentraciéon de Om

96%

Concentracion actual de oxigeno

Panel de control

Luz amarilla intermitente
Luz roja intermitente

El dispositivo tiene informacién de alarma que requiere ate

El dispositivo 0 componentes importantes tienen una falla

ncion



7. Instrucciones de Operacion

7.1 Conexion de la Fuente de Alimentacion

Elija las condiciones de conexion de energia apropiadas segln el entorno de uso.
a) Usando solo bateria

Instale la bateria dedicada en la interfaz de bateria del dispositivo. Aseglrese de que la bateria esté instalada de
forma segura.

b) Usando adaptador de alimentacién CA

Conecte firmemente el adaptador de CA y el cable de alimentacion, e inserte el terminal en el enchufe. La luz
indicadora de energia del adaptador y el icono del adaptador en pantalla se encenderan, indicando una conexion
normal.

Requisitos de entrada: Voltaje CA 100-240V, corriente 2.0-1.0A, frecuencia 50/60 Hz.

Conecte el enchufe de salida del adaptador de CA a la interfaz de entrada de energia CC del dispositivo. Después
de conectar el adaptador, el dispositivo entrara en la interfaz en espera.

¢) Usando cable de alimentacion CC

Conecte el cable de entrada de energia CC directamente al encendedor del auto o a una fuente de energia CC
auxiliar.

d) Usando la bateria

Deslice la bateria en su lugar e insértela hasta que el pestillo regrese a la posicion superior.

7.2 Verificacion de la Carga de la Bateria

Para verificar la carga de la bateria cuando no esta instalada en el concentrador, presione el icono de bateria. Los
indicadores de nivel de energia (<10%-100%) se iluminaran para indicar la carga:

« 4 LEDs encendidos: nivel de energia 75%-100%.

« 3 LEDs encendidos: nivel de energia 50%-75%.

« 2 LEDs encendidos: nivel de energia 25%-50%.

¢ 1 LED encendido: nivel de energia 10%-25%.

« 1 LED parpadeando: nivel de energia inferior al 10%, necesita recarga.

7.3 Calentamiento

Presione el botdn "interruptor de encendido”. Después de escuchar un sonido 'bip' indicando el aviso de encendido,
aparecera la pantalla de inicio. Una vez que el sistema funciona, el concentrador de oxigeno entrara en el estado
de calentamiento. El tiempo de calentamiento es inferior a 2 minutos. Después del calentamiento, el estado del
concentrador cumplira los requisitos de uso normal; puede usar la canula nasal proporcionada para uso normal. El
concentrador monitoreara continuamente el estado respiratorio en tiempo real y determinara el momento para la
administracién de oxigeno y el caudal de pulso Unico.

NOTA: Durante el periodo de calentamiento, el concentrador entregara oxigeno automaticamente para
expulsar el aire interno. En este momento, el caudal de salida y la concentracién de oxigeno pueden no
cumplir los estdndares. No use la canula nasal durante este periodo.

NOTA: Durante el calentamiento, el dispositivo no detecta el estado respiratorio. No use la canula nasal.



NOTA: Durante el calentamiento y el funcionamiento, el sistema realizar4 una autocomprobacion. Si el
dispositivo muestra una alarma o indicacion de falla, deje de usarlo inmediatamente y lea el manual de
usuario para encontrar métodos de resolucién de problemas.

7.4 Conexion de la Canula Nasal

7.4.1 Montaje de la Canula Nasal

Verifique que la canula nasal y el amortiguador de fuego estén limpios y libres de dafios u obstrucciones. Verifique
el sello del puerto de conexion para asegurar que no haya fugas de gas. Instale la canula nasal como se muestra
en el diagrama. Al conectar la canula nasal y el amortiguador de fuego, siga las instrucciones y recomendaciones
especificas del proveedor. Si hay alguna incertidumbre o problema, consulte inmediatamente a profesionales
médicos o proveedores del dispositivo.

NOTA: El amortiguador de fuego tiene grabada una flecha, y la direccion de la flecha debe seguirse al
conectar, como se muestra en la figura.

7.4.2 Conexion de la Canula Nasal

Conecte el extremo acampanado de la canula nasal suministrada de fabrica a la salida de aire metélica del
dispositivo, asegurando una conexion confiable y sin fugas. La posicion de la canula nasal en las fosas nasales y la
direccion de su salida de aire determinan el contenido de oxigeno administrado al sistema respiratorio del paciente.
Asegurese de que la canula no esté torcida ni bloqueada para evitar alarmas del dispositivo y afectar el uso normal.

NOTA: Este dispositivo administra oxigeno en modo de pulso. Para usar este dispositivo, debe
conectarse a una canula nasal.

NOTA: Para garantizar que el concentrador detecte correctamente la respiracién y administre el oxigeno
por pulso, asegurese de que la canula esté correctamente instalada, sin torceduras ni bloqueos. La
canula no debe exceder 7.5 metros de longitud.

NOTA: Después de conectar correctamente la canula nasal, coloque su mano cerca de la salida antes de
usar. Si no siente flujo de aire, verifique si hay fugas en la conexion.

NOTA: Siga las instrucciones del fabricante para usar la canula nasal. Reemplacela segun las
recomendaciones del fabricante o proveedor del dispositivo. Otros accesorios pueden adquirirse al
proveedor del dispositivo.

NOTA: No use canulas nasales que no sean compatibles con este dispositivo o que hayan sido
adquiridas sin la guia del proveedor del dispositivo o personal médico profesional, ya que esto puede
afectar el funcionamiento normal del dispositivo.

7.5 Apagado

Cuando el concentrador de oxigeno funciona normalmente, mantenga presionado el boton "interruptor de
encendido” durante aproximadamente 1 segundo para apagar el dispositivo automaticamente. Si el dispositivo solo
esta alimentado por el adaptador sin bateria, la pantalla mostrara la conexién del adaptador. Desconecte
manualmente el adaptador CA del enchufe de pared después de apagar el concentrador, luego desconecte el
enchufe del extremo del dispositivo.



8. Mantenimiento del Dispositivo

8.1 Informacién General de Mantenimiento

El ciclo de mantenimiento del concentrador portatil de oxigeno es aproximadamente una vez al afio. Solo el
personal profesional del centro de mantenimiento, personal autorizado o personal capacitado por el fabricante
puede realizar reparaciones o ajustes.

« Si el concentrador portétil de oxigeno falla, comuniquese con el proveedor del dispositivo.

« Para garantizar el uso a largo plazo, los usuarios deben seguir las instrucciones de seguridad y
mantenimiento.

« Si necesita reemplazar accesorios, use los accesorios dedicados proporcionados por el proveedor del
dispositivo.

« La vida util del concentrador portatil de oxigeno es de 5 afios (en condiciones de trabajo normales y
mantenimiento adecuado).

« Use y reemplace la canula nasal segun sus instrucciones.

« Después de aproximadamente 500 ciclos de carga, el nivel de energia de la bateria estandar o de larga
duracion cae por debajo del 80% y se recomienda su reemplazo.

« Cuando el concentrador portétil de oxigeno y sus accesorios superen su vida Util, no los descarte
casualmente. Comuniquese con los departamentos pertinentes segun las regulaciones del gobierno local para
la disposicién adecuada, o contacte al proveedor del dispositivo.

« Al solicitar servicio de garantia, proporcione el diagrama de circuito del dispositivo e informacion sobre
componentes reparables a los técnicos calificados reconocidos por nosotros.

« La fecha de produccion del concentrador portatil de oxigeno esta indicada en la etiqueta.

« Instrucciones de garantia: consulte la tarjeta de garantia.

8.2 Vida Util

<b>Categoria</b> <b>Fecha de vencimiento</b>

Unidad principal del concentrador|d& aeRifggeno

Tamiz molecular 1 afo de uso

Céanula nasal La canula nasal incluida con el dispositivo es desechable.
Fabricante: Shenzhen HarveyMed Technology Co., Ltd.
Modelo: HYNCO1

N.° de listado: D546207 (exento de 510(k))

Si usa canulas de otros fabricantes, consulte a su médico y/o proveedor del dispositivo.

Bateria Bateria estandar: 500 ciclos completos de carga/descarga.
Bateria de larga duracion: 500 ciclos completos de carga/descarga.

8.3 Mantenimiento Diario del Dispositivo

8.3.1 Reemplazo del Algodon del Filtro de Entrada

¢ Antes del reemplazo, asegurese de que el dispositivo esté apagado, desconectado del enchufe y con la
bateria retirada.

« Retire la malla del filtro de entrada y extraiga el algodén del filtro de entrada. El algodén puede haber
acumulado mucho polvo después de un uso prolongado. Manéjelo con cuidado para evitar inhalar polvo.



« Inserte el nuevo algodon de filtro en la direccién correcta e instale la malla del filtro de entrada.

« Para algodén de filtro adicional, comuniquese con el proveedor del dispositivo.

En condiciones normales, el filtro de aire debe reemplazarse después de aproximadamente 3 meses de uso diario.
En condiciones con mayor nivel de polvo o suciedad, se recomienda revisarlo periddicamente. Si el filtro tiene color
gris o marrén, reemplacelo inmediatamente. No limpie el algodén del filtro de entrada; reemplacelo si es necesario.

8.3.2 Reemplazo del Tamiz Molecular

¢ Cuando el dispositivo indique que el tamiz molecular necesita ser reemplazado, comuniquese con el
distribuidor autorizado de inmediato.

« El tamiz molecular es un consumible. Debe reemplazarse después de un afio de uso; de lo contrario, puede
afectar la concentracion de oxigeno.

« El almacenamiento a largo plazo o la operacion prolongada en un ambiente himedo puede acortar la vida util
del tamiz molecular.

« No intente reemplazar el tamiz molecular usted mismo. Solo el proveedor del dispositivo o un ingeniero de
mantenimiento calificado esta autorizado para reemplazarlo.

8.3.3 Reemplazo de la Canula Nasal

« El dispositivo viene con un juego de canulas nasales en la entrega.

« Si necesita comprar una canula nasal por su cuenta, comuniquese con el proveedor del dispositivo o hagalo
bajo la guia de un profesional de salud.

« La cénula nasal debe reemplazarse regularmente. Para informacién sobre el reemplazo, consulte a su médico
y/o proveedor del dispositivo y/o el manual de usuario del fabricante de la canula.

8.3.4 Reemplazo y Mantenimiento de la Bateria

« Este dispositivo requiere el uso de baterias especializadas proporcionadas por el fabricante, modelos
INR18650-4S4P4INR19/66-4 e INR18650-4S2P4INR19/66-2. Los usuarios pueden contactar al distribuidor
autorizado para comprar baterias.

« Cuando no esté en uso por un periodo prolongado, retire la bateria del dispositivo y proteja los electrodos de
la bateria del contacto con conductores metélicos para evitar riesgos de incendio.

» Guarde la bateria fuera del alcance de los nifios para evitar peligros.

« Las baterias que no se usan durante mucho tiempo deben cargarse y mantenerse regularmente. Se
recomienda cargarlas al 30% cada 3 meses usando la unidad principal.

« Se recomienda mantener el nivel de energia en alrededor del 30% durante el almacenamiento.

 La bateria es un articulo consumible. Comuniquese con el proveedor del dispositivo para obtener un
reemplazo cuando sea necesario.

8.3.5 Otros

« Limpieza: puede ser realizada por el operador. No vierta ningun liquido directamente sobre el dispositivo.

« Limpie la carcasa de plastico (incluido el panel de control) con un pafio de microfibra himedo empapado en
una solucién desinfectante de media a alta eficiencia (como etanol o isopropanol) durante 3-5 minutos.

« Desinfeccién: la canula nasal es de uso individual y no necesita desinfeccién; reemplacela si la usa otro
paciente.

« Limpieza de otros componentes: use solo un pafio de algodén himedo o una esponja con liquido de limpieza
neutro doméstico para limpiar la cubierta del prefiltro y el cable de alimentacién.

« Frecuencia de limpieza: se recomienda limpiar la carcasa exterior una vez al mes. Si hay suciedad en la
superficie, la frecuencia puede aumentarse seguin sea necesatrio.



« No permita que el dispositivo se moje o se sumerja en agua. Esto causara mal funcionamiento o apagado, y
aumentara el riesgo de descarga eléctrica.

¢ Asegurese de que no entren liquidos en el dispositivo. Preste especial atencién a mantener la salida de
oxigeno libre de polvo, agua u otras particulas.

« No use solventes organicos ni otras sustancias volatiles, inflamables o explosivas para limpiar.
» Asegurese de que el dispositivo esté completamente seco antes de usarlo.
* No use lubricantes en este dispositivo.

ADVERTENCIA: Antes de desechar, retire la bateria y otros componentes. Comuniquese con las
autoridades locales correspondientes para desechar adecuadamente el dispositivo y los accesorios de
acuerdo con las regulaciones locales.



9. Parametros Técnicos

Tabla de Parametros

Parametros Relacionados con la Ventilacion

<b>Caudal Maximo 1200 mL/min (cuando V6, V6C estéa en nivel 6), Concentracion de Om =90% (V/V)
Recomendado</b> 1000 mL/min (cuando V5, V5C estéa en nivel 5), Concentracion de Om =90% (V/V)

<b>Modo de Operacion</b>Modo de pulso / Modo de flujo continuo

Volumen de Pulso Promedio (mL) por Frecuencia Respiratoria y Nivel:

<b>Modo de  <b>Frec. Resp.
P <b>Nivel 1</b><b>Nivel 2</b><b>Nivel 3</b><b>Nivel 4</b><b>Nivel 5</b><b>Nivel 6</b> <b>Modo C</b>

Operacion</b> (resp/min)</b>

10 21 42 63 84 100 120
15 14 28 42 56 66.7 80
20 10.5 21 315 42 50 60
Pulso 25 8.4 16.8 25.2 33.6 40 48
30 7 14 21 28 333 40
35 6 12 18 24 28.6 34
40 5.25 10.5 15.8 21 25 30
Flujo Volumen .
Continuo Total/min 210 420 630 840 1000 1200 1.2 L/min

La tolerancia permitida para pulsos 1-6 es +15% (segun I1SO 80601-2-67, incluye el error del dispositivo de medicion: £1.75% o

0.02 L). La tolerancia para engranaje C es +0.2 L/min. Basado en presion atmosférica de 101.3 kPa (14.69 psi) a 20°C (68°F) y
seco (STPD).

Concentracion de Om (Pulso 6) >90%

Sensibilidad de activaciéon <0.12 cmHm O
Presion méxima de salida <199.3 kPa (28.9 PSI)
Tiempo de precalentamiento <2 min

Parametros de Bateria

<b>Celdas</b> <b>Dimensiones cm (LxAxH)</b> <b>Capacidad (Ah)</b=b>Peso (g)</b>h>Carga Rapida PD</t
8 celdas 18650 18.6x8.4x2.95 (7.3%3.3x1.2 pulgadas) 6.8 600 Si
16 celdas 18650 18.6x8.4x4.95 (7.3%3.3x2.0 pulgadas) 13.6 1000 Si

Especificaciones del Adaptador CA

<b>Tipo</b> <b>Entrada</b> <b>Salida</b> <b>Protocolo PD</b><b>Certificacion</b>

Adaptador de Carga
Réapida Tipo-C  CA 100-240V 50/60Hz, 2.0-1.0A 5V/3A, 10.4V/3A, 20V/5A Cpmpatible con PD3.0 UL/3C/CE

Parametros Ambientales



<b>Temperatura</b> | 41°F a 104°F (5°C a 40°C)

<b>Condiciones Ambientales para Q@petduidadénb</b> 0%-90%, sin condensacion

<b>Presion atmosférica<m®0 kPa a 101.3 kPa (0-3,048 m o 0 a 10,000 pies)

<b>Temperatura</b> | -13°F a 158°F (-25°C a 70°C)

<b>Entorno de Transporte y Almacetarhiemedaob</b> 0%-95%, sin condensacion

<b>Presion atmosférica<m®0 kPa a 101.3 kPa (0-3,048 m o 0 a 10,000 pies)

Especificaciones del Dispositivo

Pantalla Pantalla de matriz de puntos monocromatica de 2.8 pulgadas (256x160)

Peso 2.2 kg/4.85 Ibs (con bateria estandar)
2.6 kg/5.73 Ibs (con bateria de larga duracién)

Dimensiones 18.6x8.4x20.8 cm (7.3x3.3x8.2 pulgadas, version bateria estandar)
18.6x8.4x22.8 cm (7.3x3.3x9.0 pulgadas, version bateria de larga duracion)

Ruido de operacion Segun ISO 80601-2-69, la presién sonora no supera 60 dB
Consumo maximo de energia 100 W
Tipo de dispositivo Clase Il, tipo BF

Nivel de proteccion contra polvo y|aliRg2

Normas de Cumplimiento
« [EC 60601-1:2020 — Requisitos generales para la seguridad basica y el rendimiento esencial
« |[EC 60601-1-2:2020 — Compatibilidad electromagnética: requisitos y pruebas
« |[EC 60601-1-8:2020 — Sistemas de alarma en dispositivos eléctricos médicos
« |[EC 60601-1-11:2020 — Dispositivos para entornos de atencién médica domiciliaria
* 1SO 80601-2-69:2020 — Requisitos para concentradores de oxigeno
* 1SO 80601-2-67:2020 — Requisitos para dispositivos conservadores de oxigeno
« 1SO 10993-1:2018 — Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos
¢ 1SO 10993-5:2009 — Pruebas de citotoxicidad in vitro
* 1SO 10993-10:2021 — Pruebas de sensibilizacion cutanea
* ISO 10993-23:2021 — Pruebas de irritacién
* 1SO 18562-1:2024 — Evaluacion de biocompatibilidad de vias respiratorias
* 1SO 18562-2:2024 — Pruebas para emisiones de materia particulada
« 1SO 18562-3:2024 — Pruebas para emisiones de sustancias orgénicas volétiles

« 1SO 14971:2019 — Aplicacion de gestion de riesgos a dispositivos médicos



10. Instrucciones de Compatibilidad Electromagnética

Este dispositivo cumple con IEC 60601-1-2:2020 — Equipos eléctricos médicos: Requisitos generales para la
seguridad basica y el rendimiento esencial — Norma colateral: Requisitos y pruebas de compatibilidad
electromagnética. El usuario debe instalar y usar el dispositivo segun la informaciéon de CEM proporcionada en los
documentos adjuntos. Los dispositivos de comunicacién RF portéatiles y mdviles pueden afectar el rendimiento del
dispositivo. Evite la interferencia electromagnética fuerte durante el uso, como la proximidad a teléfonos moviles,
microondas, etc. Para directrices y declaracion del fabricante, consulte el Anexo 3.



11. Problemas Comunes y Solucion de Problemas

Si su concentrador de oxigeno no puede administrar oxigeno por pulso normalmente, consulte el siguiente
contenido para identificar posibles causas y soluciones. Consulte a su proveedor del dispositivo si es necesario.

<b>Problema</b>

El dispositivo no funciona al

<b>Posible Causa</b>

preateniar @rhptétadeticiadudsaida
Falla del dispositivo

<b>Soluciéon Recomendada</b>

Cargue usando alimentacion CC o CA
Contacte al proveedor

Sin salida de oxigeno durant

e leh esmula nasal esta torcida o bloquead
Fuga en la canula nasal
Canula no especificada usada
Falla del dispositivo

aVerifique que la canula esté libre de obstrucciones
Revise fugas en la canula y en el punto de conexid
Use la canula designada
Contacte al proveedor

y torceduras
n

No se puede encender

Si esta al aire libre (en un auto), la temp
Falla del dispositivo

e Reunaitpupe deaiemasEdir alizaodes)a temperatur
Use el adaptador para reiniciar la bateria principal
Contacte al proveedor

a de operacion norr

Retraso en la carga de la baj

ekia temperatura interna de la bateria exq

el disposipempuradieamga, pero la carga no se reg

anudara hasta que |

Concentracion de oxigeno in

stHidepesitivo esta calentando
El tamiz molecular puede necesitar mar

Espere aproximadamente 2 minutos. Si el problem
teda@wigsiva al distribuidor para su reemplazo

A persiste, contacte

Otros problemas

/

Contacte al proveedor

Los siguientes estados no

son fallas:

Los primeros 2 minutos después del encendido son el tiempo de calentamiento del dispositivo. Durante este
periodo, no se detecta la respiracion y el dispositivo no responde a cambios de pulso. Puede escuchar un cambio
en el sonido de funcionamiento cuando termina el calentamiento. Una vez completado, el dispositivo puede usarse

normalmente.

El puerto de escape es para disipar el calor. Es normal que la temperatura del gas expulsado aumente después de
una operacion prolongada o en temperaturas ambientales altas. Este equipo cuenta con proteccion de alta
temperatura. Si el puerto de escape esta bloqueado o la temperatura del dispositivo es demasiado alta por otras
razones, el dispositivo emitird una advertencia y se apagara automaticamente.



12. Lista de Empaque

<b>N.°</bxb>Nombre</b> <b>Cantidad</b><b>Observaciones</b>

1 Unidad principal del concentrador portatil de oxigeno (imcluye un tamiz mpl€arfiguracion estandar
2 Bateria estandar 1 Configuracion estandar
3 Bateria de larga duracién 1 Configuracion opcional
4 Adaptador de alimentacion 100W 1 Configuracion estandar
5 Cable de alimentaciéon CA 1 Configuracion estandar
6 Conector de alimentacién CC 1 Configuracion estandar
7 Canula nasal 1 Configuracion estandar
8 Amortiguador de fuego 2 Configuracion estandar
9 Algodén del filtro de entrada de aire 1 Configuracion estandar
10 Bolsa de hombro 1 Configuracion estandar
11 Manual de usuario 1 Configuracion estandar
12 Certificado de conformidad 1 Configuracion estandar
13 Tarjeta de garantia 1 Configuracion estandar

13. Instrucciones de Desempaque

« Verifique si la caja de empaque esta dafiada. Si hay dafios, notifique a la empresa de envio y al proveedor del

dispositivo de inmediato.

« Retire cuidadosamente el dispositivo y los componentes relacionados y comparelos con la lista de empaque.
el proveedor del dispositivo o el

Si hay discrepancias o problemas de calidad con las piezas, comuniquese con
servicio posventa.

« Conserve la caja de empaque y los accesorios para almacenamiento y transporte.




14. Anexo 1: Diagrama de Circuito

AIRE
!
Malla de filtro — Algodon de filtro
!
Compresor
H
Mddulo de Control de Direccion de Flujo 1 Modulo de Control de Direccién de Flujo 2
Cilindro Tamiz Molecular 1 Cilindro Tamiz Molecular 2
L]
Médulo de Flujo Continuo
Mddulo de Control de Salida de Om
Mddulo de Almacenamiento de Om
Médulo de Control de Seguridad
!
Médulo de Control de Purga de Nitrogeno
Sensor de Presion 1/ Sensor de Presion 2
Maodulo de Monitoreo de Concentracién de Om
!
PACIENTE
Unidad de Procesamiento de Informacion de Control Electrénico

Sistema de Interaccién con Pantalla



15. Anexo 2: Informacion de Alarmas y Avisos

« El nivel de prioridad de toda la informacién de alarma del dispositivo es: Prioridad Media.
« Toda la informacion de alarma del dispositivo esta en estado de alarma técnica.
« El sonido de alarma puede activarse o desactivarse globalmente.

« El estado de alarma no puede desactivarse. Mientras haya informacion de alarma, el dispositivo alertara
continuamente al usuario mediante sefales sonoras o visuales.

« La luz indicadora de alarma es amarilla y parpadeara cuando aparezca informacion de alarma hasta que el
estado de alarma desaparezca.

« El volumen de la sefial de alarma es 245 dB(A).

« Verificacion del sistema de alarma: Después de 2 minutos del encendido, si no se detecta respiracion en 10
segundos, el sistema de alarma debe indicar 'jjSin Respiracion!!'. Si esta alarma no ocurre, el sistema de
alarma es anormal.

« Todos los ajustes de alarma preestablecidos no pueden cambiarse y son establecidos por el fabricante.

« El dispositivo monitorea los limites de alarma. Si todos exceden los limites dentro del retraso de estado de
alarma, se dara un indicador de alarma.

 Retraso de condicién de alarma: 3 s; Retraso de generacion de sefial de alarma: 0 s.

Tabla de Alarmas del Dispositivo:

<b>ClasificaciorbiElemento de Alarma</b=b>Raz6n de la Alarma</b> <b>Pantalla y Aviso</b> <b>Manejo del Sistema</b>|

Contacte al vendedor...

Contacte al vendedor...

Contacte al vendedor...

Contacte al vendedor...

Contacte al vendedor...

Contacte al vendedor...

Apague y espere enfriamiento

Apague y espere enfriamiento

Contacte al vendedor...

Contacte al vendedor...

Falla Compresor detenido Compresor no funciona despugEalkl thetiCalepsetoria Apagado forzado después de 10s

Falla de presion del tanqueRiegias anormal del tanque |dyr&nter afgeFrei®nTizoopeal ! Apagado forzado después de 10s

Sobrepresion del tanque feSgdsepresion del tanque duranierepefanidnadritad Apagado forzado después de 10s

Falla de deteccion respiratdrialla del sensor de via aéreg jjError de Mon. Resp.!! Apagado forzado después de 10s

Falla de deteccion de salidd-déa0el sensor de caudal | jSIN Om!! Apagado forzado después de 10s

Falla de deteccion de cor|cétahacitzh sken€mr de concentragj@nrde d@sVerificacion de Om!! | Apagado forzado después de 10s

Temperatura de bateria muyeitperatura de bateria superigBat@&SaGCALIENTE!! Apagado forzado después de 10s

Temperatura del sistema|mUgrajp@ratura del sistema supqjiiBisee6 CALIENTE!! Apagado forzado después de 10s

Ventilador detenido Ventilador no funciona despuégsrdgiarieidv/entilador!! Apagado forzado después de 10s

Concentracion de Om por dEbajredéeisi¥n de Om por debgferow G@Wmilirante 5 minutos | Apagado forzado después de 10s



Alarma

Concentracion de Om po|

debajredalgRin de Om por d 3bkjord:edemmmaﬁtleﬂmmnmlsBFjGU|o notificacién de alarma

Sin respiracién detectadal

Sin respiracion detectada dwraimmd(meeajamdag-eanpéﬁ@iérRlasﬁhhtimﬂﬂbacién de alarma

Voltaje del adaptador mu

Rgeencia de salida del adaptadcomoddebajmedet Méimmiaiijrﬁﬂlo notificacién de alarma

Voltaje del adaptador mu

#wencia de salida del adaptadompderatamaalel textajy mmk‘aiﬁblo notificacién de alarma

Bateria baja

Nivel de energia entre 5-20% icono de alarma + texto "jjBater|a BalaMotificacion de alarma

Bateria vacia

Nivel de energia entre 4-5% Icono de alarma + texto "jjBater|a S@loiatificacion de alarma

Bateria no conectada

Solo hay adaptador instaladp icono de alarma + texto "jjSIN BABBERIAttificacion de alarma

Temperatura del sistema

mUgrnpiratura del sistema poyr dedrajodeeal8@na + texto "jjSistemeaSBRIGdtIficacion de alarma

Temperatura de bateria n

huYdrajgeratura de bateria por |débejo die @l@ma + texto "jjBater{a ERANStificacion de alarma

Blogueo de via aérea

Blogueo u obstruccion en la|vizaiesddiddarma + texto "jjVia AgréalBloqgtifeazifh de alarma

Aviso

Reemplazo de tamiz molg

>cMalarétleelmmiz expirada ¢ dcanalébchijsdet tariz "jjReemplaguld anigoMol.!!"

Vida atil de bateria agota

daCiclos de carga superiores 3 500 siéialinteridexicbqWida Bat. Sgiiaxlatd




16. Anexo 3: Informacion CEM

El dispositivo ha sido disefiado para cumplir con los estandares CEM durante toda su vida (til.
Orientacion y Declaracién del Fabricante — Inmunidad Electromagnética:

El concentrador esta destinado a usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario
debe asegurarse de que se use en tal entorno.

<b>Prueba de Inmunidad</b>Nivel de Prueba IEC 6060>Mbzel de Cumplimiento<Ad>Orientacion del Entorno Electromagnético-

RF Conducida IEC 6100044-®&/rms (150 kHz a 80 MHZ) 3Vrms Los dispositivos de comunicacion RF portatiles y méviles deben us
RF Irradiada IEC 61000-4136Vrms en bandas especifica8V/rms en bandas especificad=1.2vP (150 kHz a 80 MHz)
10V/m (80 MHz a 6.0 GHZ) 10V/m d=1.2VP (80 MHz a 800 MHz)

d=2.3VP (800 MHz a 2.5 GHz)
donde P es la potencia maxima del transmisor en vatios y d es la d

Descarga Electrostéatica (ESE) K-6atdel-2 +8 kV contacto Los pisos deben ser de madera, concreto o bgldosa ceramica. Si €
+15 kV aire +15 kV aire

Transitorio eléctrico rapida IEZ 61 0ib@ak4le alimentaciort2 kV lineas de alimentaciéha calidad de la alimentacion de red debe ser Ja de un entorno con

+1 kV lineas E/S +1 kV lineas E/S
Sobretensiéon IEC 61000-4-5:1 kV linea a linea +1 kV linea a linea La calidad de la alimentacion de red debe ser |Ja de un entorno con
+2 kV linea a tierra +2 kV linea a tierra

Caidas de voltaje, interrupciofre ¥ TEQ0E DOHGidId; 170% UTgpat 636! cinlebde%rudhpdi 2e0réqoieielaperacion continua durante intefrupciones, se recon

Campo magnético de frecued@iA/de red IEC 61000-4-8 30 A/m Los campos magnéticos de frecuencia de red deben estar a nivele

Distancias de Separacion Recomendadas entre Dispositivos de Comunicacidon RF Portétiles/Méviles y este

Dispositivo:
<b>Potencia max. nominal  <b>150 kHz a 80 MHz <b>80 MHz a 800 MHz <b>800 MHz a 2.5 GHz
del transmisor (W)</b> d=1.2vP (m)</b> d=1.2vP (m)</b> d=2.3VP (m)</b>

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para transmisores con potencia maxima no listada, la distancia de separacion recomendada d (en metros) puede estimarse
usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima nominal del transmisor en vatios (W).

Orientacion y Declaracion del Fabricante — Emisiones Electromagnéticas:

<b>Prueba de Emisiones</b><b>Cumplimiento<dip>Orientacion del Entorno Electromagnético</b>

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 El concentrador usa energia RF solo para su funcion interna. Por lo tanto, sus emisiones RF

Emisiones RF CISPR 11 Clase B El concentrador es apto para uso en todos los establecimientos, incluyendo hogares y aquell

Emisiones arménicas IEC 6100a8e2A

Fluctuaciones de voltaje/parpademC 61000-3-3

ADVERTENCIA:



« El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante
puede resultar en un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este dispositivo y puede resultar en un funcionamiento incorrecto.

« Evite la exposicion a fuentes conocidas de interferencia electromagnética (IEM), como diatermia, litotricia,
electrocauterio, RFID, sistemas de seguridad electromagnéticos como sistemas antirrobo, detectores de
metales. Tenga en cuenta que la presencia de dispositivos RFID puede no ser obvia. Si se sospecha tal
interferencia, reposicione el dispositivo para maximizar las distancias.

« Los dispositivos de comunicacién RF portatiles (incluidos los periféricos como cables de antena y antenas
externas) deben usarse a no menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria resultar en una degradacion del rendimiento de
este dispositivo.

« El dispositivo no debe usarse adyacente a otros dispositivos ni apilado con ellos. Si es necesario el uso
adyacente o apilado, el dispositivo debe observarse para verificar el funcionamiento normal.

« Los dispositivos eléctricos médicos deben instalarse y usarse segun la informaciéon CEM de este manual.

« Este dispositivo ha sido probado y cumple con los limites CEM especificados en IEC 60601-1-2. Estos limites
estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra la interferencia electromagnética en un
entorno domeéstico tipico.



