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Pulsioximetro

CMS50Q1 @
Instrucciones para el Y
Usuario

Estimados usuarios, muchas gracias =

por haber comprado nuestro producto.

Este manual esta escrito y compilado de acuerdo con la
Directiva del Consejo relativa a los dispositivos médicos
y normas armonizadas MDD93/42/CEE. Este Manual
estd escrito para la version actual del Pulsioximetro. En
caso de modificaciones y actualizaciones de software, la
informacién contenida en este documento esté sujeta a
cambios sin previo aviso.

El manual describe, de acuerdo con las caracteristicas
y requisitos del Pulsioximetro, la estructura principal,
funciones, especificaciones, métodos correctos para el
transporte, instalacion, uso, funcionamiento, reparacion,
mantenimiento y almacenamiento, etc. asi como los pro-
cedimientos de seguridad para proteger al usuario y al
equipo. Consulte los capitulos correspondientes para
obtener mas informacion.

Por favor, lea la siguiente informacion cuidadosamente
antes de usar este equipo. Estas instrucciones descri-
ben los procedimientos operativos que deberén seguirse
estrictamente, el incumplimiento de estas instrucciones
puede causar anormalidad de medicién, dafios al equipo
y lesiones personales. El fabricante NO se hace respon-
sable de la seguridad, la fiabilidad y los problemas de
rendimiento y cualquier anomalia en el control, lesiones
personales y dafos en el equipo debido a la negligen-
cia del usuario respecto a las instrucciones de uso. El
servicio de garantia del fabricante no cubre dichos fallos.
Debido a una futura renovacion, es posible que los pro-
ductos especificos que haya recibido no coincidan con
la descripcién de este manual de usuario. Lamentamos
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sinceramente este inconveniente.

Este producto es un dispositivo médico que puede uti-
lizarse repetidamente. La vida util del producto es de 3
anos.

Advertencia:

Una sensacion incémoda o dolorosa puede aparecer si
se utiliza el dispositivo sin cesar, especialmente para pa-
cientes con barrera de microcirculacién. Es recomenda-
ble que el sensor no sea aplicado al mismo dedo durante
mas de 2 horas.

Para pacientes individuales, se debe realizar una ins-
pecciéon mas prudente en el proceso de colocacion. El
dispositivo no puede sujetarse sobre el edema y el tejido
sensible.

La luz (la infrarroja es invisible) que emite el aparato es
nociva para los ojos, por lo que el usuario y el encargado
del mantenimiento, no pueden mirar fijamente la luz.

La persona a controlar no debe usar barniz de ufias u
otro maquillaje.

Controle que las ufias no estén demasiado largas.
Consulte la bibliografia relacionada sobre las restriccio-
nes clinicas y advertencias.

Este dispositivo no esta destinado para tratamientos.
Precaucion: La ley federal solo autoriza la venta de este
equipo a través de un facultativo autorizado o bajo pres-
cripciéon médica.

1 Seguridad

1.1 Instr i para un fi
seguro

Controle la unidad principal y los accesorios de forma
periédica para asegurarse de que no haya dafios visibles
que puedan afectar la seguridad del paciente y controle
el rendimiento de cables y transductores. Se recomienda
revisar el dispositivo al menos semanalmente. Cuando
haya danos evidentes, deje de utilizar el dispositivo.

El mantenimiento necesario debe ser realizado SOLA-
MENTE por técnicos de servicio cualificados. Los usua-
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rios no estan autorizados a realizar el mantenimiento por

si mismos.

El oximetro no puede utilizarse con dispositivos no es-

pecificados en el manual de usuario. Solo los accesorios

que el fabricante indica o recomienda podran ser utiliza-
dos con este dispositivo.

Este producto se calibra antes de salir de fabrica.

1.2 Advertencias

& Peligro de explosion- NO utilice el dispositivo en en-
tornos con gases inflamables, tales como algunos
agentes anestésicos inflamables.

& NO UTILICE el oximetro mientras se esté realizando
una TAC o RM al paciente.

& Personas alérgicas a la goma no pueden utilizar este
dispositivo.

& La eliminacién de instrumento de desecho y sus acce-
sorios y embalajes (incluyendo la bateria , bolsas de
plastico, espumas y cajas de papel) deben seguir las
leyes y reglamentos locales.

& Se ruega comprobar el embalaje antes del uso para
asegurarse de que el dispositivo y los accesorios
coinciden con la lista de embalaje o de lo contrario
el dispositivo podria funcionar de manera anémala.

& Por favor, no medir este dispositivo con un dispositivo
de pruebas funcional para comprobar la informacién
relacionada con el dispositivo.

1.3 Attentions

. Mantenga el oximetro lejos de polvo, vibraciones,

sustancias corrosivas, materiales inflamables, altas
temperaturas y humedad.

£ Si el oximetro se moja o se congela, deje de usarlo.

£ Cuando se lleva el dispositivo de un ambiente frio a
uno célido o humedo, se ruega no usarlo inmediata-
mente.

£ No accione las teclas en el panel frontal con objetos
punzantes.

£ No se permite la desinfeccion a temperaturas eleva-
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das o con vapor de alta presion. Consulte el Manual
del Usuario en el capitulo relativo a las instrucciones
de limpieza y desinfeccion.

. No sumerja el oximetro en liquidos. Cuando sea ne-

cesaria su limpieza, utilizar alcohol de grado médico
con un pafio suave. No pulverizar ningun liquido direc-
tamente sobre el dispositivo.

. Cuando se limpie el dispositivo con agua, la tempera-

tura debe ser inferior a 60 C.

. Los dedos demasiado delgados o demasiado frios,

probablemente afecten la medicién normal del SpO2
y la frecuencia del pulso de los pacientes, por favor,
cologue la sonda lo suficientemente adentro en un
dedo grueso, como el pulgar o el dedo medio.

No utilice el dispositivo en lactantes o recién nacidos.
El producto es adecuado para nifios (su peso debe
estar comprendido entre 10 kg y 40 kg).

Evite que los nifios se traguen el producto o sus ac-
cesorios. Los nifos deben utilizar el producto bajo la
supervision de un adulto

. Es posible que el dispositivo no funcione en todos los

pacientes. Si usted no logra obtener lecturas estables,
deje de usarlo.

El periodo de actualizacion de datos es inferior a 5
segundos, lo cual puede cambiar de acuerdo con la
frecuencia de pulso de cada individuo.

La forma de onda esta normalizada. Lea el valor me-
dido cuando la forma de onda en la pantalla es unifor-
me y constante. Este valor medido es el valor éptimo.
Y la forma de onda en este momento es la estandar.

. Si aparecen algunas condiciones anormales en la

pantalla durante el proceso de prueba, retire el dedo y
reinsértelo para restablecer el uso normal.

El instrumento tiene una vida util normal de cinco
afos desde el primer uso con conexion eléctrica.

La cuerda de suspensién conectada al producto esta
hecha de material hipoalergénico, si un grupo deter-
minado es sensible a la cuerda, deje de usarla. Ade-
mas, preste atencion a la utilizacion de la cuerda, no
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usar alrededor del cuello para evitar causar dafios al
paciente.

L El instrumento no tiene funcién de alarma de baja
tension, sélo muestra la baja tension. Cambie la pila
cuando se agote su energia.

\ Cuando el pardmetro es particular, el instrumento no

tiene funcion de alarma. No utilice el aparato en situa-

ciones en las que se requieran alarmas.

. Las pilas deben retirarse si el dispositivo va a ser al-

macenado durante més de un mes, de lo contrario,

podrian tener fugas.

Un circuito flexible conecta las dos piezas del disposi-

tivo. No torcer o tirar de la conexion.

[ie

a

1.4 Indicaciones de uso

El pulsioximetro es un dispositivo no invasivo destinado a
la comprobacion puntual de la saturacién de la hemoglo-
bina arterial (Sp0O2) y la frecuencia del pulso de los nifios
en entornos de uso doméstico. Este dispositivo no esta
indicado para control continuo. El dispositivo puede ser
multiuso. Pulsioximetro destinado a un uso de bienestar.

2 Descripcion general

La saturacién de oxigeno de pulso es el porcentaje de
HbO?2 en el total de Hb en la sangre, lo que se denomina
la concentracién de O2 en la sangre. Es un importante
bioparametro para la respiracion. Con el fin de medir la
SpO2 con mayor facilidad y precision, nuestra empresa
desarrollé el Pulsioximetro. Al mismo tiempo, el dispositi-
vo puede medir la frecuencia del pulso simultdneamente.
El pulsioximetro se caracteriza por tener un volumen
pequefo, bajo consumo de energia, un funcionamiento
practico y portatil. Sélo es necesario para el paciente
poner uno de sus dedos en el sensor fotoeléctrico para
diagndstico, y una pantalla de visualizaciéon mostrara
directamente el valor medido de la saturacién de la he-
moglobina.
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2.1 Clasificacion

Clase Il b, ,(MDD93/42/CEE IX Articulo 10)

2.2 Caracteristicas

* Visualizacion del valor de SpO2, visualizacién del va-
lor de la frecuencia del pulso, visualizacion del gréfico
de barras, visualizacion de la forma de onda del pulso

* Se puede cambiar el modo de visualizacion

* Se puede cambiar el brillo de la pantalla

* El consumo de energia del producto es bajo y las dos
pilas AAA con las que esta equipado originalmente
pueden funcionar continuamente durante 20 horas.

* El dispositivo entrara en el modo de espera cuando
no haya senal en el dispositivo durante 5 segundos.

2.3 Principal. li i y al
El Pulsioximetro puede ser utilizado para medir la satura-
cion de la hemoglobina y la frecuencia del pulso a través
del dedo, e indica la intensidad del pulso mediante una
pantalla de barras. El producto es apto para uso familiar,
hospitalario (sala de internacién ordinaria), barra de oxi-
geno, organizaciones médicas y sociales, y también para
medir la saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso.

A El producto no es apto para su uso en la supervi-
sién continua de pacientes.

El problema de la medicién excesiva podria surgir
cuando el paciente padece toxicosis que es causada por
mondxido de carbono, el dispositivo no esta recomenda-
do para ser utilizado en esas condiciones.

2.4 Requisitos biental

Entorno de almacenamiento

a) Temperatura: -40°C ~ +60°C

Humedad relativa: <95 %

c) Presién atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa
Entorno operativo

a) Temperatura: 10°C ~ 40°C
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b) Humedad Relativa: <75 %
c) Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

3 Principio y Precaucion

3,1 Principio de medicion

El principio del oximetro es el siguiente: Se establece una
férmula de proceso de datos por experiencia, haciendo
uso de la ley de Lambert Beer segun las Caracteristicas
de Absorcion del Espectro de Hemoglobina Reductiva
(Hb) y la Oxihemoglobina (HbO2) a zonas iluminadas y
cercanas al infrarrojo. El principio de funcionamiento del
instrumento es: Se adopta la tecnologia de inspeccién
de oxihemoglobina fotoeléctrica en conformidad con la
Tecnologia de Registro y Escaneado de Capacidad de
Pulso, de modo que dos haces de diferentes longitudes
de onda de luz puedan ser enfocados en la punta de la
ufa humana a través de un sensor de abrazadera para el
dedo. A continuacion, la sefal medida puede obtenerse
por un elemento fotosensible, la informacion adquirida se
mostrard en la pantalla mediante procesamiento en los
circuitos electrénicos y el microprocesador.

Emision y rayo infrarrojo
Tubo de emision ™

Emision y rayo infrarrojo =™
Tubo de recepcion

Figura 1 Principio de funcionamiento

3.2 Precaucion

1. El dedo debe ser colocado correctamente (ver la ilus-
tracién adjunta de este manual, Figura 5), de lo con-
trario, puede causar mediciones imprecisas.

2. Elsensor de SpO2 y el tubo receptor fotoeléctrico de-
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ben disponerse de forma que la arteriola del sujeto se
encuentre en una posicion intermedia.

. El sensor de SpO2 no debe utilizarse en una ubica-

cién o extremidad atada con canal arterial o brazalete
para medir la presién sanguinea o que reciba una in-
yeccion intravenosa.

. Asegurese de que el paso 6ptico esté libre de cual-

quier tipo de obstaculo éptico como un lienzo con
contenido de caucho.

. La luz de ambiente excesiva puede afectar la preci-

sién de la medicion. Incluye lamparas fluorescentes,
luz roja dual, calentador de infrarrojos, luz solar di-
recta, etc.

. El movimiento enérgico del sujeto o interferencias

electroquirlrgicas extremas también pueden afectar
la precision.

La persona a controlar no debe usar barniz de ufas
u otro maquillaje.

3.3 Restricciones clinicas

1.

Dado que la medicion se toma sobre la base del pulso
arterial, se requiere un minimo de flujo sanguineo pul-
sante del paciente. En el caso de un sujeto con pulso
débil debido a un shock, a una temperatura ambiental/
corporal baja, a una hemorragia importante o al uso
de un farmaco de contraccion vascular, la onda de
SpO2 (PLETH) disminuira. En este caso, la medicién
sera mas sensible a interferencias.

. Para aquellos con una cantidad sustancial de droga

de dilucion de tincién (como el azul de metileno, verde
indigo y acido azul indigo), o hemoglobina con mo-
noéxido de carbono (COHb), o metionina (Me+Hb) o
hemoglobina tiosalicilica, y algunos con problemas de
ictericia, la determinacién de SpO2 con el uso de este
dispositivo puede ser inexacta.

. Los medicamentos como la dopamina, la procaina, la

prilocaina, la lidocaina y la butacaina también pueden
ser un factor importante al que se atribuya un error
grave en la medicion de la SpO2.
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4.

Dado que el valor de SpO2 sirve como valor de refe-
rencia para determinar la anoxia anémica y la anoxia
toxica, algunos pacientes con anemia grave también
puede presentar un nivel aceptable de medicion de
SpO2.

4 Especificaciones Técnicas

1

Formato de pantalla: Pantalla LCD;

Rango de medicién de SpO2: 0% ~ 100%;

Rango de medicién de la frecuencia de pulso: 30
bpm ~ 250 bpm;

Visualizacién de la onda de pulso: pantalla en colum-
nas y pantalla de forma de onda.

. Requisitos de alimentacion: 2x1.5V bateria alcalina

AAA (o con la bateria recargable), variedad adapta-
ble:2,6V-3,6V.

. Consumo de Energia: Inferior a 30 mA.
. Resolucién: 1% para SpO2 y 1 bpm para frecuencia

de pulso.

. Precisiéon de medicion: +2% en etapa de 70%-100%

Sp02, e irrelevante cuando la etapa es inferior a 70%.
+2 bpm durante el rango de la frecuencia de pulso
de 30-99 bpm y +2% en el rango de la frecuencia del
pulso de 100~250 bpm.

. Medicién del rendimiento en condiciones de llenado

débil: El valor de SpO2 y de la frecuencia del pulso
puede mostrarse correctamente cuando la relacion
pulso-llenado es del 0.4%. El error de SpO2 es +4%,
el error de la frecuencia del pulso es + 2 bpm durante
el rango de la frecuencia de pulso de 30~99 bpm y
+2% durante el rango de la frecuencia de pulso de
100~250 bpm.

Resistencia a la luz circundante: La desviacion entre
el valor medido en la condicién de luz interior y luz
natural y la de cuarto oscuro es menos de un +1%.

. Estd equipado con un interruptor de funcién: El dispo-

sitivo entrard en el modo de espera cuando no haya
sefal en el dispositivo durante 5 segundos.
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9. Sensor 6ptico

Luz roja (la longitud de onda es 660 nm, 6.65 mW)
Infrarrojo (la longitud de onda es 880 nm, 6.75 mW)

5 Accesorios

Una cuerda de suspension;

Dos pilas (opcional)

Un Manual del Usuario.

6 Instalacion

6.1 Vista del panel frontal

6n de SpO2 dela

 de e
@ (1%Sp02 PRopm
198 70 O Botén

Forma de onda de la frecuencia de pulso

Indicacion de bateria
baja

Gréfico de barras

de la frecuencia

de pulso

Figura 2 Vista Frontal

Figura 3 Instalacion de las pilas
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Figura 4 Montaje de la cuerda de suspension

6.2 Bateria

Paso 1. Refiérase a la Figura 3 e inserte dos pilas de ta-
mafo AAA en la direccion correcta.

Paso 2. Vuelva a colocar la tapa, gire el tornillo.

Tenga cuidado al insertar las pilas, ya que si las in-
troduce incorrectamente, puede dafiar el dispositivo.
6.3 Montaje de la cuerda de suspension
Paso 1. Coloque el extremo de la cuerda a través del
orificio.

Paso 2. Coloque el otro extremo de la cuerda a través del
primero y luego ajustar.

7 Guia de funcionamiento

1. Inserte las dos pilas correctamente segun la direccién
y, a continuacién, vuelva a colocar la cubierta.

2. Abra la abrazadera como se muestra en la Figura 5.

o

Figura 5 Colocar el dedo en posicion
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. Permita que el paciente coloque el dedo en las almo-

hadillas de goma del clip (asegurese de que el dedo
estd en la posicién correcta) y, a continuacion, ajustar
el dedo.

. Presione el botén en el panel frontal.
. No agite el dedo y mantener al paciente en un estado

estable durante el proceso. Mientras tanto, se reco-
mienda mantener el cuerpo en posicién inmaovil.

. Obtenga la informacion directamente de la pantalla.

El botdn tiene dos funciones. Cuando el dispositivo
esta en el modo de espera, pulsando el botén se pue-
de salir de él; Cuando el dispositivo esta en estado de
funcionamiento, pulsando prolongadamente el botén
se puede cambiar el brillo de la pantalla.

. El dispositivo puede cambiar la direccién de la panta-

lla de acuerdo con la direccién de la mano.

Las ufhas y el tubo luminiscente deben estar en el

mismo lado.

8 Reparacion y Mantenimiento

Por favor, cambie las pilas cuando aparece la sefal de
baja tension en la pantalla.

Por favor, limpie la superficie del dispositivo antes de
utilizar. Limpie el dispositivo con alcohol médico pri-
mero y, a continuacion, deje que se seque al aire o
limpiarlo por un pafo seco y limpio.

Use alcohol médico para desinfectar el producto des-
pués de su uso, para vitar infecciéon cruzada para la
préxima vez que la utilice.

Por favor, extraiga las pilas si el oximetro no estara en
uso durante un largo periodo de tiempo.

El mejor entorno de almacenamiento del dispositivo
es de una temperatura ambiente de -40°C a 60°C y
no superior al 95% de humedad relativa.

El dispositivo debe ser calibrado una vez por semes-
tre (o de acuerdo con el programa de calibracion del
hospital). La calibracién puede hacerla un agente au-
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torizado o puede ponerse en contacto con nosotros.

A No se recomienda la esterilizacién de alta presion
en el dispositivo.

A No sumerja este dispositivo en liquidos.

A Se recomienda guardar el dispositivo en un lugar
seco. La humedad puede reducir la vida util del dispositi-
Vo, 0 incluso danarlo.

9 Solucion de Problemas

forma estable

o el paciente se
mueve.

Problemas Posible causa Solucién
1. Coloque el dedo
1. El dedo no correctamente e intente
:_aafrseieezn)éi a esta en posicion nuevamente.
de pulso no adecuada. 2. Vuelva a intentarlo;
se pueden 2.La SpO2 del Acuda a un hospital
visEaIizar paciente es para un diagnéstico
normalmente demasiado baja si esta seguro de que
para ser detectada. | el dispositivo funciona
correctamente.
1. El dedo no
asponyin |bcsoenn | LookpestEe
Frecuencia de | con suficiente nuevamente
Pulso no se profundidad. 2. Solicite al paciente
visualizan de 2.El dedo se mueve | P

que permanezca
quieto.

1. Las pilas estan
agotadas o casi
agotadas.

correctamente.
3. Mal

funcionamiento del
dispositivo.

1. Cambiar las pilas.
2. Vuelva a instalar

opikce | simiocsms | F2pies
encenderse 3. Ponerse en contacto

con el centro de
servicio técnico local.




57 ESPANOL
1. El producto
entrara en el modo
de espera cuando
La pantalla -
se apaga no haya sefial en el | 1. Normal.

repentinamente

producto durante 5 | 2. Cambiar las pilas.
segundos

2. Las pilas estan
casi agotadas.

10 Claves de los simbolos

[&]

Aparato de tipo BF

&)

Siga las instrucciones de uso

O/OSDOZ Saturacion de oxigeno de pulso (%)
PRbpm Frecuencia cardiaca (ppm)
La indicacion del voltaje de la bateria es deficiente
| | (cambiar las pilas a tiempo para evitar la medicion
inexacta)
—— 1. No se ha introducido el dedo

2. Un indicador de insuficiencia de la sefial

Electrodo positivo de la pila

Cétodo de la pila

1. Cambiar el brillo de la pantalla.
2. Salir del modo de espera.

Numero de serie

Inhibicién de alarma

Disposicion WEEE
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1P22

Proteccion Internacional

c EOWQE

Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42
/ CEE

Fabricante

Fecha de fabricacion

Limite de temperatura

Limite de humedad

Limite de presién atmosférica

Este lado hacia arriba

Fragil, manipular con cuidado

Conservar en un lugar fresco y seco

Reciclable

Conservar al amparo de la luz solar

Cadigo producto

Nuamero de lote

Precaucion: lea las instrucciones (advertencias)
cuidadosamente
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Europea

Representante autorizado en la Comunidad

11 Especificacion de funcion

Informacién de visualizacién | Modo de vi ion
La saturacion de oxigeno de

pulso (SpO2) LcD

Frecuencia de pulso (FP) LCD

Intensidad del pulso (grafico
de barras)

Pantalla de grafico de barras
CD

Onda de pulso

LCD

Especificacion de parametros de SpO2

Rango de medicién

0% ~ 100%, (la resolucién
es 1%).

Precisién

70% ~ 100%: 2%, por debajo
de 70% no especificado.

Sensor 6ptico

Luz roja (longitud de onda de
660 nm) Infrarrojos (longitud de
onda de 880 nm)

Especificacion del parametro de pulso

Rango de medicién

30 bpm ~ 250 bpm (la resolucién
es 1 bpm)

Precisién

+2 bpm 0 +2% seleccionar
el mayor

Intensidad del pulso

Rango

Visualizacion en gréfico de
barras continua, la pantalla
superior indica el pulso mas

fuerte.

Requisito de la pila

Pilas alcalinas de 1,5V (tamafio AAA) x 2 o pilas recargables
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Vida util de las pilas

Dos pilas pueden funcionar continuamente durante 20 horas

Dimensiones y peso

Dimensiones 59(L) x 37(W) x 35(H) mm
Peso Aprox. 50 g (con pilas)
Apéndice

Orientacién y declaracion del fabricante: emision electro-
magnética de todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Orientacion y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El Pulsioximetro CMS50Q1 esta disefiado para el uso en los
entornos electromagnéticos especificados a continuacion. EI
usuario del Pulsioximetro CMS50Q1 debe

asegurarse de que se utilice en este entorno.

Prueba de . PO
emisiones Cumplimiento | Entorno electromagnético: guia
El Pulsioximetro CMS50Q1
usa energia de RF solo para
Emisiones funcionamiento interno. Por lo
de RF Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son
CISPR 11 muy bajas y no es probable
que causen interferencias en
equipos electronicos cercanos.
Emisiones
de RF Clase B El Pulsioximetro CMS50Q1
CISPR 11 es adecuado para su uso en
i todos los establecimientos no
Emisiones et
> . domésticos y los conectados
?é(m:%qlggg-s-z Noaplicable | girestamente a una red de
suministro eléctrico de baja
Emisiones de tension que abastece a los
fluctuaciones . edificios utilizados para fines
de voltaje No aplicable | gomesticos.
IEC 61000-3-3

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad elec-
tromagnética, para todos los EQUIPOS y SISTEMAS



Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética

El Oximetro de Pulso CMS50Q1 esta disefiado para el uso en los
entornos electromagnéticos especificados a continuacion.

El usuario del Pulsioximetro CMS50Q1 debe asegurarse de que
se utiliza en este entorno.

Prueba de N:ZZLZG Nivel de Entorno

inmunidad FEC60601 cumplimiento |electromagnético: guia
Los pisos deben ser
de madera, hormigén

Descarga +6KVen [+6KVen 0 baldosas de

ceramica.

Si el suelo esta
cubierto con material
sintético, la humedad
relativa debe ser, al
menos, del 30%.

electrostatica |contacto  [contacto
SD; +8KVen |+8KVen
IEC 61000-4-2 | aire aire

Los campos
magnéticos de

Frecuencia de frecuencia de potencia

alimentacion ;
deben estar a niveles

fﬁ(a)H:é‘Empo 3A/m 3A/m caracteristicos de una

IE()gﬁ1000-4-8 ubicacién normal en

un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad elec-
tromagnética de los EQUIPOS o SISTEMAS que no sean
de SOPORTE VITAL

Orientacién y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética

El Pulsioximetro CMS50Q1 est4 disefiado para el uso en los
entornos electromagnéticos especificados a continuacion. EI
usuario del Oximetro de Pulso CMS50Q1 debe asegurarse de
que se utilice en este entorno.

Nivel de
prueba
IEC60601

Nivel de cu- |Entorno electroma-
mplimiento | gnético: guia

Prueba de
inmunidad
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RF radiada
ICE 61000-
4-3

3V/m
2,6GHz a
800MHz

3V/m

No se deben usar equi-
pos de comunicaciones
de RF portatiles y mov-
iles cerca de ninguna
pieza del Pulsioximetro
CMS50Q1, incluidos los
cables, que no sea a la
distancia recomendada
calculada con la ecua-
cion correspondiente a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada

. [ﬁ]@ de 80MHz a
800MHzz

d :[l}/? de 800MHz
£]" a25GHz

Donde P es la potencia
méxima de salida del
transmisor en vatios
(W) segun el fabricante
del transmisor y d es la
distancia de separacién
recomendada en metros
(m). Las intensidades de
campo de los transmi-
sores fijos de RF segtin
determina un estudio
electromagnético del
lugar, deben ser inferio-
res al nivel de cumpli-
miento de cada rango de
frecuencia.
Pueden producirse
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados con el
siguiente simbolo: (((‘)))
A
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NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia
mas elevado. NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables
en todas las situaciones.

La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion
y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos,

como las estaciones base de los radioteléfonos (celulares/
inalambricos) y las radios méviles terrestres, la radioaficion, las
emisiones de radio AM y FM y las emisiones de TV no pueden
predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe
considerarse un estudio del emplazamiento electromagnético. Si
la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza

el Pulsioximetro CMS50Q1 excede el nivel de cumplimiento de
RF aplicable, debe observarse el Pulsioximetro CMS50Q1 para
verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento
anormal, podria ser necesario tomar medidas adicionales, como
la reorientacion o reubicacion del Pulsioximetro CMS50Q1.

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

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo
de comunicaciones de RF movil y portatil y el EQUIPO
o SISTEMA para el EQUIPO o SISTEMA que no es de
SOPORTE VITAL

Distancias de separacion recomendadas entre Equipos de
comunicaciones de RF portatiles y méviles y el Pulsioximetro
CMS50Q1

El Pulsioximetro CMS50Q1 esta disefiado para el uso en

un entorno electromagnético en el que se controlan las
perturbaciones radiadas. El cliente o usuario del Pulsioximetro
CMS50Q1 puede ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre
equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
(transmisores) y el Pulsioximetro CMS50Q1 como se
recomienda a continuacion, segun la potencia maxima de salida
del equipo de comunicaciones.
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Distancia de separacion segun la frecuencia
del transmisor (m)
Potencia de
salida maxima | de 150 KHza | de 80 MHza | 800 MHz a
nominal del 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
transmisor (W, —
" E, E,
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 738
100 11,67 11,67 23,33

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida
no listada arriba, la distancia de separacion recomendada en
metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion aplicable

a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méxima
de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacién se
aplica para el rango de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcién y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

ﬁ Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a

otros residuos domésticos. Los usuarios tienen que
ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar

mmmm //evédndolas al lugar de recogida indicado por el reciclaje
de los equipos eléctricos y electrénicos

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12
meses





