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Instrucciones parar el usuario

Lea estas instrucciones con atencion antes de utilizar el producto.

Estas instrucciones describen los procedimientos operativos a seguir

estrictamente. Un error al seguir estas instrucciones puede causar una

medicién equivocada o un dafio al aparato o al usuario. El fabricante
no es responsable de la falta de seguridad, de fiabilidad y funciona-

miento correcto asi como de cualquier error de monitoreo, de dafios a

personas y al producto debidos a la negligencia del usuario al leer las

presentes instrucciones. La garantia del productor no cubre este tipo
de eventualidades.

- Utilizando por mucho tiempo y de modo continuo el producto, se
empieza a sentir una sensaciéon de molestia y dolor, especialmente
en pacientes con problema circulatorios. Se recomienda no tener el
sensor aplicado al mismo dedo por més de 2 horas.

- Para cada paciente debe realizarse una investigacion mas esmerada

antes de colocar el sensor. El producto no se debe colocar sobre un

edema y en tejidos blandos.

La luz (el infrarrojo es invisible) emitida por el sensor es dafiina para

los ojos, por lo tanto el usuario y el personal del mantenimiento no

tienen que fijar, bajo ningin concepto, esta luz con los ojos.

El paciente no debe utilizar esmalte para ufias ni ningln otro tipo de

cosmeético sobre los dedos.

La ufia del paciente no debe ser demasiado larga.

- Lea atentamente los contenidos relativos a las restricciones clinicas y
a los peligros.

El dispositivo debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

1. SEGURIDAD

1.1 Instrucciones para un uso seguro

- Controlar periédicamente la unidad principal y todos los accesorios
para asegurarse de que no hayan dafos visibles que puedan alterar la
seguridad del paciente y la exactitud de la medicién. Se recomienda
controlar el producto al menos una vez por semana. Si se hallara un
tipo cualquiera de dafio, dejar de utilizar el saturometro.

- El mantenimiento necesario lo tiene que efectuar SOLO personal cua-
lificado. El usuario no esta autorizado al mantenimiento.
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- El saturémetro no puede ser utilizado con maquinarias no especifica-
das en el presente manual.

1.2 Peligros
- Peligro de explosion-NO utilizar el saturémetro en ambientes
con presencia de gases inflamables como algunos agentes
anestésicos.
- NO utilizar el saturémetro cuando el paciente esta bajo analisis

MRIy CT.
- Para la eliminacion del producto se deben seguir las leyes loca-
les.

1.3 Puntos importantes

- Mantener el saturémetro lejos de polvo, vibraciones, sustancias
A corrosivas, materiales explosivos, altas temperaturas y hume-

dad.

- Si el saturémetro se mojara, dejar de utilizarlo. Cuando se des-
plaza de un ambiente frio a uno caliente y himedo, no utilizarlo
inmediatamente.

NO pulsar las teclas del panel frontal con materiales puntiagu-

dos.

NO esta permitido desinfectar el saturémetro con vapor de alta

temperatura y presion. Hacer referencia al presente manual para

las instrucciones sobre limpieza y desinfeccion.

- NO sumergir el saturémetro en ningun liquido. Cuando es nece-
sario limpiarlo, frotar su superficie con un trapo suave mojado
con una solucién desinfectante. No aplicar spray o liquidos di-
rectamente sobre el producto.

2. DESCRIPCION GENERAL

La saturacion de oxigeno de las pulsaciones es el porcentaje de HbO2
en el Hb total de la sangre, y se llama concentracion de O2 en la sangre.
Se trata de un pardmetro biolégico importante para la respiracion. Mu-
chos trastornos de la respiracion pueden causar hipoxemia poniendo
en peligro la salud del paciente. Por lo tanto es indispensable en los
procedimientos clinicos mantener monitoread el SpO2. El método tra-
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dicional de medicién del SpO2 es el de analizar una muestra de sangre
del paciente, a fin de obtener la presién parcial del oxigeno y calcular
el Sp02 utilizando un gas de andlisis especifico. Este método no es
conveniente y no puede ser usado para un monitoreo continuo. A fin de
poder medir el SpO2 mas facil y esmeradamente se ha desarrollado el
Saturémetro de Dedo. El producto, ademas, puede medir simultanea-
mente la frecuencia cardiaca y el indice de perfusion.

El Saturémetro de Dedo es compacto, practico a utilizar y transportar y
con un bajo consumo energético. Solo se debe introducir la punta del
dedo en el sensor del aparato, el valor de SpO2 y la frecuencia de las
pulsaciones aparecen inmediatamente en la pantalla.

2.1 Caracteristicas

- Muy ligero y de dimensiones contenidas

- Display de color OLED con diferentes modalidades y orientacion
seleccionables - Mide esmeradamente SpOz2, frecuencia cardiaca e
indice de perfusion

Arranque automatico de la medicion después de la introduccion del
dedo

Apagado automatico después de 8 segundos sin sefal

Alarmas visuales y sonoras

Indicador pila que se esta agotando.

2.2 Aplicaci incipales y finalidad del product
El Saturémetro de dedo esta indicado tanto para el uso doméstico
como para el uso hospitalario. Puede monitorear el SpO2, la frecuencia
cardiaca y el indice de perfusion.

A Este aparato no estd indicado para el monitoreo en continuo.

2.3 Caracteristi biental
Temperatura de trabajo: 5°C~40°C
Humedad de trabajo: 30%~80%

Presién de trabajo: 70kPa~106kPa
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2.4 Conocimiento comin Sp02

1. Significado de Sp02

SpO2 es el porcentaje de saturacion de oxigeno en sangre, también lla-
mado concentracién de O2 en sangre. Es definido por el porcentaje de

oxihemoglobina (HbO2) en el total de hemoglobina en la sangre arterial.
La SpO2 es un importante parametro fisioldgico para reflejar la funcion

de respiracion. Se calcula a través de la siguiente ecuacion:

Sp02 = HbO2/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO2 son las oxihemoglobinas (hemoglobina oxigenada), Hb son aque-
llas hemoglobinas que libera el oxigeno.

2. Principio de medicién

Segun la ley de Lamber-Beer, la absorcién de la luz de una sustancia
dada es directamente proporcional a su densidad o concentracion.
Cuando la luz con una determinada longitud de onda se emite en tejido
humano, la intensidad medida de la luz después de la absorcién, reflec-
tando y atenuando en tejido, puede reflejar el caracter estructural del
tejido por el que la luz pasa. Debido a que la hemoglobina oxigenada
(HbO2) y a la hemoglobina desoxigenada (Hb) disponen de un caracter
de absorcion diferente en el intervalo de espectro desde la luz roja hasta
infrarrojos (longitud de onda 600nm~1000nm), puede determinarse la
SpO2 utilizando estas caracteristicas. La SpO2 medida con este oxime-
tro es la saturacién de oxigeno funcional — un porcentaje de hemoglo-
bina que puede transportar oxigeno-. Por otro lado, los hemoximetros
muestran la saturacion de oxigeno fraccional -un porcentaje de toda
la hemoglobina medida, incluida la hemoglobina disfuncional, como la
carboxihemogobina o la metahemoglobina-.

Aplicacion clinica de los oximetros de pulso: La SpO2 es un parametro

fisiolégico importante para reflejar la funcion de respiracion y ventila-
cién; por ello, se ha hecho popular el control de la SpO2 para tratamien-
to; por ejemplo, en el tratamiento de pacientes con serios problemas
respiratorios, pacientes bajo los efectos de la anestesia durante ope-
racién y bebés prematuros o recién nacidos. El estado de SpO2 puede
determinarse a tiempo a través de la medicion y permitira detectar la
hipoxemia en el paciente a tiempo, lo que ayudara a prevenir y a reducir
la muerte accidental debido a la hipoxia.
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3. Factores que afectan a la precision de la medi
(razén de interferencia)

Tintes intravasculares como indocianina verde o azul de metileno.
Exposicion a iluminacién excesiva, como lamparas quirdrgicas, lam-
paras de bilirrubina, lamparas de calentado infrarrojos o rayos del sol
directos.

Tintes vasculares o productos de coloracion externos como esmaltes
de ufias o de cuidado de la piel.

Movimiento excesivo del paciente.

Colocacién del sensor en un extremo con un brazal de presién san-
guinea, catéter arterial o linea intravascular.

Exposicién a la camara con oxigeno a alta presion.

Oclusioén arterial proxima al sensor.

Contraccién del vaso sanguineo provocada por hipercinesias periféri-
ca del vaso o un descenso de la temperatura del cuerpo.

4. Factores que provocan un valor bajo de medicion de la SpO2
(razén patolégica)

¢ Problema de hipoxemia, falta funcional de HbO2.

¢ Pigmentacion o nivel de oxihemoglobina anormal.

e Variacion de oxihemoglobina anormal.

¢ Problema de metahemoglobina.

¢ Sulfhemoglobinemia u oclusién arterial cerca del sesnor.

¢ Obvias pulsaciones venosas.

¢ Pulsacion arterial periférica débil.

¢ Envio de sangre periférica insuficiente.

ion de la SpO2

2.5 Precauciones

A. El dedo debe estar colocado adecuadamente (ver figura), para evitar
una medicién poco precisa.

B. El sensor SpO2 y el lector fotoeléctrico deben estar colocados de
modo que la arteriola del paciente se halle en medio de los dos.

C. El sensor SpO2 no debe ser utilizados sobre extremidades que pre-
senten canales arteriosos con problemas, en los que se hay aplicado
el brazalete para medir la tensién cardiaca, o en la que se esté efec-
tuando una inyeccién endovenosa.
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D. No fijar el sensor con cinta adhesiva o similares ya que esto podria
causar la deteccion de las pulsaciones venosas y por lo tanto una
medicién equivocada de SpO2.

. Asegurarse de que la superficie éptica esté libre de cualquier obsta-
culo o impedimento.

Una excesiva luminosidad ambiental puede alterar el resultado de
la medicién. Esto incluye ldmparas fluorescentes, calentadores de
infrarrojos, luz directa del sol, etc.

G. Acciones enérgicas del paciente o una excesiva interferencia electro-

quirrgica pueden alterar la precision de la medicion.

H. El paciente no debe llevar esmalte en las ufias ni ningdn otro tipo de

cosmético.

m

m

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS
A. Modalidad Display:
Display OLED
B. Alimentacion requerida:
Dos pilas alcalinas de 1.5V (AAA)
Voltaje pilase: 3VDC
C. Corriente de alimentacién: <50mA
D. Medicion SpO2:
Intervalo de medicién: 35% - 100%
Precision <3% (para valores entre 70% y 100%)
Medicion frecuencia cardiaca:
Intervalo de medicion: 30 bpm - 240 bpm
Precision Frecuencia cardiaca: +2bpm o 2%
Alarma de frecuencia de pulso: limite superior: 120bpm
Limite inferior: 50bpm
Medicion Indice de perfusion:
Intervalo de medicion: 0% - 20%
G. Prestaciones en condiciones de baja perfusion
La precisién de la medicion de SpO2 y PR continta a satisfacer las
especificaciones descritas anteriormente cuando la amplitud de la
modulacién es igual al 0,6%.
H. Resistencia a las interferencias de la luz ambiental:
La precision de la medicion de SpO2 y PR continta a satisfacer las

m

m
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especificaciones descritas cuando el dispositivo es probado por el
simulador SpO2 (serie Fluke Biomedical Index 2) mientras configura
la interferencia de emulacion de la luz solar y de la luz fluorescente
50Hz / 60Hz.

. Dimensiones:
66 mm (L) x 36 mm (A) x 33 mm (H)
Peso: 60 g (baterias incluidas)

. Clasificaciones:
Tipo de proteccion contra choques eléctricos: Dispositivo ad alimen-
tacion interna.
Grado de proteccion contra choques eléctricos: Aparato de tipo BF.
Grado de proteccién contra entrada accidental de liquidos: Aparato
sin proteccion contra entrada accidental de liquidos.
Compatibilidad electromagnética: Grupo |, Clase B.

[

4. ACCESORIOS
A. Un corddn de soporte B. Dos pilas
C. Un sobre de proteccién D. Un manual usuario

5. INSTALACION
5.1. Vista frontal 5.2. Vista posterior

Revestimiento

de goma p
Tecla “ Tapa pila
Display

Agujero
de fijacion

Figura 1 Figura 2
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5.3. Pilas

Haciendo referencia a la figura,

introducir las dos pilas AAA en

el sentido correcto.

Volver a colocar la tapa.

- Poner particular atencion cuan-
do se introducen las pilas ya
que un error podria causar da-
fios al aparato.

6. FUNCIONAMIENTO

1. Abrir el clip como se muestra en la Figura 3.

Figura 3 introducir el dedo en el oximetro

2. Colocar un dedo en los cojinetes de goma del clip (asegurarse que el
dedo esté en la posicién correcta), entonces enganchar el dedo.
3. El dispositivo se encenderd automaticamente en 2 segundos y co-
menzard a visualizar el nimero de la versién del software
4.Posteriormente entrar en la ventana de visualizacién de los datos
(como se muestra en la Figura 4). El usuario puede leer los valores y
visualizar la forma de onda desde la pantalla de visualizacion.
“%Sp02”: simbolo SpO2 ; “99”: valor SpO2 ;
“PR”: icono pulsaciones; “65": valor pulsaciones;
“9@ 7. simbolo latido cardiaco;
“7 Histograma de intensidad del pulso



8 ESPANOL 66

%Sp0: PR

65 |

/\\/\\./\\/\\/\\ Figura 4

5. Cuando el display se muestra como en la Figura 4, presionar la tecla
Display para cambiar la ventana de visualizacion
¢ Presionar una vez la tecla Display, la pantalla del display (como se
muestra en la Figura 4) se girard a 180°.
Presionar dos veces la tecla Display, la pantalla del display cambia-
ra como se muestra en la Figura 5.
Presionar la tecla Display tres veces, la pantalla del display (como
se muestra en la Figura 5) se girara a 180°.
Presionar la tecla Display cuatro veces, la pantalla volvera a la pan-
talla como se muestra en la Figura 4.
Presionar la tecla del display de modo circular, la pantalla del dis-
play serd conmutada entre las dos ventanas (como se muestra en
la Figura 4 y en la Figura 5) y la cuatro direcciones se visualizaran
alternativamente.

%SpO:

PR e I
6. Presionar prolongadamente la Tecla Display (aproximadamente 2 se-

gundos), se visualizara la pantalla como se muestra en la Figura 6. Las
diferencias entre la Figura 6 y la Figura 4 son las siguientes:

Figura 5
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e En la Figura 4 la SpO2 y la frecuencia cardiaca se supervisan y se
visualizan en la pantalla

¢ En la Figura 6, la SpO2 y el indice de perfusion se supervisan y se
visualizan en la pantalla.

%Sp0: PI%

99 14

Figura 6

7.Cuando en la pantalla se visualiza lo que se muestra en la Figura 6,
presionar la tecla Display de forma circular, la pantalla del display se
conmutara entre las dos ventanas (como se muestra en la Figura 6 y
en la Figura 7) y la cuatro direcciones se visualizaran alternativamente.

8.La ventana de visualizacién (como se muestra en la Figura 6 o en la
Figura 7) volvera a la pantalla como se muestra en la Figura 4 o en la
Figura 5 si no se realiza la operacion dentro de 10 segundos.

%SpOz

99

Pl% vl

9.Alarma

Figura 7

Si durante la medicion los valores de SpO2 o frecuencia de pulsacio-
nes superan los limites preconfigurados, el aparato emite una sefial
acustica y el valor excedente destella en el display; para apagar la
alarma, pulsar la tecla.

Al superar los limites SpO2 el aparato emite 3 sonidos intermitentes,
al superar los limites de frecuencias cardiaca 2 sonidos intermitentes.



LLEs ESPANOL 68

Valores preconfigurados alarma:

SpO2: limite minimo 90%

Frecuencia cardiaca: limite maximo 120 bpm
limite minimo 50 bpm

7. REPARACION Y MANTENIMIENTO

A. Sustituir las pilas cuando el indicador de agotamiento de la carga de
las pilas empieza a destellar.

B. Limpiar la superficie del aparato antes del uso. Frotar con alcohol y
luego dejar secar al aire o secar frotando.

C. Si no se usa el saturémetro por mucho tiempo, quitar las pilas.

D. El ambiente mejor para la conservacion del aparato es a una tem-
peratura incluida entre -20°C y 55°C y una humedad relativa inferior
al 95%.

La vida util esperada (no garantizada) de este dispositivo es de 5 afios.

No esterilizar el aparato con alta presion.

No sumergir el aparato en ningun tipo de liquido.

Se recomienda guardar el producto en un ambiente seco.

La humedad podria reducir la vida del aparato o hasta danarlo
severamente.

Instrucciones de limpieza y desinfeccion

Limpie la superficie del sensor con un pafio suave humedecido con una
solucién de alcohol isopropilico al 75%, si es necesaria la desinfeccion
de bajo nivel, use una solucién suave de lejia.

A continuacion, limpie la superficie con un pafio suave humedecido
SOLO con agua limpia y deje secar al aire o séquela.

Precaucion: No esterilice por irradiacion, vapor u 6xido de etileno.

No utilice el Oximetro de Pulso si esta dafiado visualmente.
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8. DIAGNOSTICO

Problema Causa probable Solucién
Visualizacién 1. El dedo no ha sido 1. Colocar el dedo de
de SpO2y introducido a fondo en | modo correcto y volver
frecuencia el sensor. aintentar.
cardiaca 2. El dedo o el paciente |2. Hacer calmar al
instable se estan moviendo paciente.
demasiado
El aparato no 1. Las pilas estan 1. Reemplazar las pilas.
se enciende agotadas 2. Volver a colocar las
2. Las pilas esta pilas.
colocadas de modo 3. Contactar al centro
equivocado. servicios local.
3. El aparato funciona
mal.
El indicador 1. El aparato se apaga | 1. Es normal.
luminoso automaticamente sino | 2. Reemplazar las pilas
se apaga recibe sefales por 8
improvisamente | segundos.

2. Las pilas estan casi
agotadas.

Declaracion de conformidad:
Por la presente el fabricante declara que este dispositivo cumple con
las siguientes normas:

IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012,
IEC60601-1-2: 2014,
IEC60601-1-11: 2010, ISO 80601-2-61: 2011 cumple con las disposi-
ciones de la Directiva del Consejo MDD93 / 42 / CEE
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9. CLAVE DE SIMBOLOS

Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

Aparato de tipo BF

I3

WEEE

Leer y seguir atenta-
mente las instruccio-
nes de uso

7,
o<
¥

N
Z

\

Conservar al amparo
de la luz solar

Leer atentamente las
instrucciones de uso

Conservar en un lugar
fresco y seco

La saturacion

Producto conforme

]
[SN]

NUmero de serie

Fecha de fabricacion

0
%SpO2 de oxigeno del pulso C E a la Directiva Europea
Pl indice de perfusion Cadigo producto
Frecuencia del pulso Ndmero de lote
¥ hpm (latidos por minuto) (ver caja / sobre)
Tension baja )
de la bateria “ Fabricante
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duos domésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la elimina-
cion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida
indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.
Para mds informacion sobre los lugares de recogida, contactar el
propio ayuntamiento de residencia, el servicio de eliminacién de
residuos local o la tienda en la que se compré el producto. En caso
de eliminacion equivocada

podrian ser aplicadas multas, en base a las leyes nacionales.

7
E Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros resi-
—

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 fabricacion.
La garantia es vélida por un plazo de 12 meses a partir de la fecha de sumi-
nistro 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 fabricacién bien comprobadas, con exclusion de los gastos de mano de
obra o eventuales viajes, transportes y embalajes. Estan excluidos de la ga-
rantia todos los componentes sujetos a desgaste.

La sustitucion o reparacion efectuada durante el periodo de garantia no tienen
el efecto de prolongar la duracién 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 malfuncionamientos en aparatos electronicos o sof-
tware derivados de agentes externos como: oscilaciones de tensién, campos
electromagnéticos, interferencias radio, etc. La garantia decae si no se respeta
lo indicado arriba y si el nimero de matricula (si est4 presente) se ha qui-
tado, borrado o cambiado. Los productos considerados defectuosos tienen
que devolverse solo al revendedor al que se le comprd. Los envios realizados
directamente a GIMA seran rechazados.
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emission

The Fingertip Oximeter is intended for use in the electromagnetic environments
specified below, the customer or the user of the Fingertip Oximeter should
assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY TEST | IEC 60601 COMPLIANCE | ELECTROMAGNETIC
TEST LEVEL LEVEL ENVIRONMENT
GUIDANCE
Electrostatic + 6 kV contact + 6 kV contact Floors should be wood, con-
discharge (ESD) + 8 kV air +8kVair crete or ceramic tile. If floors
IEC 61000-4-2 are covered with synthetic

material, the relative humidity
should be at least 30%.

Electrical fast + 2 kV for power | N/A N/A
transient/burst supply lines
|IEC 61000-4-4 + 1KV for input/

output lines
Surge +1kV line(s) N/A N/A
|IEC 61000-4-5 to line(s)

+ 2 kV line(s)

to earth
Voltage dips, short | <5% Ut N/A N/A

interruptions and (>95% dip in Ur)
voltage variations | for 0,5 cycle
on power supply

input lines <40% Ut

IEC 61000-4-11 (60% dip in Ur)
for 5 cycles
<70% Ut

(30% dip in U7)
for 25 cycles

<6% Ut

(>95% dip in Ur)

for 5 sec
Power frequency 3A/m 3A/m Power frequency magnetic
(50/60 Hz) fields should be at levels cha-
magnetic field racteristic of a typical location
|IEC 61000-4-8 in a typical commercial or ho-

spital environment.

Note: Uris the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s d ion - electr

The Fingertip Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the Fingertip Oximeter should
assure that it is used in such an electromagnetic environment.

IMMUNITY IEC 60601 | COMPLIANCE | ELECTROMAGNETIC

TEST TEST LEVEL ENVIRONMENT
LEVEL GUIDANCE
Conducted RF |3 Vrms N/A Portable and mobile RF communications
|IEC 61000-4-6 | 150 kHz equipment should be used no closer to
to 80 MHz any part of the Fingertip Oximeter, in-

cluding cables, than the recommended
separation distance calculated from the

Radiated RF 3V/m 3V/m equation applicable to the frequency of
IEC 61000-4-3 | 80 MHz the transmitter.
t0 2.5 GHz

Recommended separation distance
d=12+P

d=1.2 VP 80MHz to 800MHz

d=2.3 VP 800MHz to 2.5GHz

Where P is the maximum output power ra-
ting of the transmitter in watts (W) accor-
ding to the transmitter manufacturer and d
is the recommended separation distance
in metres (m).”

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey,” should be less than the com-
pliance level in each frequency range.”
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with

the following symbol: (((')D

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all etic ion is af-
fected by absorption and reflection from structures, objects and peop\e

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV bro-
adcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic envi-
ronment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered.
If the measured field strength in the location in which the Fingertip Oximeter is used exceeds
themapplicable RF compliance level above, the Fingertip Oximeter should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as reorienting or relocating the device.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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