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AVISO AL USUARIO
Estimados usuarios, muchas gracias por haber adquirido el Pulsioximetro (en adelante, el dispositivo).

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

Se trata de un dispositivo médico que puede utilizarse repetidamente.

+  Siel agua salpica o coagula el dispositivo, deje de usarlo.

*  NO utilice el dispositivo con objetos afilados.

+  No se permite la esterilizacion a alta temperatura, alta presion o gas, ni la desinfeccion por inmersion del dispositivo. Consultar el
capitulo 6.1 del manual de uso para la limpieza y desinfeccion. Apague el dispositivo y desconéctelo de su fuente de alimentacion
antes de limpiarlo y desinfectarlo.

«  Elaparato es adecuado para adultos.

« Eldispositivo puede no ser adecuado para todos los pacientes, si no puede obtener un resultado satisfactorio, deje de usarlo.

« Elp dio de los datos y el p de la sefal tienen un retraso en la actualizacion de los valores de los datos de SpO2.
Cuando el periodo de acLualuacl()n de los datos es inferior a 30 segundos, el tiempo para obtener los valores medios dinamicos
aumentara lo que se debe a la degradaclon de la sefial, a la baja perﬁlslon 0 a otras interferencias, dependiendo del valor de FC.

«  Eldispositivo tiene una vida util de 3 afios, fecha de fabricacion: véase la ulqucm

« La vlda util prevista de las piezas adjuntas o accesorios del equipo es de dos afios.

+  Lavida de anaquel prevalecera si el accesorio o la pieza tiene una vida de anaquel mas corta que su vida util prevista.

+  Para seguir detectando la alarma de un parametro de medicion individual, mida y compruébelo usted mismo o con un simulador,
ajuste la configuracion del limite de alarma y compruebe si se puede activar la alarma correcta.

«  Este dispositivo tiene la funcion de alarma, los pacientes pueden comprobar esta funcion usando el capitulo 5.3.4 como referencia.

«  Eldispositivo tiene la funcién de alarma de limite, cuando los datos medidos superan el limite mds alto o més bajo, el dispositivo
comienza a alertar automaticamente, siempre y cuando la funcion de alarma esté activada.

«  Eldispositivo tiene la funcion de alarma, esta funcion se puede pausar, o cerrar definitivamente. Esta funcion puede activarse a través
del menii si es necesario. Por favor, consulte el capitulo 5.3.4 como referencia.

+ Latemperatura maxima en la interfaz entre la sonda de SpO2 y el tejido debe ser inferior a los 41°C que mide el probador de
temperatura.

« Durante la medicién, cuando en la pantalla aparccen condiciones anormales, por favor retire el dedo y vuelva a insertarlo para medir
de nuevo.

Q. Los datos en tiempo real se pueden cargar en el PC
R. Se puede conectar una sonda SpO2 externa

4 INTRODUCCION DEL PRODUCTO

4.1 Apariencia 4
Toma de la sonda
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Figura 2. Aspecto frontal y superior

indicador luminoso de alarma: Cuando los datos superan los limites, hay baja tension, el dedo esta fuera, el sensor esta apagado o hay un
fallo en el sensor, la luz de alarma se encendera. Cuando el dispositivo se enciende, los indicadores luminosos de alarma rojo y amarillo
parpadean alternativamente una vez, lo que indica que el sistema de alarma esta funcionando.

Area de visualizacion: muestra informacion sobre la medicion.

botén de encendido/confirmacién: cuando el dispositivo esté apagado, pulse brevemente el botén para encenderlo; cuando estd encendido,
mantenga pulsado el boton para apagarlo; en la interfaz del ment principal, pulse brevemente el boton para acceder al subment

+  En caso de que aparezca algun error desconocido durante la medicion, efectuar el reinicio y consultar el capitulo cor
(5.6) del manual de usuario.

+  No tuerza ni arrastre el cable del dispositivo.

+ La forma de onda pletismogréfica no esta normalizada, como indicador de una sefial inadecuada, cuando no es regular y estable, la
precision del valor medido puede degradarse. Cuando tiende a ser regular y estable, el valor medido leido es el éptimo y la forma de
onda en este momento es también la mas estandar.

*  Sies necesario, visite nuestro sitio web oficial para obtener la informacion sobre la sonda de SpO2 que se puede utilizar con este
dispositivo.

< Si el dispositivo o el ‘componente estd destinado a un solo uso, entonces el uso repetido de estas piezas supondra riesgos en los

El manual describe, de acuerdo con las caracteristicas y requlsllos del dlSpOSlllVO la estructura prmclpal

métodos correctos para el transporte, montaje, uso, etc. También los

pmccdlmlmlus de seguridad que tienen como objetivo proteger al usuario y al equipo. Consulte los capitulos correspondientes para
obtener mas informacion.

Le rogamos que lea atentamente este manual de uso antes de utilizar el dispositivo. Se deben seguir rigurosamente los procedimientos

operativos descritos en este Manual de Usuario. El incumplimiento de las instrucciones que figuran en el manual de uso puede causar

anomalias en la medicion, dafios al dlsposlmo y lesiones a las personas. El fabricante NO se hace responsable de la seguridad, la
bilidad, los p di ni de cualquier anomalia en el control, lesiones personales y dafios en el dispositivo debido a

la negligencia ‘del usuario en el incumplimiento de las instrucciones de funcionamiento. El servicio de garantia del fabricante no cubre

dichos fallos.

Debido a una futura actualizacion, es posible que los productos especificos que haya recibido no coincidan con la descripcion de este

manual de usuario. Lamentamos sinceramente este inconveniente.

La interpretacion final de este manual corresponde a nuestra empresa. El contenido de este manual puede ser modificado sin previo aviso.

Advertencias

Rccucrdc que puede causar graves consecuencias al dispositivo, paciente 0 al medio ambiente.

Peligro de explosi O utilice el dispositivo en un entorno con gas inflamable, como por ejemplo un anestésico

+  NO utilice el dispositivo mientras se realiza un examen por RMN o TC, ya que la corriente inducida puede causar quemaduras.

+  No tome la informaciéon mostrada en el dispositivo como la tnica base para el diagnostico clinico. El dispositivo solo se utiliza como
medio auxiliar en el diagnostico. Y debe utilizarse teniendo también en cuenta el consejo del médico, las manifestaciones clinicas y
los Slntomas

< El del ivoola de la bateria (bateria de litio no extraible) solo puede ser rca]uadu por el personal de
servicio cualificado especificado por el fabricante, los peligros (tales como la sot mcendlo o expl ) pueden ocurrir
cuando la sustitucion de la bateria es Ilevada a cabo por personal no itado. Los no estan autorizados a
realizar el oel del aparato por si mismos.

. Sl se utiliza el dispositivo commuamenle sobre todo para paclemes con barrera de la microcirculacion, pueden aparecer sensaciones

6modas o d 0se da utilizar el sensor en el mismo dedo durante mas de 2 horas.

+  En caso de ciertos pacientes especiales que necesitan un examen mas atento en el lugar de la prueba, no coloque el dispositivo en
edemas ni en tejido sensible.

*  No mire fijamente el emisor de luz roja ¢ infrarroja (la luz infrarroja es invisible) después de encender el dispositivo, incluido el
personal de mantenimiento, ya que puede ser perjudicial para la vision.

«  Cada parte del disposilivo esta firmemente fijada, si una caida accid

boton, evite ingerir estas piezas, pueden causar asfixia.

El dispositivo contiene materiales de silicona, PVC, TPU, TPE y ABS, cuya biocompatibilidad ha sido probada de acuerdo con los
requisitos de la norma ISO 10993-1, y ha superado la prueba de biocompatibilidad recomendada. Las personas alérgicas a la silicona,
al PVC, al TPU, al TPE o al ABS no pueden utilizar este dispositivo.

«  Para evitar accidentes, no envuelva la sonda de SpO2 o el cable USB cable alrededor del cuello

+ Laeliminacion de la chatarra del dispositivo, sus accesorios y el embalaje deben cumplir con las leyes y reglamentos locales, para
evitar la contaminacion del medio ambiente local. Ademas, los materiales de embalaje deben quedar fuera del alcance de los nifios.

+ Eldispositivo no puede ser utilizado con un equipo no especificado en el manual. Solo pueden utilizarse los accesorios indicados o

| causa el d

de piezas como un

los técnicos del equ)po conocidos por el fabricante.

+ Sies necesario, nuestra empresa pucde proporcionar informacién (como diagramas de circuitos, lista
etc.), para que el personal técnico cualificado del paciente pueda reparar los
empresa.

+ Los operadores pueden ponerse en contacto con nuestra empresa para obtener el grifico de Bland-Altman modificado.

+  Los resultados medidos se veran por el agente col externo (como el esmalte de uiias, el agente colorante o los
productos para el cuidado de la piel de color, etc.), asi que no los utilice en el lugar de la prueba.

« No fije el sensor de Sp02 con adhesivo, de lo contrario podria producirse pulsacion venosa y una medicion inexacta de la SpO2 y la
frecuencia del pulso.

+ Enel caso de dedos demasiado frios o demasiado finos o cuya ufia es demasiado larga, ello puede afectar a los resultados medidos,

rio introducir el dedo mas grueso, como el pulgar o el dedo medio, con suficiente profundidad en la sonda al

de componentes, lustraciones,
por nuestra

del dispositi

+  Eldedo debe colocarse correctamente (véase la figura 5 adjunta), ya que el montaje incorrecto o una posicion de contacto inadecuada
para el sensor influird en la medicion.

« Laluz entre el tubo receptor fotoeléctrico y el tubo emisor de luz del dispositivo debe pasar por la arteriola del paclenle Asegurese
de que el recorrido 6ptico esta despejado de cualquier obstaculo visual, como tela da, para evitar
inexactos.

+  Una cantidad excesiva de luz ambiental podria afectar los resultados de medicion (especialmente las fuentes de luz xenén), lampara
de bilirrubina, lampara fluorescente, calentador por rayos infrarrojos y luz solar directa, etc. Para evitar la interferencia de la luz
ambiental procure colocar la sonda correctamente y taparla con material opaco.

«  Elmovimiento frecuente (activo o pasivo) del paciente o una actividad elevada pueden alterar la precision de medicion.

+ Lasonda de SpO2 no debe colocarse en una extremidad con el brazalete de presion arterial, el conducto arterial o el tubo intraluminal.

*  El valor medido puede ser inexacto durante la desfibril;
funcion de desfibrilacion.

«  Eldispositivo ha sido calibrado antes de salir de fabrica.

«  Eldispositivo esta calibrado para indicar la saturacién de oxigeno funcional.

+  Elequipo conectado con la interfaz del Oximetro debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1.

«  Por favor, seleccione el adaptador de corriente médica para cargarlo, cuando conecte el adaptador especial a la toma de corriente,
asegurese de que no hay ningéin protector cerca de la toma de corriente y que sea facil de enchufar y desenchufar, de lo contrario la
corriente no se cortara a tiempo cuando sea necesario, causando dafios.

«  Sise interrumpe el suministro eléctrico, el dlSpOSlllVo pasara automaticamente a la fuente de alimentacion de respaldo para funcionar,
y volvera autométicamente al suministro eléctrico una vez restablecido.

1.4.2 Restriccion clinica

A. Dado que la medicion se toma sobre la base del pulso arterial, se requiere un minimo de flujo sanguineo pulsante del paciente. En un

paciente con pulso débil debido a shock, sindrome de Raynaud, temperatura ambiente/corporal baja, hemorragia grave o uso de firmacos

de contraccion vascular, la forma de onda de SpO2 (PLETH) disminuira. En este caso, la medicion sera mas sensible a interferencias.

B. La medicion se vera influenciada por los agentes de tincion intravascular (como el verde de indocianina o el azul de metileno), la

n 'y en un corto periodo después de la desfibrilacién, ya que no tiene

pigmentacion de la piel.
C. El valor medldo puede parecer normal para el pmbador que tiene anemia o hy lobina di: 1 (como carboxil il
(COHb), ; (MetHb) y sul il (SuHb)), pero en el probador puede aparecer hipoxia, se recomienda realizar

recomendados por el fabricante, ya que de lo contrario pueden producirse lesiones al probador y al operador o dafios en el di

+  Lasonda de SpO2 que acompaiia al dispositivo solo se puede utilizar con este. El dispositivo solo puede utilizar la sonda de SpOZ
descrita en el manual, por lo que el operador tiene la responsabilidad de comprobar la compatibilidad entre el dispositivo y la sonda
de SpO2 antes de utilizarla, los accesorios incompatibles pueden perjudicar el rendimiento del dispositivo o causarle dafios, y
producir lesiones en el paciente.

+  No reprocese la sonda de SpO2 adjunta.

«  Examine el dispositivo antes de utilizarlo para asegurarse de que no haya dafios visibles que puedan afectar a la seguridad del
paciente y al rendimiento del dispositivo. Si hay dafios evidentes, sustituya las piezas dafiadas antes de utilizarlo.

+  Cuando el mensaje «Sensor Off» o «Sensor Fault» aparece en la pantalla, significa que la sonda de SpO2 esta desconectada o que
se produce un fallo en la linea. Compruebe la conexion de la sonda SpO2 y si la sonda presenta dafios; de ser necesario sustituya la
sonda para evitar riesgos. El fallo de la sonda no dara lugar a peligros para la seguridad.

* Los probadores funcionales no pun.dm IlllllLal‘S(, pam evaluar la precision de la sonda de SpO2 y del Pulsioximetro.

una evaluacion adicional de acuerdo con las situaciones y sintomas clinicos.
D. El oxigeno de pulso solo tiene un significado de referencia para la anemia y la hipoxia toxica, ya que algunos pacientes con anemia
grave siguen mostrando un mejor valor de oxigeno de pulso medido.
E. Contraindicaciones:
a. La persona que es alérgica a la silicona, PVC, TPU TPE 0 ABS.
b. El tejido en ple] danada.
¢. Durante la r cion cardiopulmonar.
d. Cuando el paclenle estd hipovolémico.
e. Para valorar si el soporte ventilatorio es adecuado.
f. Para detectar ¢l empeoramiento de la funcion en
L5 Indicaciones clinicas
Isioxis puede utilizarse para medir la saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso (FP) a través del dedo.

con una alta

de oxigeno.

*  Algunos probadores de pueden utilizarse para verificar si el dispositivo funciona nor
por ejemplo, el Simulador INI)F_X-ZLFE (version de software: 3.00), consulte el manual para conocer en detalle el proceso de
funcionamiento.

«  Algunos probadores 1 imulads de pueden medir la precision de la curva de calibracion copiada del
dispositivo, pero no pueden utll|7arse para evaluar la precision del dispositivo.

+  Cuando utilice el dispositivo, manténgalo alejado de equipos que puedan generar un fuerte campo eléctrico o magnético. El uso
del dispositivo en un entorno no adecuado podria provocar interferencias en los equipos radioeléctricos circundantes o afectar su
funcionamiento.

+  Cuando guarde el dispositivo, manténgalo alejado de los nifios, los animales domésticos y los insectos para no perjudicar su
rendimiento.

*  No coloque el dispositivo en lugares expuestos a la luz directa del sol, a altas temperaturas, a la humedad, al polvo, al algodén o a
salpicaduras de agua, para no perjudicar su funcionamiento.

«  La precision de las mediciones se vera afectada por la interferencia de los equipos electroquirtirgicos.

*  No confie tnicamente en el sistema de alarma del dispositivo, la funcion de alarma debe verificarse periédicamente. El método de uso
més fiable es vigilar utilizar cor el producto.

+  Cuando se utilizan simultaneamente varios productos en el mismo paciente, puede producirse un peligro derivado del solapamiento
de la corriente de

«  Laintoxicacién por CO aparecera con una estimacion excesiva, por lo que no se recomienda utilizar el dispositivo.

«  Este dispositivo no esta destinado para tratamientos.

+  Eloperador previsto del dispositivo puede ser un paciente.

+  Evite las operaciones de mantenimiento del dispositivo mientras se utiliza.

+  Los pacientes deben leer detenidamente el manual del producto antes de utilizarlo y usarlo de acuerdo con los requisitos.

1 DESCRIPCION GENERAL
La saturacion de oxigeno es el porcentaje de HbO2 en el total de Hb en la sangre, la llamada concentracion de O2 en la sangre, es un
pardmetro fisiologico importante para el sistema respiratorio y circulatorio. Una serie de enfermedades relacionadas con el sistema
respiratorio pueden causar la disminucion de SpO2 en la sangre, ademas, algunas otras causas como el mal funcionamiento del auto-ajuste
del cuerpo humano, dafios durante la cirugia, y las lesiones causadas por algun control médico también podnan causar la dlﬁcullad de
suministro de oxigeno en el cuerpo humano, y los sintomas correspondientes aparecerian como como vértigo,
vomito etc. Los sintomas graves pueden poner en peligro la vida de las personas. Por lo tanto, la informacion rapida sobre la Sp02 de los
pacientes es muy util para que el médico descubra el peligro potencial, y es de gran importancia en el campo de la medicina clinica.
Al insertar el dedo para la medicion, el dispositivo mostrara directamente el valor de SpO2 medido, tiene una mayor precision y
repetibilidad.
1.1 Caracteristicas
A El disefio portitil y el disefio exterior son mas robustos y duraderos, facil de usar cuando se trabaja en exteriores, con un disefio estable
que refuerza la firmeza de la sonda para que el trabajo sea mas seguro.
B El disefio a prueba de polvo e impermeable lo hace apto para entornos de trabajo dificiles.
C El paciente también puede ver el valor medido cuando utiliza la interfaz del menu.
D Cumple con las normativas de alarma.
1.2 Uso previsto
El pulsioximetro es un dispositivo no invasivo destinado a la comprobacion puntual o la monitorizacion continua de la saturacion de
oxigeno de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia del pulso de pacientes adultos, pediatricos y neonatos a través del dedo en
entornos domésticos y hospitalarios (incluido el uso clinico en internista/cirugia, anestesia, cuidados intensivos, etc.). El dispositivo no
esta destinado a un solo uso ni al transporte extrahospitalario.
1.3 Requisitos ambientales
Entorno de almacenamiento
a) Temperatura :-40 °C ~ +60 °C
b) Humedad relativa:<95%
c) Presion atmosférica: 500 hPa~1060 hPa
Entorno operativo
a) Temperatura: +5 °C ~ 40 °C
b) Humedad relativa:<90%

c) Presion atmosférica: 700 hPa~1060 hPa
1.4 Precauciones
1.4.1 Atencién
Sefiale las condiciones o practicas que pueden causar dafios al dispositivo o a otros bienes.
+  Antes de utilizar el dispositivo asegurese de que funciona normalmente y que se encuentra en un entorno operativo.
«  Para obtener una medicion mas precisa debe utilizarse en un entorno tranquilo y confortable.
+  Silleva el dispositivo de un ambiente frio o caliente a un ambiente calido o himedo, no lo use inmedi es dabl

1.6 Declaracién de conformidad de la Comisién Federal de Comunicaciones

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento esté sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) Este
dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las
interferencias que puedan causar un funcionamiento no descado.
Cua]quler cambio o ion no bad, por la parte
usuario para utilizar el equipo.

Nota: Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites para un dmpomwo digital de Clase B, de conformidad
con la parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan fi para un le contra interferencias
perjudiciales en una lacio idencial. Este equlpo genera, utiliza y puede irradiar energla de radlofrecuencla y, si no se instala y
utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias per para las de radio. Sin embargo, no
hay garantia de que no se produzcan interferencias en una instalacion concreta. Si este equipo causa interferencias perjudiciales para
la recepclon de radio o television, lo cual puede determinarse doy di el equipo, se da al usuario que intente
corregir la interferencia mediante una o varias de las siguientes medidas:

-Reorientar o reubicar la antena receptora.

-Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

-Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que esta conectado el receptor.
-Consultar al distribuidor o a un técnico de radlo/televlswn con expenencla para oblener ayuda

El dispositivo ha sido evaluado para cumplir con los de a

en condiciones de exposicion portatil/movil sin restricciones.

FCC ID:2ABOGCMS60D1

2 PRINCIPIO

ble del podria anular la autoridad del

El dispositivo puede utilizarse

Tubo de emision de brilo ——
yrayos infrarrojos

Tubo de recepcién de brilo ——
yrayos infrarrojos

Figura 1. Principio operativo

Segl’m las Caracteristicas de Absorcion del Espectro de la Hemoglobina Reductora (Hb) y la Oxihemoglobina (HbO2) en las zonas de
luz roja y luz infrarroja cercana, el dispositivo adopta la ley Lambert-Beer para establecer una formula empirica para cl procesamiento de
datos. Basandose en el principio de la tecnologia de inspeccion fotoeléctrica de la oxil yla de

utlllza dos haces de luz de diferentes longitudes de onda para irradiar la yema del dedo humano y obtener la informacién de medicion
del element ibl da por los circuitos electronicos y el microprocesador, muestra los resultados medidos en la
panlalla.

3 FUNCIONES

A. Pantalla color

B. Visualizacion del valor de SpO2

C. Visualizacién del valor de la frecuencia de pulso y grifico de barras
D. Visualizacion de la forma de onda del pulso

E. Visualizacién del valor PI (funcion seleccion)

F. Cambio bilingiie chino ¢ inglés

G. Con menii de funciones

H. Funcién de reloj

1. Funcion de revision

J. Funcion de alarma de proteccion de bloqueo de codigo

K. Funcién de alarma (dedo fuera o fuera del limite)

L. Indicacion de energia de las baterias, funcién de aviso de potencia ultra baja
M. Brillo de pantalla ajustable

N. Volumen de sonido ajustable

esperar cuatro horas como minimo.

R los ajustes de fabrica
P. Funclon de almacenamiento de los valores de SpO2 y FC, y de los datos almacenados se pueden cargar en el PC

cor
botén de meni/retorno: en la interfaz de medicion, pulse el botén par: eder a la interfaz del men princip:
principal y en la interfaz del submen, pulse el boton para volver a la interfaz anterior.

botén arriba/revision de datos: en la interfaz de medicion, pulse el boton para acceder a la interfaz de revision de datos (véase la figura 3);
en la interfaz del mena principal y en la interfaz del submend, mueva la barra de seleccién hacia arriba.

botén abajo: mueve la barra de seleccion hacia abajo.

boton derecha/pausa de alarma: mueve la barra de seleccion hacia la derecha; cuando se produce la alarma, en la interfaz de medicion,
pulse brevemente el botén para pausar la alarma.

botén izquierda/confirmacion de alarma: mueve la barra de seleccion hacia la izquierda; cuando se produce la alarma, en la interfaz de
medicion, pulse brevemente el boton para confirmar la alarma.

Puerto USB: Se utiliza para conectar un ordenador para exportar los datos de tendencias (o datos en tiempo real) o para cargar la baterfa
de litio mediante una linea de datos.

Toma de la sonda: Se utiliza para conectar una sonda SpO2 para medir la saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso.

; en la interfaz del ment

Figura 3. Interfaz de revision de datos

4.2 Presentacion de la interfaz
Sonidode pulso  Reloj
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Figura 4. Interfaz de medicion

4.3 Montaje de la sonda SpO2

Inserte la sonda de SpO2 del pulsioximetro en la toma de la sonda, utilice un destornillador para atornillar los tornillos (La sonda es la
proporcionada por nuestra empresa; y no puede ser sustituida por una similar de otros fabricantes).

4.4 Conexién del cable USB

Abra la toma USB del dispositivo, inserte el extremo del micro del cable USB en la interfaz del puerto USB, el otro extremo en el
ordenador o el adaptador de corriente.

4.5 Estructura, accesorios y descripcion del software

A. Estructura: unidad principal, sonda SpO2, cable USB y adaptador de corriente (opcional).
B. Accesorios: una sonda SpO2, un cable USB, un adaptador de corriente (opcional), un di
Manual de usuario.

Compruebe el dispositivo y los accesorios de acuerdo con la lista para evitar que el dispositivo no pueda funcionar con normalidad.
C. Descripcion del Software

Version de lanzamiento: V2

5 FUNCIONAMIENTO

0 CD (incluido el software PC, opcional), un

5.1 Medicién

A Coloque el dedo en la sonda tal y como muestra la Figura 5.

4

Figura 5. Esquema para la colocacion del dedo

(La apariencia de la sonda real puede ser diferente a la mostrada en la figura 5, por favor consulte la sonda real)

B Pulse el boton de encendido/confirmacion para encender el dispositivo, muestra la interfaz de medicion.

C Espere unos segundos, el dispositivo muestra directamente el resultado de la medicion en la pantalla.

Nota: al insertar el dedo, las uias y el tubo luminiscente deben estar en el mismo lado.

Nota: durante la medicion, no mueva el dedo y manténgase calmo y no se mueva.

5.2 Aviso de alarma

A Alarma que incluye la alarma de datos de medicion que superan los limites, la alarma de baja tension, la alarma de dedo fuera, la
alarma de sensor apagado y la alarma de fallo del sensor. (El nivel de alarma de los datos de medicion que superan los limites, la baja
tension y el fallo del sensor es alto; en estos tres estados de alarma, la luz de alarma es roja y parpadea continuamente; el nivel de alarma
de dedo fuera y sensor apagado es medio, la luz de alarma es amarilla y parpadea continuamente; la alarma de nivel alto tiene prioridad
sobre la alarma de nivel medio.)

Nota: la alarma de datos de medicion fuera de los limites es una alarma fisiolégica, mientras que la alarma de baja tension, la alarma de
dedo fuera, la alarma de sensor apagado y la alarma de fallo del sensor son alarmas técnicas.

Nota: La alarma de baja tension consta de dos etapas: I etapa, los datos se pueden medir, se puede confirmar la alarma; 11 etapa, los datos
no se pueden medir, no se puede confirmar la alarma. (la tension de la primera etapa es superior a la tension de la segunda etapa.)

B Cuando la alarma est activada, pulse brevemente el boton derecha para pausar la alarma, el tiempo de pausa es 60 s; para apagar
permanentemente el aviso sonoro, hay que configurarlo en el mena.

Nota: la pausa de alarma puede pausar sélo la alarma de datos de medicion fuera de los limites.
C Se produce la alarma fisiologica, pulse brevemente el botén izquierda para confirmar la alarma, y la alarma desaparecera. Se produce
una alarma técnica, se confirma la alarma, sigue habiendo alarma luminosa. (no se puede confirmar la alarma de fallo del sensor y alarma
de baja tension de segunda etapa.)

5.3 Funcionamiento del ment

En la interfaz de medicion, pulse el boton meni/retorno para acceder a la interfaz del menu principal tal y como se muestra en la Figura 6;
se puede configurar el sistema, la pantalla, el reloj, las alarmas, el registro, la contrasefia, etc. utilizando los métodos siguientes:

Mern

Displ

Figura 6. Menu principal Figura 7. Menu ajustes de sistema

3.1 Ajustes del sistema

En la interfaz del meni principal, el elemento (sistema), a
para acceder al menu de ajustes de sistema tal y como se muestra en la Figura 7:
Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcién que debe ajustar, Pulse el boton izquierda o derecha para cambiar el valor.

A Hard. Ver.: on hardware.

B Soft. Ver.: version software.

C ID: nombre de usuario.

D Pulse sound (sonido de pulso): configura el sonido de pulso, “on”: enciende el sonido de pulso, “off”": apaga el sonido de pulso.

E Pulse Volume (volumen de pulso): configura el volumen de pulso, rango ajustable: 1 ~ 3.

F Factory Reset (reinicio de fabrica): pulse el boton de encendido/confirmacion, aparecera la interfaz “enter the password” (introducir
la contrasefia) (consulte el capitulo 5.3.4), a continuacion pulse el boton de encendido/confirmacion, en la interfaz emergente
“yes” (si): restablecimiento de los ajustes de fabrica; “no’: retorno (no restablece los ajustes de fabrica).

5.3.2 Ajustes de pantalla

En la interfaz del ment principal, seleccione el elemento «Display» (pantalla) a continuacion pulse el boton de encendido/confirmacion
para acceder al menu de ajustes de pantalla tal y como se muestra en la Figura 8:

pulse el boton de encendido/confirmacion

1gura 8. Menu de ajustes de

pantalla

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcién que debe ajustar, Pulse el boton izquierda o derecha para camblar el valor.

A Mode (modo): pulse el boton izquierdo o derecho para cambiar el modo de visualizacion (dos tipos de modo de vist i6n) como se
muestra en la figura 9 y la figura 10.

B Wave (onda): configura la onda de pulsa, “on™: enciende la onda de pulso, “off”: apaga la onda de pulso.

C Brightness (brillo): configura el brillo, rango ajustable: 1 ~4.

D Demo: configurar el modo Demo, “on”: enciende el modo Demo, “off”: apaga el modo Demo.

E Language (idioma): configura el idioma, “EN”: pantalla en inglés, “1 22" pantalla en chino.

I
o oo
L

PRbpm
: 1 2

Figura 9. Modo limite Figura 10. Modo PT

5.3.3 Configuracién del reloj

En la interfaz del ment principal, desplace la barra de seleccion hasta la opcion «Clock»(Reloj) y, a continuacion, pulse el boton de
encendido/confirmacion para acceder al ment de ajustes del reloj de la Figura 11:

Set Hour

t Ninute

Figura 11. Ment ajustes del reloj

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcion que se quiere ajustar; pulse el boton izquierda o derecha para cambiar el valor. El
dispositivo utiliza un reloj de 24 horas.

A set year: configura el afio

B set month: configura el mes

C set day: configura cl dia

D set hour: configura la hora

E set minute: configura los minutos

5.3.4 Ajustes de alarma

En la interfaz del menu principal, desplace la barra de seleccion hasta la opcion «Alarmy (alarma) y, a continuacion, pulse el boton de
menu para acceder a la interfaz de contrasefia de la Figura 12.
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Alarm Menm

FR Alarm

Figure 12.interfaz de contrasefias Figura 13. Meni de alarmas

Introduccion de contrasefia (Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar el nimero; Pulse el boton izquierda o derecha para ajustar

7 SOLUCION DE PROBLEMAS.

Problemas Posible causa

Solucién

Los valores no se pueden mostrar con

normalidad ni de forma estable. introducido.

mueve

incorrectamente.

1.El dedo no esté correctamente
2.El dedo se mueve o el paciente se
3.El dispositivo no se utiliza en el entorno

requerido por el manual.
4.El dispositivo funciona

1.Coloque correctamente el dedo y repita
la medicion.

2.Deje que el paciente se calme.

3.Use el dispositivo en un ambiente
normal.

4.Contactar con el servicio de posventa.

El dispositivo no puede encenderse

anormal.

1.Bateria baja o la bateria estd agotada.
2.El dispositivo funciona de forma

1.Cargar la bateria.
2.Contactar con el servicio de posventa.

La pantalla se apaga repentinamente
de energia.
2.Bateria baja.

anormal.

LLEI dispositivo entra en el modo ahorro

3.El dispositivo funciona de forma

1.Normal.
2.Cargar la bateria.
3.Contactar con el servicio de posventa.

la posicion de entrada; La contrasefia predeterminada de fabrica es 7762), a continuacion pulse el boton de ‘macion para

acceder al meni de alarmas de la figura 13.

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcion que debe ajustar, Pulse el boton izquierda o derecha para cambiar el valor.

A SpO2 HI (%): alarma de limite superior para el exceso de SpO2.

B Sp02 LO (%): alarma de limite inferior para el exceso de SpO2.

C PR HI (bpm): alarma de limite superior para el exceso de FP.

D PR LO (bpm): alarma de limite inferior para el exceso de FP.

E Alarm Volume (volumen de alarma): configura el volumen de la alarma, rango ajustable: 1 ~ 3.

F Alarma SpO2: configura la alarma SpO2, “on”: enciende la alarma de SpO2, “off”: apaga la alarma de SpO2.

G Alarma FC: configura ala alarma FC, “on”: enciende la alarma FC, “off”: apaga la alarma FC.

El limite inferior no puede superar el limite superior, y el limite superior no puede ser inferior al limite inferior al ajustar los valores.

SpO2 rango: 0 % ~ 100 %, FP rango: 0 Ipm ~ 254 Ipm.

Consulte el capitulo 10 para el valor inicial del aviso de exceso de limite.

5.3.5 Configuracién de grabacién

En la interfaz del ment principal, mueva la barra de enel el to «Record» y, a pulse el boton de encendido/

conﬁrmacmn para acceder como muestra la Figura 14. Indica que el dispositivo esta ejecutando el almacenamiento, cuando el punto rojo
“e” en la parte superior de la pantalla parpadea.

98" 120

Figura 14. Ment Grabacion Figura 15. Menu Grabacion

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar la opcion que debe ajustar, Pulse el boton izquierda o derecha para cambiar el valor.

A Modo: seleccion del modo de registro incluyendo: En el modo “Auto” y “Manual”, el modo manual se muestra en la Figura 14, el
modo automatico se muestra en la Figura 15.

En el modo “Manual”, seleccione la activacién/desactivacion de la memoria mediante “Record” (registro).

Registro automatico: empiece registrar cuando aparecen datos estables, saque el dedo para terminar de registrar un grupo de datos (99
grupos de datos como méximo), la duracién total no supera las 72 horas.

Registro manual: después de iniciar el almacenamiento manual, el estado de almacenamiento debe terminarse manualmente para
completar un grupo de almacenamiento, almacenar hasta 24 horas de datos.

Cuando el espacio de almacenamiento esta lleno, la pantalla muestra el mensaje «Memory is full» (la memoria esta llena).

Nota: En el modo manual, cuando «Record» esta «ON, el aparato pedira que se borren los datos almacenados la tiltima vez.

Se mostrara “Recording...” (grabando..) si no se realiza ninguna operacion en el estado de registro durante 15s, entonces entrara en

el modo de ahorro de energia después de varios segundos, pulsando el «botén mend/retornox, el dispositivo volverd a la interfaz de
medicion; pulsando el botén de encendido/confirmacion, mostrara “Recording...”; pulsando un botén cualquiera (excluidos los botones de
encendido/confirmacién y menii/retorno) no se produce ninguna respuesta.

B Seg: segmento de datos.

C DataReview: muestra los datos de registro (véase la figura 3).

D Delete All: borra todos los registros.

5.3.6 Ajuste de contrasefias

En la interfaz del ment principal, desplace la barra de sel hasta la opcion «P d» (¢ fia) y, a
de encendido/confirmacion para acceder a la interfaz de contrasefia de la Figura 16.

pulse el boton

Figura 17.interfaz nueva
contrasefia

Figura 16. interfaz de contrasefia

Pulse el boton Arriba o Abajo para seleccionar el niamero, pulse el boton Izquierda o Derecha para ajustar la posicion de entrada (la
contrasefia predeterminada de fabrica es 7762) y, a continuacion, pulse el botén de encendido/confirmacion para configurar una nueva
contrasefia, como se muestra en la Figura 17.

NOTA: La nueva contrasefia debe introducirse dos veces, la primera para configurarla y la segunda para confirmarla.

5.4 Carga de datos

Conecte el dispositivo al ordenador mediante el cable USB, cargue los datos después de conectar el software del PC correctamente,
consulte las «Instrucciones de funcionamiento del software» para mas detalles.

5.5 Carga

Se puede seleccionar el adaptador de corriente para cargar el dispositivo.

Cuando el dispositivo estd apagado y la bateria se esta cargando, pulse b el boton de d mostrara

el icono de carga dinémica, lo que significa que el dispositivo se esta cargando. Cuando e dispositivo esta dblcn(\ y la baterfa se esta
cargando, el icono de estado de la bateria en la parte superior derecha mostrara el estado de carga. Esto significa que el dispositivo se esta
cargando. Cuando la bateria esté llena, la carga ha terminado.

5.6 Reiniciar

Mantenga pulsado el boton de encendido/confirmacion durante varios segundos y, a continuacion, pulse al mismo tiempo el botén ment/
retorno para reiniciar.

6 MANTENIMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

6.1 Limpieza y desinfeccién

Apague el dispositivo y desconéctelo de la corriente, no lo sumch en liquido.
Utilice alcohol al 75% para limpiar la carcasa del dispe oyla dilla de la ufia, la seca o limpielo con un paiio limpio
y suave. No rocie ningiin liquido en el dispositivo directamente y evite que el liquido penetre en el dispositivo.

6.2 Mantenimiento

A. Controlar la unidad principal y los accesorios de forma periddica para asegurarse de que no haya dafios visibles que puedan afectar la
seguridad de los pacientes y el rendimiento de la medicion. Se recomienda revisar el dispositivo como minimo semanalmente. Cuando
haya dafios evidentes, deje de utilizarlo.

C. Limpie y desinfecte el aparato antes/después de usarlo de acuerdo con el Manual de Usuario (6.1).

C. Cargue la bateria a tiempo cuando aparezca la indicacion de bateria baja.

D. Recargue la bateria poco después de una sobredescarga. El dispositivo debe recargarse cada tres meses cuando no se utilice durante
algln tiempo. De esta manera se prolonga la vida atil de la bateria

E. No es necesario calibrar el dispositivo durante el mantenimiento.

6.3 Transporte y almacenamiento

A. El dispositivo embalado puede ser transportado mediante un medio de transporte ordinario o de acuerdo con el contrato de transporte.
Durante el transporte evite los golpes fuertes, las vibraciones y las salpicaduras de lluvia o nieve; ademas, el dispositivo no se puede
transportar mezclado con materiales toxicos, nocivos y corrosivos.

B. El dispositivo embalado debe ser conservado en una habitacion donde no haya gases corrosivos y que tenga una buena ventilacion.

El dispositivo no se puede utilizar a

tiempo completo después de la carga. cargada.

anormal.

1.La bateria no esta completamente

2.El dispositivo funciona de forma

1.Cargar la bateria.
2.Contactar con el servicio de posventa.

La bateria no se carga completamente
después de 10 horas de recarga.

El dispositivo funciona de forma anormal.

Contactar con el servicio de posventa
local.

Los datos no se pueden memorizar.
con el manual.

anormal.

1.El dispositivo no se utiliza de acuerdo

2.El dispositivo funciona de forma

1.Utilice el dispositivo de acuerdo con las
instrucciones del manual.

2.Por favor, péngase en contacto con el
servicio de posventa.

8 CLAVES DE LOS SIMBOLOS.

Simbolos Significado Simbolos Significado
Consulte el manual/folleto de instrucciones
para obtener informacion relacionada con PRbpm Frecuencia cardiaca (ppm)
la seguridad
Pieza aplicada Tipo BF %Sp0O2 Pulso de saturacion de oxigeno (%)

Fabricante

Completamente cargada

Precaucion

=] A

Equipo Clase 1T

Nota:Es posible que su di: itivo no la de los si

9 ESPECIFICACION

SpO2 [véase la nota 1]

Rango de visualizacion 0% ~100 %

Rango medido 0%~ 100 %

70% ~ 100%: +2%;

Precision [consulte la nota 2] 0% ~ 69%: no especificado.

Resolucion 1%

FC

Rango de visualizacion 30 Ipm ~ 250 Ipm

Rango medido 30 lpm ~ 250 Ipm

+2 Ipm durante el rango de la frecuencia de pulso de 30 Ipm ~ 99 Ipm y

Precision [consulte la nota 3] 42% en el rango de la frecuencia del pulso de 100 Ipm ~ 250 [pm.

Limite bajo alarma SpO2 85 %
Limite alto alarma de frecuencia cardiaca 120 bpm
Limite bajo alarma de frecuencia cardiaca 30 bpm
volumen de la alarma 3
Contrasefia 7762
alarma SpO2 encendido
alarma FC encendido
Modo (modo registro) Manual

LISTA ADJUNTA
Estado Retraso en la condicion de alarma Retraso en generacion de sefial de alarma
Alarma de baja tension Is 20 ms
alarma SpO2 330 ms 20 ms
Alarma de frecuencia cardiaca 330 ms 20 ms
Alarma de error de sonda 16 ms 20 ms

Resolucion 1 Ipm

PI (funcion de seleccion)

Rango de visualizacion 0% ~20%
Rango medido 0% ~20%

1% ~20% : <1 %

Precision 0%~ 0.9%: <02 %

Resolucion 0,1%

Perfusion baja 0,4%:

SpO2: +4%;

PR: +2 Ipm durante el rango de la frecuencia de pulso de 30 Ipm ~ 99 Ipm
¥ +2% en el rango de la frecuencia del pulso de 100 Ipm ~ 250 Ipm.

Precision bajo perfusion baja [véase nota 4]

En condiciones normales y de luz ambiental la desviacion de SpO2 es

Interferencia luminosa <1%

CEM

Este equipo es adecuado para entornos de centros sanitarios profesionales y entornos sanitarios domésticos.

Advcruncm.
No acerque al EQUIPO QUIRURGICO DE HF activo y a la sala blindada de RF de un SISTEMA ME para iméagenes de resonancia
magnética, donde la intensidad de las INTERFERENCIAS EM es alta.

*  Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo, porque puede producirse un funcionamiento impropio. Si es
necesario utilizarlo asi, ambos equipos deben observarse para \ vcnﬁc'u' si tuucmnan con normalidad.

*  Eluso de accesorios, transductores, cables u otros 1 o d
puede generar un aumento de las éticas 0 una delai idad el
causar que este no funcione correctamente.

«  Elequipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y las antenas externas) debe usarse a
mis de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluidos los cables especificados por el fabricante. En caso contrario,
pueden degradarse las prestaciones del equipo.

por el fabncame de este equipo
ética de este equipo y

Nota:

*  Este equipo requiere precauciones especiales en relacion con la compatibilidad electromagnética y debe ponerse en servicio de
acuerdo con la informacion sobre compatibilidad electromagnética que se facilita a continuacion.

*  Elrendimiento basico: Rango de medicion SpO2: 70% ~ 100%, error absoluto: £2%; rango de medicién FC: 30 Lp.m. - 250 Lp.m.,

L Visualizacion en grafico de barras continua, la pantalla superior indica el
del pulso

Nuamero de serie

Fecha de caducidad

Simbolo de recogida selectiva de AEE

b || m

USB

Esto significa que este oximetro de pulso esta

pulso mds fuerte.

Limite superior e inferior de los limites de alarma

SpO2 0% ~100 %

42 Lp.m. durante el rango de la frecuencia del pulso de 301, p.m. ~99 Lp.m. y £2 % en el rango de la frecuencia del pulso
de lOOlpm 250 Lp.m.

+  Cuando el dispositivo esta interferido, los datos medidos pueden fluctuar, por favor mida repetidamente o en otro ambiente para
asegurar su exactitud.

«  Otros dispositivos pueden afectar a este dispositivo aunque cumplan los requisitos de CISPR.

Configuracién del producto

FC 0 Ipm ~ 254 Ipm

Sensor ptico [véase nota 5]

Numero de serie nombre Longitud del cable
1 Sonda SpO2 Im
2 Cable USB Im

Bateria baja

Alarma encendida

Alarma en pausa

D

Enciende el sonido de pulso

Alarma apagada

il

Fecha de fabricacion

Boton meni/retorno

Finger Out

El dedo no esta insertado

protegido contra la entrada de objetos extrafios M el
P22 so6lidos de 12,5 mm o mas, y contra la entrada Limite de humedad Luz roja Longitud de onda: unos 660 nm, potencia optica de salida: < 6,65 mW
de gotas de agua cuando el dispositivo estd g N
inclinado hasta 15°. Luz infrarroja Longitud de onda: unos 905 nm, potencia 6ptica de salida: < 6,75 mW
[y [Nl Hasta 99 grupos de datos en modo automatico, la duracion total no supera
jl/- Limite de temperatura T T Este lado arriba Memoria las 72 horas.
[l L—=1 Hasta 24 horas de datos en modo manual.
r 1 A Clase de seguridad Pieza aplicada tipo BF, Clase II
B Limitacién de la presion atmosférica Mantenga alejado de la Iluvia P P22
| LYy 4
Alimentacion de corriente alterna CC3,6 V-42V
Fragil, manipular con cuidado [j)( Apaga el sonido de pulso Corriente de trabajo <0.84VA

Una bateria de litio recargable (3.7 V). (El cable rojo de la bateria indica el

i dle el anodo, el cable negro indica el catodo.)

Duracién de la bateria Carga y descarga: no menos de 500 veces.

Una vez que el nuevo dispositivo esta completamente cargado, se realiza
una medicion continua de la SpO2 y la frecuencia cardiaca sin el tono

Tiempo de funcionamiento de aviso ni el tono de frecuencia cardiaca en condiciones normales, y el
tiempo de es de aproximad 72 horas (duranté el
almacenamiento normal de dalos)

et (H pitil Tension de salida: DC 5 V

Corriente de salida: 1000mA

Dimensiones y peso

Dimensiones 159(L) % 72(W) x 31(H) mm

Boton de encendido/confirmacion

Sensory
Fault

Falla de la sonda

Reciclable

PI%

indice de perfusion

P/N Caodigo del material

N.* de Lote

Sensor Off La sonda esta desconectada.

1. La pinza del dedo se cae (no se introduce

el dedo)
2. Error de sonda
3. Indicador de inadecuacion de la sefial

botoén izquierda/confirmacion de alarma

Grabando

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

boton derecha/pausa de alarma

Peso Aproximadamente 250 g (con una bateria de litio)

Nota 1: las afirmaciones sobre la precision de SpO2 deber:n estar respaldadas por mediciones de estudios clinicos realizadas en
todo el rango. Obtener la induccion artificial mediante el nivel de oxlgeno estable a un rango comprendldo entre 70 % y 100 %
Sp02, comparar los valores de SpO2 recogidos por el equipo de ia estdndar i0 y el equipo probado al mismo
tiempo, para crear datos emparejados, que se utilizan para el analisis de precision. (Es aplicable a las sondas equipadas.)

Hay 12 voluntarios sanos (hombres: 6. mujeres: 6; edad: 18~50; color de piel: negro oscuro: 3, medio oscuro: 1, claro: 7, blanco:
1) datos en el informe clinico.

Nota 2: debido a que las mediciones de los equipos de oximetria de pulso estan distribuidas estadisticamente, solo se puede
esperar que alrededor de dos tercios de las mediciones de los equipos de oximetria de pulso estén dentro de £Arms del valor
medido por un CO-OXIMETRO.

Nota 3: Se ha utilizado un simulador de paciente para verificar la precision de la frecuencia del pulso, que se indica como la
diferencia de la media cuadratica entre el valor de medicion de la frecuencia de pulso y el valor establecido por el simulador.
Nota 4: modulacién porcentual de la seial infrarroja como indicacién de la intensidad de la seiial pulsante, se ha utilizado el
simulador de paciente para verificar su precisién en condiciones de baja perfusién. Los valores SpO2 y FP son diferentes debido a
las condiciones reducidas de sefial, comparelos con los valores de SpO2 y FP de la seiial de entrada.

Nota 5: los sensores 6pticos como componentes emisores de luz afectaran a otros dispositivos médicos aplicados la gama de
longitudes de onda. La informacién puede ser util para los médicos que llevan a cabo el tratamiento 6ptico. Por ejemplo, la
terapia fotodinamica realizada por el médico.

Este articulo es conforme a la Directiva 93/42/
CEE, de 14 de junio de 1993, relativa a los
productos sanitarios; incluidas, el 21 de marzo
de 2010, las modificaciones introducidas por
la Directiva 2007/47/CE del Consejo.

Revision de datos

Dispositivo médico

Identificacion unica del dispositivo

Limite de apilamiento por nimero

oo
WEX
L4

Solo para uso interno

10 AJUSTE DE FABRICA
Valor predeterminado unidad
Sonido de pulso encendido
Modo (modo de visualizacion) Limite

Onda encendido
Brillo 4
Idioma ES
Volumen de la alarma 3

Limite alto alarma SpO2 100 %

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







