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Este manual se compila y compila de acuerdo con la directiva DDM 93/42 / CEE del consejo sobre
dispositivos médicos y estandares armonizados. En el caso de modificaciones o actualizaciones de
software, la informacién contenida en este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso.Este
manual describe, de acuerdo con las caracteristicas y requisitos del pulsoximetro, la estructura prin-
cipal, las funciones, las especificaciones, los métodos apropiados para el transporte, instalacion, uso,
operacion, reparacion, mantenimiento y almacenamiento, etc., asi como procedimientos de seguridad
para proteger tanto al usuario como al equipo. Consulte los capitulos respectivos para mas detalles.
Por favor lea cuidadosamente estas instrucciones antes de utilizar este equipo.

Estas instrucciones describen los procesos operativos que deben ser seguidos lo mas escrupulosa-
mente posible. El incumplimiento de estas instrucciones puede causar medidas anormales, dafos
al equipo y heridas personales. El fabricante NO es responsable de la seguridad, funcionamiento,
fiabilidad o cualquier monitorizacién anormal o dafio personal o al equipo debidas a negligencias del
usuario en el cumplimiento de las instrucciones de funcionamiento. La garantia del fabricante no cubre
dichos dafios.

Este producto es un dispositivo médico, y puede ser usado repetidamente.

47 ESPANOL

ADVERTENCIAS:

& Molestias o sensacion de dolor pueden aparecer si usa el dispositivo ininterrumpidamente, espe-
cialmente en las zonas de microcirculacién de los pacientes. Se recomienda que el sensor no se
aplique en el mismo dedo mas de 2 horas.

& Para los pacientes especiales, debe hacerse una seleccion cuidadosa de la zona de aplicacion.

El equipo no puede ser colocado en un edema o tejido blando.

& Laluz (el infrarrojo es invisible) emitido por el equipo es dafino para los ojos. El usuario o el personal
de mantenimiento debe evitar mirar fijamente a la luz.

& El paciente no puede usar esmalte de ufias u otro tipo de maquillaje.

& Las unas del paciente no pueden ser demasiado largas.

& Por favor remitase a la documentacion existente relacionada con las limitaciones clinicas y precau-
ciones.

& El equipo no esta disefiado para el tratamiento.
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1. SEGURIDAD

1.1 Instrucciones para operaciones seguras

e \ferifica la unidad principal y todos sus accesorios periédicamente para estar seguro de que no hay
ningun dafo visible que pueda afectar a la seguridad del paciente o la monitorizacion. Se recomien-
da verificar el equipo al menos una vez a la semana si su uso es continuado. Por favor no utilice el
equipo si detecta algun tipo de dafio.

¢ El mantenimiento SOLO debe ser realizado por personal cualificado. Los usuarios no deben realizar
tareas de mantenimiento sin supervision.

® El oximetro no puede ser usado junto con otros equipos no especificados en el manual de usuario.
Por favor utilice los equipos recomendados por el fabricante.

¢ El producto esta calibrado antes de salir de fabrica.

1.2 Advertencias

& Peligro de explosion — NO USE el oximetro en un ambiente con gas inflamable como, por ejemplo,
algunos agentes anestésicos.

& NO USE el oximetro mientras el paciente esté sometido a una prueba de TAC o scanner.

& Por favor no use el producto si es alérgico a la goma del cojin.

& Por favor deseche el equipo, accesorios y embalaje (incluido la bolsa de plastico, foam y cartén) de
acuerdo a la ley vigente.

& Antes de usar, compruebe la integridad del embalaje y asegurese de que el dispositivo y los acce-
sorios cumplan con la lista de embalaje; De lo contrario, el dispositivo podria funcionar mal.

& Utilice accesorios y sondas suministrados o aprobados por el fabricante; el uso de otras herramien-
tas puede danar el dispositivo.

& El dispositivo solo debe combinarse con una sonda compatible.

& No mida el dispositivo con probadores funcionales para obtener informacién relacionada con el
dispositivo.

1.3 Atencion

£ Mantenga el oximetro alejado del polvo, vibraciéon, sustancias corrosivas, materiales explosivos,
altas temperaturas y humedades.

£\ Si el oximetro se moja, por favor deje de usarlo.

£ Cuando pase de un ambiente frio a otro calido y humedo, por favor no utilice el equipo inmediata-
mente.

£ NO UTILICE las teclas del panel frontal con materiales afilados.

£\ Se prohibe la desinfeccién a alta temperatura o vapor de alta presién del oximetro de pulso. Para
obtener instrucciones sobre la limpieza y desinfeccion del dispositivo, consulte el capitulo 7.1 del
Manual del usuario.

£ No sumerja el oximetro de pulso en liquido. Cuando sea necesario limpiar el dispositivo, frote la
superficie con alcohol medicinal utilizando un pafo suave. No rocie liquidos directamente sobre el
dispositivo.

£\ Cuando limpie el equipo con agua, la temperatura de ésta debe ser inferior a 60°C.

£ Debido a que los dedos que son demasiado delgados o demasiado frios podrian afectar la mediciéon
normal de SpOz2 y la frecuencia del pulso del paciente, cologue los dedos mas gruesos, como el
pulgar y el dedo medio, suficientemente profundos en la sonda.

£\ El tiempo de actualizacién de los datos es inferior a 5 segundos; Esta duracion es variable segun la
frecuencia diferente del pulso individual.

£\ Lea el valor de medicién cuando la forma de onda en la pantalla sea constante, para obtener un valor
de medicion éptimo. La forma de onda debe ser actualmente estandar.

£ Si la pantalla muestra anomalias durante la prueba de proceso, retire el dedo y vuelva a insertarlo
para restablecer el funcionamiento normal.

£ La vida util “indicativa” del dispositivo es de tres afios a partir de la fecha de primer uso.

£\ Este dispositivo tiene una funcién de alarma; para mas detalles, consulte capitulo 6.1.

£\ El dispositivo tiene la funcion de limite de alarma, que indica cuando el valor de medicién excede
el limite superior o inferior establecido. El dispositivo emitira un sonido de alarma que se activara
automaticamente, si la funcién de alarma se ha activado previamente.

£ La funcién de alarma del dispositivo se puede pausar o desactivar (configuracion predeterminada).
Esta funcién se puede activar cuando sea necesario a través del menu. Para conocer la funcién de
alarma, consulte el capitulo 6.1.



£V El dispositivo puede no funcionar en todos los pacientes. Descontinlie el uso si el dispositivo no
puede proporcionar lecturas estables.

2. VISION GENERAL

La saturacion de oxigeno es el porcentaje de HbO2 en la hemoglobina total (Hb) de la sangre, y se
denomina concentracién de O2 en la sangre. Este es un parametro biolégico importante para la res-
piracion. Varias enfermedades relacionadas con el sistema respiratorio pueden causar la disminucion
de SpOz2 en la sangre; Ademas, algunas causas adicionales, como el funcionamiento incorrecto del
sistema de autorregulacion del cuerpo, las lesiones durante una operacion quirdrgica o un chequeo
médico, podrian causar un suministro insuficiente de oxigeno, lo que podria provocar sintomas como
mareos, impotencia, vomitos, etc. La aparicion de sintomas severos podria poner en peligro la vida
del paciente. Por estas razones, es importante que el médico tenga la informacién correcta sobre la
situacion de SpOz2 del paciente para identificar los posibles peligros de antemano. El oximetro de pulso
es pequefio, facil de operar y portatil. Es suficiente que el paciente inserte un dedo en la sonda de
diagnostico para mostrar repetidamente el valor de saturacion de oxigeno medido con gran precision.

2.1 Caracteristicas
A. La operacioén del producto es simple y conveniente.
B. El producto es pequefio en volumen, de peso ligero y cémodo para llevar.

2.2 Las principales aplicaciones y ambito de aplicacion

El oximetro de pulso se puede utilizar para medir la saturacion de oxigeno de pulso y la frecuencia del
pulso a través del dedo. El producto es apto para utilizar en la familia, el hospital, la bar de oxigeno, la
salud comunitaria, la atencion fisica en el deporte (Se puede utilizar antes o después de hacer deporte
y no se recomienda utilizar el dispositivo durante el proceso de tener deporte) y etc.

El problema de sobrestimacion se visualiza cuando el paciente sufre toxicidad causada por
mondxido de carbono, se recomienda no usar el dispositivo en esta circunstancia.

2.3 Requerimientos de ambiente
Entorno de almacenamiento

a) Temperatura:-40°C~+60°C

b) Humedad Relativa: <95%

c) Presion atmosférica: 500hPa~1060hPa

Ambiente de Trabajo

a) Temperatura: 10°C~40°C

b) Humedad Relativa: <75%

c) Presion atmosférica: 700hPa~1060hPa

3. PRINCIPIO
El principio del oximetro es lo siguiente: Una formula de experiencia del proceso de datos se establece
para usar la Ley de Lambert Beer de acuerdo con las Caracteristicas de absorcion del espectro de
hemoglobina Reductiva(Hb) y oxihemoglobina (HBO2) en las zonas de brillo y infrarrojo cercano. El
principio de funcionamiento del dispositivo es: La Tecnologia de Inspeccion de Oxihemoglobina Fo-
toeléctrica se adopta de conformidad con la Tecnologia de Exploracién y Grabacion de Pulso de Ca-
pacidad, de modo que dos rayos de diferente longitud de onda de luces se pueden enfocar en punta
de la ufia humana a través del sensor de tipo dedo

de abrazadera perspectiva. Luego la sefial medi-

da se puede obtener por un elemento fotosensi-

ble, la informacion adquirida a través del cual se Tubo de Emisién de Rayo
mostrara en la pantalla a través del tratamiento Infrarrojo y Brillo

en los circuitos electrénicos y el microprocesador

. Tubo de Recibo de Rayo =™
F|g- 1. Infrarrojo y Brillo
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4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

4.1 Rendimiento principal

A.Visualizacién de valor SpO2.

B.Visualizacion de valor de la frecuencia de pulso, visualizacion de grafico de barras.

C.Visualizacion de forma de onda de pulso.

D.Indicacion de baja tension: indicador de baja tension aparece antes de trabajar de forma anormal,
se debe a la baja tension.

E. Se puede cambiar el brillo de la pantalla.

F. Una indicacion de sonido de pulso.

G.Con funcién de alarma.

H.Con valor de SpOz2 y el valor de la frecuencia de pulso de memoria, los datos almacenados pueden
ser cargados a las computadoras.

I. Se puede conectar con una sonda externa de oximetro.

J. Los datos en tiempo real pueden ser transmitidos a la computadora.

K.Funcién de revision.

L. Funcion del reloj.

4.2 Parametros Principales
A.Medicion de SpO2
Rango de medicion: 0%~100%.
Precision: Cuando el rango de mediciéon SpO2 es 70%-100%,
la permision de error absoluto es +2% por debajo del 70% inespecifico.
B.Medicion de Pulso
Rango de medicion: 30bpm~250bpm.
Precision: +2 bpm or +2% (select larger).
C.Resolucion
SpOz2: 1%, Frecuencia de Pulso: 1bpm.
D.Rendimiento de la Mediciéon en Condicion de Relleno Débil:
SpOz2 y pulso pueden mostrarse correctamente cuando la ratio de relleno de pulso es 0.4%.
El error SpO2 es +4%, el error de pulso es + 2bpm o + 2% (selecciona el mas grande).
E.Resistencia a la luz del alrededor:
La desviacion entre el valor medido en condicon de luz hecha por el hombre y luz natural interior y
la de la oscuridad es menor a +1%.
F. Requerimientos de fuente de alimentacién:
2.6V CC~3.6V CC.
G.Sensor 6ptico
Luz roja (longitud de onda es 660nm, 6.65mW) Infrarrojo (longitud de onda es 880nm, 6.75mW).
H.Gama ajustable de alarma:
SpO2: 0%~100%.
Frecuencia de pulso: Obpm~254bpm.

5. INSTALACION ‘
5.1 Vista del panel frontal

Fig. 2. Vista frontal




5.2. Vista inferior y Vista izquierda

" l
@]

Fig 3. Vista inferior y Vista izquierda

1. Gato de sonda: Se utiliza para conectar un sensor de SpOz2 para medir la saturaciéon de oxigeno y la
frecuencia de pulso.

2. Puerto USB: Se utiliza para conectar un ordenador personal a exportar los datos de tendencia a
través de una linea de datos.

5.3. Instalacién de bateria y sond
A.Refiérase a la Figura 4. e inserte las dos pilas de tamafio AA correctamente en la direccién correcta.

| 08050004

Fig 4. Instalacién de baterias

B. Vuelva a colocar la cubierta.
C.Insertar la sonda SpOz2 del oximetro de pulso en el gato superior. (La sonda se limita a ser producido
por nuestra empresa, nunca sustituirla por las similares de otros fabricantes).

Por favor, tenga cuidado al insertar las pilas porque la insercién incorrecta puede danar el
dispositivo.

Si la funciéon de alarma estéd activada, el dispositivo le proveera la sefial de alarma de alta prio-
ridad cuando la bateria esté en el estado de baja potencia. El alarma intermitente ocurrira y el
icono de bateria se convierte en rojo en el estado de parpadear.

Alta prioridad indica que se requiere la respuesta inmediata del operador.

5.4. Accesorios

A. Bateria seca (2AA)

B. Manual del Usuario

C.Linea de datos

D.Un Disco (software de PC)

E. Una sonda de adulto-oximetro
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6. GUIA DE OPERACION

6.1 Método de aplicacion

A

a) Coloque la sonda adecuada en el gato al lado derecho del oximetro. (La sonda se limita a ser pro-
ducida por nuestra empresa, nunca sustituirla por las similares de otros fabricantes).

b) Ponga el dedo en la sonda. Refiérase a la Figura 5.

c) Pulse el “botdn de encendido/apagado” largamente, hasta que el dispositivo se enciende.

d) No agite el dedo y mantenga el paciente en un estado estable durante el proceso.

e) Los datos se pueden leer directamente desde la pantalla en la interfaz de medicién.

ﬁ Las ufas y el tubo luminoso deben estar en el mismo lado.

Si la funcién de alarma esté activada, el dispositivo le proveera la sefial de alarma de prioridad
media cuando la sonda o el dedo esta fuera. La alarma intermitente ocurrird, y el interfaz de
usuario presenta “DEDO FUERA”.

Prioridad media indica que se requiere la pronta respuesta del operador.

B.PAUSA DE ALARMA

a) Alarma incluyendo la alarma de los datos de medida va mas alla de los limites, la alarma de baja
tension, la alarma de la sonda o los dedos fuera de la posicion.

b) Cuando la alarma esta encendida, presione el “botén de pausa de alarma” para detener la alarma, la
alarma se puede renovar en unos 60 s, y si presiona el “botén de pausa de alarma” Otra vez en 60s,
se puede renovar la alarma.

c) Si desea apagar la alarma, usted debe entrar en el menu de operacion.

C.INTERFAZ DE REVISION
a) En la interfaz de medicién, presione el “botén arriba” para acceder a la interfaz de Revisién 1 direc-
tamente, como se muestra en la Figura 5:
Sp0z MODEA
o9

28

88
78
18:52:08

' Fig. 5 Interfaz de revision 1

b) En la Interfaz de revision, presione “el botdn del mend” para cambiar entre la Interfaz de revision
1y la Interfaz de revision 2, presione “el botdn Abajo” para acceder a la interfaz de revision para la
préxima hora o la ultima hora; En la Interfaz de revisién 1, pulse el “botén izquierdao” o el “botén
derecho” para mover el grafico de tendencia para almacenar los datos, cuando el grafico de ten-
dencia no se puede mover mas, el signo — — “<-" o0 “->” visualizado en la pantalla LCD se desapa-
recerd, En la Interfaz de revisién 2, pulse el “botén izquierdao” o el “botén derecho” para mover la
flecha; Pulse “el botdn arriba” para salir de la Interfaz de Revision.

c) En la Interfaz de revision 1, se puede observar la forma de onda de tendencia compuesta por al-
macenamiento de datos, cada pantalla puede mostrar datos de almacenamiento por 114 segundos,
la linea amarilla muestra la forma de onda de tendencia de SpOz, la linea roja muestra la forma de
onda de tendencia de PR, la parte inferior de tiempo muestra la hora de inicio de mostrar la fecha
en la pantalla, el medio “+” y “-” por debajo de la pantalla significa la direcciéon de funcionamiento
del “Botdn abajo”. Pulse “ el botén derecho”, se mostrara “+” en la posicion, a continuacion, pulse
el “Boton abajo” para acceder a la siguiente hora; Pulse el “botén izquierdo”, se mostrara “-” en la
posicién, a continuacién, pulse el “botdn Abajo”acceder a la Ultima hora.

d) La Interfaz de Revision 2 se muestra basada en la Interfaz de Revisién 1, el valor almacenado
de SpO2 y el valor de PR en cada segundo se pueden observar aqui, la fecha abajo de izquierda a
derecha marca el tiempo, el valor de SpOz2, el valor de PR. Cuando los datos almacenados exceden
del limite superior e inferior ajustado por el usuario, el valor correspondiente se convertira en verde.
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Spoz MODE2
99
98

88
ia
18:53:34 920

md Fig. 6. Interfaz de Revision 2

D.INTERFAZ DE RELOJ
En la interfaz de medicién, presione el “botén derecho” para entrar en la interfaz de reloj de la figura
7. Pulse el “boton derecho” de nuevo para volver a la interfaz de medicion.

10

10:09

Fig. 7 interfaz de reloj

E.OPERACIONES DE MENU:
En la interfaz de medicién, presione el “botén de menu” para entrar en el menu de la figura 8. Los
usuarios pueden ajustar la configuracién a través del menu principal, tales como alarma, indicacién
de sonido de pulso, luz de fondo, almacenamiento de datos, transmision de datos (con el uso de la
linea de datos), el método especifico es lo siguiente:

Settings

Pulse Sound
Brightness
Record
Upload
Clock

MENU->EXIT Fig. 8. Interfaz de Menu Principal

a) Configuracion de alarma
En la interfaz del menu principal, pulse el “boton arriba” o el “botdn abajo” para seleccionar “Alar-
ma”, a continuacion, presione el “botdn izquierdo” o el “botdn derecho” para acceder al menu de
configuracion de alarma de la figura 9:

Sp0z ALM LO
PR ALM HI

PR ALHM LD
Alarm

LIS IR SR Fig. 9. Menu de Configuracion de Alarma
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a. Configuracion de limite de alarma mas alto/bajo
Pulse el “botdn arriba” o el “botdén abajo” para elegir el parametro a ajustar y luego pulse el “botdn
izquierdo” o el “botdn derecho” para cambiar los datos. Cada vez que pulse el “botén izquierdo” o
el “botdn derecho”, los datos subiran o bajaran por una sola vez en consecuencia.

Si la funciéon de alarma esté activada, el dispositivo le proveera la sefial de alarma de prioridad
media cuando los datos de SpOz2 o la frecuencia del pulso estd mas alla del limite. La alarma
intermitente ocurrira y la medicién muestra en amarilla.

Prioridad media indica que se requiere la pronta respuesta del operador.

b. Configuracion de estado de alarma
Pulse el “botén arriba” o el “botdn abajo” para seleccionar “Alarma”, luego seleccione el estado de
alarma (encendido/apagado) por pulsar el “botén izquierdo” o el “botén derecho”, seleccione “en-
cendido” para encender las alarmas, y seleccione “apagado” para apagar las alarmas.

c. Salir de las configuraciones de alarmas
Pulse el “botdn de menu” para salir del Menu de Configuraciones de Alarma.

b) Configuracion de indicacion de sonido de pulso
En la interfaz del menu principal, pulse el “boton arriba” o el “botén abajo” para seleccionar el “So-
nido de Pulso”, luego pulse el “botén izquierdo” o el “botdn derecho” para seleccionar a “encender”
0 “apagar” el Sonido de Pulso (latido del corazoén).

c) Ajuste de luz de fondo
En la interfaz del menu principal, pulse el “botén arriba” o el “botdn abajo” para seleccionar “Brillo”,
luego pulse el “botdn izquierdo” o el “botdn derecho” para cambiar el nimero con el fin de ajustar el
brillo de la pantalla.

d) Configuracion de almacenamiento de datos
Este dispositivo tiene la capacidad de almacenar 24 horas de informacion valiosa. Es capaz de
almacenar la frecuencia del pulso medida y el valor de SpO2 con precision, transferir los datos al
ordenador, mostrar los datos e imprimir informes (con el software de SpO2 Green Heart incluido).

a. En la interfaz del menu principal, pulse el “botén arriba” o el “botén abajo” para seleccionar “Gra-
bacion”, luego pulse el “botén izquierdo” o el “botdn derecho” otra vez para entrar en el cuadro de
didlogo de la figura 10 o la figura 11: si no esta en el estado de grabacién, entrara en la figura 10; si
esta en el estado de grabacion, entrara en la figura 11.

Fig. 10.

b. En el estado se muestra en la Figura 10, pulse el “botén izquierdo” o el “botdn derecho” para cam-
biar la configuracién del articulo, a continuacién, presione el “botén de menu” para salir de la situa-
cion en la Figura 10, y realizar la configuracion. YES para iniciar la grabacién, NO para no grabar.

c. En el estado se muestra en la Figura 11, pulse el “botén izquierdo” o el “botén derecho” para cam-
biar la configuracié, presione el “botén de menu” para salir de la Figura 11, y realizar la configura-
cion. YES para dejar de grabar, NO para continuar grabando.
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You will stop
recording?

Fig. 11.

d. Si la funcién de almacenamiento de datos esté activada, al volver a la interfaz de medicién, un signo
rojo “REC” y un punto intermitente rojo apareceria en la pantalla, lo que significa que el dispositivo
esta en el estado de almacenamiento.

e. En el estado de almacenamiento, lo que las interfaces del dispositivo esta encendidas(interfaz de
medicion, interfaz de menu), el signo “recording” apareceria en la pantalla en 30 segundos, y luego
la pantalla se apague automaticamente. Si pulsa cualquier botén (ON/OFF no incluido) en este
momento, el signo “recording” apareceria en la pantalla, y luego la pantalla se apagara de nuevo
automaticamente; si pulsa el “boton de “ON/OFF”, el dispositivo volveria a la interfaz anterior.

=

. Si enciende la funcién de almacenamiento de datos, el almacenamiento de datos anterior se elimi-
nara automaticamente.

g.En el estado de almacenamiento de datos, después de apagar la pantalla automaticamente, la indi-
cacion de sonido del pulso seria apagada para ahorrar la energia.

h. Cuando el espacio de almacenamiento esta lleno, se muestra “Memory is full” en la pantalla, y luego
se apagara en unos segundos. Pero aun se mostrara “Memory is full” por la proxima vez, usted
puede encender el dispositivo en el propédsito de advertir al usuario, si pulsa cualquier botén (ON/
OFF no incluido) de nuevo, entrara en la interfaz de medicion.

e) ID del Dispositivo
El usuario puede modificar la ID del dispositivo por el “SpOz2 Assistant “ del software.

f) Configuracion de Reloj
En la interfaz del menu principal, pulse el “botén arriba” o el “botén abajo” para seleccionar “Clock”, y
luego entrar en la interfaz de configuracion de reloj por pulsar el “botén izquierdo” o el “botén derecho.

Time
Year
Month

Day
Hour
Hinute
Week

LS IESS SRR Fig. 12. interfaz de configuracion de reloj

a. Al entrar en el menu de configuracion del reloj, la barra de seleccion del menu seria sobre el articulo
del “tiempo configurado”, y el estado siempre seria “no” cada vez que entra en el menu de confi-
guracion del reloj en el proposito de evitar cambios inesperados de tiempo debido a la operacion
inadecuada. Usted puede cambiar el estado por pulsar el “botdn izquierdo” o el “botdn derecho”,
seleccione “YES” para restablecer el tiempo, seleccionar “no” para prohibir reajuste de la hora.

b. Pulse el “botén arriba” o el “botén abajo” para seleccionar el parametro que desea cambiar, y luego
ajuste los datos por pulsar el “botdn izquierdo” o el “botén derecho”.
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c. Salga del menu de configuracién de reloj directamente presionando el “boton de mend”. Si usted
ha reajustado la hora o la fecha, al salir del menu de configuracion del reloj, en primer lugar la hora
y la fecha renovada se mostrara en la pantalla, luego se vuelve al menu principal , si usted no ha
modificado la fecha y la hora, al salir del menu de configuracion de reloj, el dispositivo volvera al
menu principal directamente.

g) Salir del menu principal
En la interfaz de menu principal, pulse el “botéon de menu” para salir del menu principal.

F. OPERACION DE SOFTWARE DE PC
Por favor, conecte el dispositivo con la computadora mediante la linea de datos USB, a continua-
cion, haga doble clic en el icono de “SpO2 Assistant” para funcionar el software de PC. Las fun-
ciones tales como la carga de datos y el cambio de ID de dispositivo podrian llevarse a cabo por el
software. Por favor, consulte el < Manual de usuario auxiliar de SpO2> para mas detalles.

Si los usuarios eligen para encender la funcién de visualizacién de la sincronizacion en la com-
putadora, es probable que tome varios segundos para que los datos aparecen en la pantalla
del ordenador. (Si no hay datos en la pantalla del ordenador, desconecte la linea de datos USB,
y luego repita el paso “E” de nuevo).

6.2 Atencion para la operacion

A.Por favor, compruebe el dispositivo antes de usar, y confirme que puede funcionar con normalidad.

B. El dedo debe estar en una posicién adecuada (véase la ilustracion adjunta de la figura 1 para futura
referencia), o de lo contrario puede resultar en una medida inexacta.

C.El sensor de SpO2 y el tubo receptor fotoeléctrico deben estar dispuestos en un camino con arterio-
la del sujeto en una posicion.

D.El sensor de SpO2 no debe utilizarse en un lugar o el miembro vinculado con el canal arterial o man-
guito de presion arterial o recibir la inyeccion intravenosa.

E. No fije el sensor de SpO2 con adhesivo o de lo contrario puede resultar en la pulsacién venosa y la
medida inexacta de SpOz2 y la frecuencia de pulso.

F. La luz ambiental excesiva puede afectar al resultado de medicién. Incluye la lampara fluorescente,
la luz rubi doble, el calentador infrarrojo, la luz solar directa, etc.

G.La accién extenuante del tema o la interferencia electroquirdrgica extrema también puede afectar la
precision.

H. El examinador no puede usar esmalte u otro maquillaje.

I. Por favor, limpie y desinfecte el dispositivo después de funcionar de acuerdo con el Manual de
Usuario (7.1).

6.3 Restricciones clinicas

A.Dado que la medicién se toma en la base del pulso de arteriola, un considerable flujo de la sangre
palpitante es obligatorio. Para un sujeto con un pulso débil debido a un choque, con temperatura
ambiente/de cuerpo baja, desangramiento o uso de droga contractual vascular la onda SpOz2 (PLE-
TH) aumentara. en este caso la mediciéon serd mas sensible a interferencias.

B.Para aquellos con cantidad sustancial de drogas de disolucion manchada (como metileno azul,
indigo verde y &cido indigo verde), o hemoglobina de monéxido de carbono (COHb), o metionina
(Me+Hb) o hemoglobina tiosalicilica, hemoglobina, y algunos con problemas ictéricos, la determina-
cion SpOz2 de este monitor puede ser inexacta.

C.Las drogas como dopamina, procaina, prilocaina, lidocaina y butacaina pueden ser la gran causa de
un error grave en la medicion SpO2.

D.Como el valor de SpO2 sirve como valor de referencia para determinar anoxia anémica y anoxia
téxica, algunos pacientes con anemia seria pueden también obtener buena medicién SpO2.

7. MANTENMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
7.1 Limpieza y desinfeccion
Utilice el alcohol medicinal para desinfectar el dispositivo, secar o limpiarlo con un pafio suave y limpio.

7.2 Mantenimientos
A.Por favor, limpie y desinfecte el dispositivo antes de usar de acuerdo con el Manual de Usuario (7.1).
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B.Por favor, cambie la bateria cuando se muestra ¢/l en la pantalla.

C.Saque la bateria si no utiliza el equipo durante mucho tiempo.

D.El dispositivo necesita ser calibrado una vez al afio (o de acuerdo con el programa de calibracién del
hospital). También puede ser realizado en el agente designado por el estado o simplemente contac-
tenos para calibrarlo.

7.3 Transporte y almacenamiento

A.Se puede transporter el dispositivo envasado por el transporte ordinario o de acuerdo con el con-
trato de transporte. El dispositivo no puede ser transportado mezclado con material téxico, dafino,
Corrosivo.

B.Se debe almacenar el dispositivo envasado en la habitacién sin gases corrosivos y con buena ven-
tilacion. Temperatura: -40°C~60°C; Humedad: <95%.

8. SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Razon posible

Soluciéon

El SpO2y las
Pulsaciones no se

visualizan normalmente.

1. El dedo no esta posicionado
adecuadamente.

2. El valor de SpOz2 del
paciente esta yendo mas

alla de los limites.

1. Coloque el dedo adecuadamente

y vuelva a intentar.

2. Vuelva a intentar; Vaya a un hospital
para diagnéstico si esta seguro que

el dispositivo funciona correctamente.

El SpO2y las
Pulsaciones no se

visualizan establemente.

1. El dedo no esta colocado
suficientemente hacia adentro.
2. El dedo esta temblando

o el paciente se esta moviendo.

1. Coloque el dedo adecuadamente
y vuelva a intentar.

2. Deje que el paciente mantenga
la calma.

No se puede encender

1. La bateria esta vacia

1. Por favor, cambie las baterias.

el dispositivo. o casi vacia. 2. Por favor, instale la bateria otra vez.
2. La bateria se instala 3. Por favor contacte con el centro
incorrectamente. de servicio local.

3. Malfuncionamiento
del dispositivo.

La bateria esta agotada
o casi agotada.

La pantalla esta Por favor, cambie las baterias.

apagada de repente.

9. TECLA DE SIMBOLOS

Seial Descripcion Senal Descripcion
%Sp02 La saturacién de oxigeno ﬁ Leer y seguir atentamente
°SP de pulso (%) las instrucciones de uso
PR bpm | Pulso (bpm) > |USB
*, Cierre la indicacién )
S\ de sonido de alarma m Aparato de tipo BF
Detenga la indicacion . .
de sonido de alarma @ Namero de serie
Abra la indicacion P22 | indice de impermeabilidad

de sonido de alarma

1. El clip de dedo se cae
(no dedo insertado)

2. Error de sonda.

3. Indicador de insuficiencia
de sefnal

Cierre la indicacion
de sonido de pulso

A
4

Abra la indicacion

{ de sonido de pulso WEEE

154
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La energia de la bateria )
4= | ilora M Fabricante
La falta de energia de la bateria
{3 (Por favor, cambie las pilas a &I Fecha de fabricacién
tiempo para la medicién exacta)
Al
I 4 ; —eZ_ | Conservar al amparo
@) Botén Encendido/Apagado /.{\ de la luz solar
<]/ Boton izquierdo/ - Conservar en un
q Boton de pausa de alarma I lugar fresco y seco
. , Leer atentamente
E Boton de Menu @ las instrucciones de uso
® . Producto conforme
/[> Boton derecho C E a la Directiva Europea
v Botén abajo Cédigo producto
A . . Numero de lote
Boton Arriba LoT (ver caja / sobre)
10. ESPECIFICACION DE FUNCION
Informacion Modo de visualizacion

La saturacion de oxigeno de pulso (SpO2)

Pantalla OLED digital de 2-digito

Frecuencia de Pulso (PR)

Pantalla OLED digital de 3-digito

Intensidad de Pulso (grafico de barras)

Pantalla OLED grafico de barras

Especificacion de parametros de SpO2

Rango de medicion

0%~100%, (la resolucion es 1%).

Precision

70%~100%: 2% , inferior al 70% sin especificar.

Frecuencia de pulso promedia

Calcular el valor promedio en cada 4 valor de me-
dicion.

La desviaciéon entre el valor medio y el valor real
no supera el 1%.

Especificacion de parametros de pulso

Rango de medicion

30bpm~250bpm, (la resoluciéon es 1bpm)

Precision

+2bpm or+2% (Seleccionar el mayor)

Frecuencia de pulso promedia

Mover el célculo de la frecuencia cardiaca
media ciclo de cada 4 de cardio-beat.

La desviacion entre el valor medio y el valor
real no supera el 1%.

Tipo de Seguridad Bateria Interna, Tipo BF
Intensidad de Pulso
Rango Visualizacién continua en un grafico de barras,

la pantalla superior indica el pulso mas fuerte.

Requerimientos de la bateria

Pila seca (2AA)

Sonda de Oximetro

Longitud de onda: 660nm 880nm

Dimensiones y Peso

Dimensiones

110(L) x 60(W) x 24(H) mm

Peso

Acerca de 120g (con bateria seca (2AA)
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Estado Retardo de condicion Retardo de generacion
de alarma de senal de alarma

Alarma de bajo voltaje 1s 20ms

Alarma de Spo2 330ms 20ms

Alarma de frecuencia de pulso | 330ms 20ms

Alarma de error de sonda 16ms 20ms

APENDICE 2

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El dispositivo ha sido disefiado para ser usado solo y exclusivamente en los siguientes ambientes

electromagnéticos:

TEST NIVEL TEST | NIVEL AMBIENTE . i

DE INMUNIDAD IEC 60601 CONFORMIDAD | ELECTROMAGNETICO - GUIA

Descarga + Contacto + Contacto 6Kv Los suelos deben ser de madera, ce-

electroestatica 6Kv + Aire 8 kV mento o azulejo de ceramica.

(ESD) + Aire 8 kV Si los suelos estan cubiertos con mate-

IEC 61000-4-2 rial sintético, la humedad relativa debe
ser de al menos el 30%.

Campo magnético | 3 A/m 3 A/m La frecuencia eléctrica de los campos

(50/60 Hz) magnéticos debe estar niveles caracte-

frecuencia eléctrica risticos de un lugar tipico en un comercio

IEC 61000-4-8 tipico o en un medio hospitalario.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El dispositivo ha sido disefiado para ser usado sélo y exclusivamente en los siguientes ambientes

electromagnéticos

TEST NIVEL TEST | NIVEL AMBIENTE B .

DE INMUNIDAD | IEC 60601 CONFORMIDAD | ELECTROMAGNETICO - GUIA

Conducted RF 3 Vrms 3V El equipamiento de comunicaciones ina-

IEC 61000-4-6 150 kHz lambricas y méviles RF no debe utilizarse
to 80 MHz mas cerca de ninguna parte del dispositivo,

incluidos los cables, de la distancia de se-

Radiated RF 3V/m 3V/m guridad recomendada, calculada mediante

IEC 61000-4-3 80 MHz la ecuacion aplicable a la frecuencia del
to 2.5 GHz transmisor.

Distancia de seguridad recomendada.

d= [3—-15]\/73

d= [2—-?’]@ de 80 MHz a 800 MHz

d= [%]\/F de 800 MHz a 2.5 GHz
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Donde P es el valor de potencia desalida
maximo del transmisor en vatios (W) segin
el fabricante del transmisor y d es la distan-
cia deseparacion recomendada en metros
(m).

Las resistencias de campo de los transmi-
sores fijados RF, como se determina en una
valoracion de un lugar electromagnético.?
Debe ser inferior que el nivel de conformi-
dad en cada valor de frecuencia.?

Se pueden producir interferencias

cerca de los equipos <((0>)>
marcados con el A
siguiente simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el valor de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Estas directrices no pueden aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética esta
influenciada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Las resistencias de campo de los transmisores fijados, como estaciones de base para radio (teléfono mo-
vil/inaldmbricos) radios moviles, radios amateur, radiodifusion AM y FM vy difusién TV no puedenpredecirse con
precisiéon. Para evaluar el ambiente electromagnético debido a transmisores RF fijados, debe considerarse una
evaluacion de lugar electromagnético.

Si la medicién de la resistencia de campo del lugar en el que se utiliza el dispositivo excede el nivel de conformi-
dad RF aplicable anteriormente mencionado, el dispositivo debera ser revisado para verificar el funcionamiento
normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar
o reposicionar el dispositivo.

b La intensidad de campo en un intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz deberia ser menor a 3 V/m.

que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por
el reciclaje de los equipos eléctricos y electrdnicos. Para mas informacion sobre los lugares de recogida,

EEER  contactar el propio ayuntamiento de residencia, el servicio de eliminacién de residuos local o la tienda en la
que se comprd el producto. En caso de eliminacion equivocada podrian ser aplicadas multas, en base a las
leyes nacionales

E Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Enhorabuena por haber comprado un producto nuestro. Este producto cumple con elevadas normas cualitativas,
tanto en el material como en la fabricacién. La garantia es valida por un plazo de 12 meses a partir de la fecha de
suministro GIMA. Durante el periodo de vigencia de la garantia se procedera a la reparacion y/o sustitucion gratuita
de todas las partes defectuosas

por causas de fabricacion bien comprobadas, con exclusién de los gastos de mano de obra o eventuales viajes,
transportes y embalajes. Estan excluidos de la garantia todos los componentes sujetos a desgaste. La sustitucion
o reparacion efectuada durante el periodo de garantia no tienen el efecto de prolongar la duracion de la garantia.
La garantia no es valida en caso de: reparacion efectuada por personal no autorizado o con piezas de recambio no
originales, averias o vicios causados por negligencia, golpes o uso impropio. GIMA no responde de malfunciona-
mientos en aparatos electrénicos o software derivados de agentes externos como: oscilaciones de tension, campos
electromagnéticos, interferencias radio, etc. La garantia decae si no se respeta lo indicado arriba y si el nUmero de
matricula (si esta presente) se ha quitado, borrado o cambiado. Los productos considerados defectuosos tienen que
devolverse solo al revendedor al que se le compro.

Los envios realizados directamente a GIMA seran rechazados.
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