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Instrucciones para el Usuario

Estimados usuarios, muchas gracias por haber adquirido el Pulsioximetro (en adelante, 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 sof-
tware, la informacion contenida en este documento esta sujeta a cambios sin previo aviso.

Se trata de un dispositivo médico que puede utilizarse repetidamente.

El manual describe, de acuerdo con las caracteristicas y requisitos del dispositivo, la estructura prin-
cipal, funciones, especificaciones, métodos correctos para el transporte, instalacion, uso, funciona-
miento, reparacion, mantenimiento y almacenamiento, etc. También los procedimientos 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 aparato. 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 medicién, dafios al
equipo y lesiones a las personas. El fabricante NO se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad,
los problemas de rendimiento ni de cualquier anomalia en el control, lesiones personales y dafios en el
equipo 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 renovacion, es posible que los productos especificos que haya recibido no coin-
cidan 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

Recuerde que puede causar graves consecuencias al probador, al usuario o al medio ambiente.

& Peligro de explosion: NO 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 informacion mostrada en el dispositivo como la Gnica base para el diagnéstico clinico. El
dispositivo solo se utiliza como medio auxiliar en el diagnéstico. Y debe utilizarse teniendo también
en cuenta el consejo del médico, las manifestaciones clinicas y los sintomas.

& El mantenimiento del dispositivo sélo puede ser realizado por personal de servicio cualificado es-
pecificado por el fabricante. Los usuarios no estan autorizados a realizar el mantenimiento o el
reacondicionamiento del aparato por si mismos.

é Si se utiliza el dispositivo continuamente, sobre todo para pacientes con barrera de la microcircula-
cion, pueden aparecer sensaciones incomodas o dolorosas. No se recomienda 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 el edema ni en el tejido sensible.

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

& 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.

& La eliminacion 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.

& El dispositivo no puede ser utilizado con un equipo no especificado en el manual. Solo pueden uti-
lizarse los accesorios designados o recomendados por el fabricante, ya que de lo contrario pueden
producirse lesiones en el probador y en el operador o dafios en el aparato.

& La sonda de SpO2 que acompanfa al dispositivo solo se puede utilizar con este. El dispositivo s6lo
puede utilizar la sonda de SpO2 descrita en el manual, por lo que el operador tiene la responsabi-
lidad de comprobar la compatibilidad entre el dispositivo y la sonda de SpO2 antes de utilizarla, los
accesorios incompatibles pueden causar perjudicar el rendimiento del dispositivo o causarle dafos,
y producir lesiones en el paciente.

& No reprocese la sonda de SpO2 adjunta.
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& Examine el dispositivo antes de utilizarlo para asegurarse de que no hay dafnos visibles que puedan
afectar a la seguridad del paciente y al rendimiento del dispositivo. Si hay dafios evidentes, sustituya
las piezas dafadas antes de utilizarlo.

& Cuando el mensaje “Sensor Off” 0 “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
de SpO2 y si esta ha sufrido algin dano, si es necesario, reemplacela para evitar riesgos. El fallo de
la sonda no supondra un riesgo para la seguridad.

& Los comprobadores funcionales no pueden utilizarse para evaluar la precision de la sonda de SpO2
y del Pulsioximetro.

& Algunos probadores funcionales o simuladores de pacientes pueden utilizarse para verificar si el
dispositivo funciona normalmente, por ejemplo, el Simulador INDEX-2LFE (version de software:
3.00), consulte el manual para conocer en detalle el proceso de funcionamiento.

& Algunos probadores funcionales o simuladores de pacientes pueden medir la precisiéon de la curva
de calibracion copiada del dispositivo, pero no pueden utilizarse para evaluar la precision del dispo-
sitivo.

- 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 interferen-

cias en los equipos radioeléctricos circundantes o afectar su funcionamiento.

La precision de las mediciones se vera afectada por la interferencia de los equipos electroquirirgi-

cos.

Cuando se utilizan simultaneamente varios productos en el mismo paciente (persona) puede produ-

cirse un peligro derivado del solapamiento de la corriente de fuga.

La intoxicacién por CO aparecera con una estimacion excesiva, por lo que no se recomienda utilizar

el dispositivo.

Este dispositivo no esta destinado para tratamientos.

* El operador previsto del dispositivo puede ser un paciente.

Evite las operaciones de mantenimiento del dispositivo mientras se utiliza.
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1 VISION GENERAL

La saturacion de oxigeno es el porcentaje de HbO2 en el total de Hb en la sangre, la llamada concen-
tracion de O2 en la sangre, es un parametro fisiolégico importante para el sistema respiratorio y circula-
torio. Una serie de enfermedades relacionadas con el sistema respiratorio puede causar la disminucion
de SpO2 en la sangre, ademas, algunas otras causas como el mal funcionamiento del auto-equilibrio
del cuerpo humano, dafios durante cirugias, y las lesiones causadas por algun control médico causa-
rian también la dificultad de oxigeno en el cuerpo humano, y los correspondientes sintomas surgirian
como consecuencia, como el vértigo, la impotencia, el vomito etc. Los sintomas graves podrian poner
en peligro la vida de los seres humanos. Por lo tanto, la pronta informacién de la SpO2 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 en la medicién, el dispositivo mostrara directamente el valor de SpO2 medido, tiene
una mayor precision y repetibilidad.

1.1 Caracteristicas

A. Féacil de usar.

B. Volumen reducido, facil de transportar.
C. Consumo reducido de energia.

1.2 Rango aplicado

El Pulsioximetro puede utilizarse para medir la saturacion de oxigeno y la frecuencia del pulso a tra-
vés del dedo. El producto es adecuado para ser utilizado en el ambito familiar y hospitalario, el bar
de oxigeno, en el centro comunitario de atencion sanitaria, para el cuidado fisico en los deportes (se
puede utilizar antes o después de hacer deporte, y y no es recomendable hacerlo mientras se practica
deporte), etc.



1.3 Requisitos medioambientales
Entorno de almacenamiento

a) Temperatura: -40°C ~ + 60°C

b) Humedad relativa: < 95%

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

a) Temperatura: +10°C ~ + 40°C

b) Humedad Relativa: < 75%

c) Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precauciones
1.4.1 Atencion
Sefale las condiciones o practicas que pueden causar dafios al dispositivo o0 a otras cosas.
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Antes de utilizar el dispositivo asegurese de que funciona con normalidad y que se encuentra en un
entorno operativo.

-\ Para obtener una medicion méas precisa debe utilizarse en un entorno tranquilo y confortable.

Cuando se lleva el dispositivo de un ambiente frio a uno calido o hiumedo, se ruega no usarlo inme-
diatamente.

Si el agua salpica o coagula el dispositivo, deje de usarlo.

NO utilice el aparato con objetos afilados.

No se permite la esterilizacion a alta temperatura, alta presion o gas, ni la desinfeccién por inmersion
del dispositivo. Consultar el capitulo 6.1 del manual de uso para la limpieza y desinfeccion. Apague
el dispositivo antes de limpiarlo y desinfectarlo.Saque la bateria interna antes de limpiarlo y desin-
fectarlo.

El dispositivo puede ser utilizado por nifios y adultos.

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

El promedio de los datos y el procesamiento de la sefal tienen un retraso en la actualizacion de
los valores de los datos de SpO2. Cuando el periodo de actualizacion de los datos es inferior a 30
segundos, el tiempo para obtener los valores medios dinamicos aumentara, lo que se debe a la
degradacion de la sefial, a la baja perfusion o a otras interferencias, depende del valor de PR.

El dispositivo tiene una vida Gtil de 3 afos, fecha de fabricacion: véase la etiqueta.

Este aparato tiene la funcion de avisar, los usuarios pueden comprobar esta funcion segun el capi-
tulo 5.5.1 como referencia.

El dispositivo tiene la funcién de alarma de limites, cuando los datos medidos superan el limite mas
alto o mas bajo, el dispositivo comienza a alertar automaticamente siempre y cuando la funcion de
alarma esté activada.

El aparato tiene la funcion de avisar, esta funcion puede ser pausada, o cerrada (configuracién por
defecto) para siempre. Esta funcion puede activarse a través del menu si es necesario. Consulte el
capitulo 5.5.1 como referencia.

£ El dispositivo no tiene la funcién de aviso de bajo voltaje, s6lo muestra el bajo voltaje, por favor,
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cambie la bateria cuando el voltaje de la bateria se agote.

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

Durante la medicion, cuando las condiciones anormales aparecen en la pantalla, por favor saque su
dedo y vuelva a insertarlo para medir de nuevo.

Si aparece algun error desconocido durante la medicién, saque la bateria para interrumpir el funcio-
namiento.

No tuerza ni arrastre el cable del aparato.

La forma de onda pletismografica no esta normalizada, como indicador de inadecuacion de la sefial,
cuando no es suave y estable, la precision del valor medido puede degradarse. Cuando tiende a ser
suave y estable, el valor medido leido es el 6ptimo y la forma de onda en este momento es también
la méas estandar.

Si es necesario, visite nuestro sitio web oficial para obtener la informacién sobre la sonda de SpO2
que se puede utilizar con este dispositivo.

Si el dispositivo o el componente esta destinado a un solo uso, entonces el uso repetido de estas
piezas supondra riesgos en los parametros y los parametros técnicos del equipo conocidos por el
fabricante.
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Si es necesario, nuestra empresa puede proporcionar alguna informacién (como diagramas de cir-
cuitos, listas de componentes, ilustraciones, etc.), para que el personal técnico cualificado del usua-
rio pueda reparar los componentes del dispositivo designados por nuestra empresa.

Los resultados medidos se veran influenciados por el agente colorante externo (como el esmalte
de unas, 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.

En cuanto a los dedos demasiado frios o demasiado finos o cuya ufia es demasiado larga, puede
afectar a los resultados medidos, asi que introduzca eldedo mas grueso, como el pulgar o el dedo
medio, lo suficientemente profundo en la sonda cuando se mide.

El dedo debe colocarse correctamente (véase la figura 6 adjunta), ya que una instalacién incorrecta
0 una posicion de contacto inadecuada para el sensor influira en la medicién.

La luz entre el tubo receptor fotoeléctrico y el tubo emisor de luz del dispositivo debe pasar por la
arteriola del sujeto. Asegurese de que el recorrido optico esta despejado de cualquier obstaculo
visual, como tejido cauchutado, para evitar resultados de medicion inexactos.

Una cantidad excesiva de luz ambiental podria afectar los resultados de medicion (especialmente
las fuentes de luz xen6n), lampara de bilirrubina, lampara fluorescente, calentador por rayos infra-
rrojos y luz solar directa, etc. Para evitar la interferencia de la luz ambiental procure colocar la sonda
correctamente y taparla con material opaco.

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

La sonda de SpO2 no debe colocarse en una extremidad con el manguito de presion arterial, el
conducto arterial o el tubo intraluminal.

El valor medido puede ser inexacto durante la desfibrilacién y en un corto periodo después de la
desfibrilacion, ya que no tiene funcion de desfibrilacion.

El dispositivo ha sido calibrado antes de salir de fabrica.

El dispositivo esta calibrado para indicar la saturacién de oxigeno funcional.

El equipo conectado con la interfaz del oximetro debe cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-

1.4.2 Restriccion clinica

A.

2 PRINCIPIO

Dado que la medicién se toma sobre la base del pulso arterial, se requiere un minimo de flujo san-
guineo pulsante del paciente. Para un sujeto con un pulso débil, debido a shock, baja temperatura
del cuerpo/ambiente, un sangrado importante, o el uso de droga vascular de contraccion, la forma
de onda de la SpO2 (PLETH) disminuira. En este caso, la medicion sera mas sensible a interferen-
cias.

. La medicion se vera influenciada por los agentes de tincién intravascular (como el verde de indocia-

nina o el azul de metileno), la pigmentacion de la piel.

. El valor medido puede parecer normal para el probador que tiene anemia o hemoglobina disfuncio-

nal (como carboxihemoglobina (COHb), metahemoglobina (MetHb) y sulfahemoglobina (SuHb)),
pero el probador puede aparecer hipoxia, se recomienda realizar una evaluacion adicional de acuer-
do con las situaciones y sintomas clinicos.

. El oxigeno de pulso s6lo 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.

. Contraindicacién: no

Tubo de Emision
Rayos infrarrojos e incandescencia = ™

Tubo de recepcion ==
Rayos infrarrojos e incandescencia

Figura 1 Principio de funcionamiento



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

3 FUNCIONES

3.1. Rendimiento principal

. SpO2 visualizacion de valores

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

. Visualizacién de la forma de onda del pulso

. Indicacién de baja tension: el indicador de baja tensién aparece antes de que empiece a funcionar
de forma anormal debido a la baja tensién

. El brillo de la pantalla se puede cambiar
Indicacion de sonido de pulso

. Indicacion por voz de exceso de limite, sonda apagada/dedo fuera y bateria baja

. Los datos almacenados se pueden cargar en el ordenador con la funcién de registro del valor de
SpO2 y del valor de la frecuencia del pulso
Se puede conectar con una sonda de oximetro externa
Los datos en tiempo real se pueden transmitir al ordenador

. Funcién de revision
Funcion de reloj

Iomm OOwW>
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4 INSTALACION
4.1 Vista del panel frontal

Toma de sonda

Sefal sonora

e — Indicacion del sonido del pulso

Indicacion del estado de la bateria
Frecuencia del pulso
Grafico de barras del pulso

Forma de onda del pulso

SpO2 HI (%) —|
SpO2 —
SpO2 LO (%)

]

Boton de encendido/apagado
Boton arriba/ botén de repeticién
Botoén izquierdo/ boton

de pausa del aviso

usB

Botén del menu

Boton derecho/botédn del reloj
Botén de bajada

Figura 2. Vista frontal



59

4.2 Instalacion de la bateria
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Figura 3. Instalacién de la bateria

A. Consulte la figura 3. Utilice un destornillador para desenroscar los dos tornillos del compartimento
de las pilas, situado en la parte posterior del producto, abra la tapa posterior de este.

B. Inserte las dos pilas de tamafio AA en la direccion correcta.

C. Vuelva a colocar la tapa y ajuste el tornillo.

A Tenga cuidado al insertar las pilas, ya que si las introduce incorrectamente, puede danar
el dispositivo.

A Cambie a la vez dos pilas nuevas del mismo tipo

4.3 Instalacion de la sonda

Inserte la sonda de SpO2 del pulsioximetro en la toma superior (véase la figura 4). (La sonda solo
puede ser producida por nuestra empresa; no la sustituya nunca por una similar de otros fabricantes).

USBe—

Figura 4. Instalacién de la sonda Figura 5.Puerto USB

A Introduzca la sonda de forma que la parte que sobresale de su clavija se corresponda con
la ranura de la toma de la sonda. Saque la sonda directamente y no la gire.

4.4 Puerto USB
Se utiliza para conectar un ordenador personal para exportar los datos de tendencias o cargar la bateria
de litio a través de una linea de datos (véase la figura 5).
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4.5. Estructura y accesorios

A. Estructura: unidad principal, sonda, cable USB, adaptador Bluetooth (opcional).

B. Accesorios: una sonda de oximetro para adultos, dos pilas de tamafo AA (opcionales), un cable
USB, un disco CD (que incluye el software para PC, opcional), un manual de usuario, adaptador
Bluetooth (opcional).

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
Nombre del software: Software integrado CMS60D
Especificacion del software: no
Versién de lanzamiento: V2.0
Regla de denominacion de la version: V <Actualizacion de software de mejora mayor>.<Actualiza-
cién de software de mejora menor>.<Actualizacion de software de mejora>
Algoritmo implicado: nombre: pletismografia; tipo: aritmética madura
Finalidad: se utiliza para medir la SpO2, la frecuencia del pulso, etc.

Funcion clinica: calcular los valores de SpO2 y la frecuencia del pulso mediante la recogida y el
procesamiento de la sefial de pulso del paciente.

5 GUIA DE FUNCIONAMIENTO
5.1 Método de aplicacion

A. Meta el dedo en la sonda. Consulte la figura 6.

Figura 6
(La sonda real puede ser diferente con la sonda, como la figura 6, ,acepte la sonda real con el dispo-
sitivo)

A Las uias de los dedos y el tubo luminiscente deben estar del mismo lado.

A Durante el uso el dedo probado es mejor que no se agite, también es conveniente no mover
el cuerpo.

B. Pulse prolongadamente el botdn de “encendido/apagado” hasta que se encienda el dispositivo.
C. No agite el dedo y mantenga al usuario en condiciones estables durante el proceso.
D Los datos se pueden leer directamente en la pantalla, en la interfaz de medicion.

5.2 Indicacion de sonido de pausa

A. . Aviso sonoro que incluye: exceso de limite, bateria baja y sonda o dedo fuera.

B. En la interfaz de medicion, active el aviso sonoro, cuando se produzca, pulse brevemente el boton
para ponerlo en pausa; se reanudara automaticamente al cabo de unos 60 segundos.

C. Si desea desactivar el aviso sonoro de forma permanente, ajustelo en el menu.



61

ESPANOL G I MA

5.3 Interfaz de revision
A. En la interfaz de medida, pulse el “botén arriba” para entrar directamente en la interfaz de revision 1,

E.

como se muestra en la Figura 7:

%Sp0: HODEA PRbpn %Sp0: HODE2 PRbpu
190 T2u8 1ea] - 1248
28 178 o8 178
80 5]} 80 1008
70 IET 70 a0
10:52:08 Segi/38 18:52:808 99 72
- -¥

Figura 7-1. Intervencion de revision 1 Figure 7-2. Interfaz de revision 2

. En la interfaz de revision, pulse el “botén de menu” para cambiar entre la interfaz de revision 1y la

interfaz de revision 2.

. En la interfaz de revision 1,el usuario puede observar la forma de onda de la tendencia compuesta

por los datos de almacenamiento. Cada pantalla puede mostrar los datos de almacenamiento du-
rante 105 segundos. La linea amarilla muestra la forma de onda de la tendencia de SpO2,y la linea
roja muestra la forma de onda de la tendencia de PR. La parte inferior de la hora muestra la hora de
inicio de la visualizacion de la fecha en la pantalla, el medio “+” y “-” en la parte inferior de la pantalla
significa la direccion de operacion del “botén de abajo”.y sefal sonora. Presione el “botén derecho”,
aparecera “+” en la posicion, luego presione el “botdn abajo” para ingresar la siguiente hora; presio-
ne el “boton izquierdo”, se mostrara “-” en la posicion, luego presione el “boton abajo” para introducir
la ultima hora.

. La Interfaz de revision 2 aparece basada en la interfaz de revision 1, el valor de SpO2 almacenado

y el valor de PR en cada segundo se pueden observar aqui, la fecha inferior de izquierda a derecha
marca la hora, el valor de SpO2 y el valor de PR. Cuando los datos almacenados superan el limite
superior e inferior establecido por el usuario, el valor correspondiente se pondré en verde.

Pulse el boton “arriba” para salir de la interfaz de revision y volver a la interfaz de medicion.

5.4 Interfaz del reloj
En la interfaz de medida, pulse el “boton derecho” para acceder a la interfaz de reloj de la Figura 8.
Pulse de nuevo el “boton derecho” para volver a la interfaz de medida.

Main Menu Prompt Menu
1 0-5 7 Prompt | 4 SpO2 HI (%)
o Record » SpO2 LO(%) 085
PR HI (bpn) 120
2018/10/10 System > PR LO(bpm) 030
Bluetooth of f Prompt Sound ON
Wednesday MENU-> EXIT Pulse Sound ON
MENU->EXIT
Figura 8. Interfaz del reloj Figura 9. Menu principal Figura 10. Ajuste de la sefial sonora

5.5 Operaciones de menu:

En la interfaz de medicion, pulse el “boton de menl” para entrar en el menu de la figura 9. Los usuarios
pueden ajustar la configuracion a través del menu principal, como la indicacién de sonido, el registro, el
reloj, el sistema, etc., los métodos son los siguientes:



5.5.1 Ajuste del sonido
En el menu principal, pulse el “botén arriba” o el “botdn abajo” para seleccionar “Prompt”, luego pulse el
“botén arriba” o el “botdn abajo” para entrar en la interfaz de ajuste que aparece en la figura 10.
Pulse el “botén arriba” o el “botdn abajo” para seleccionar la opcion que desea ajustar y, a continuacion,
pulse el “boton izquierdo” o el “botdn derecho” para modificar el valor.
“SpO2 HI(%)”: aviso de limite superior para el exceso de SpO2

“Sp0O2 LO(%)": aviso de limite inferior para el exceso de SpO2

“FP Hl(bpm)”: aviso de limite superior para el exceso de FP

“FP LO(bpm)”: aviso de limite inferior para el exceso de FP

“Prompt Sound”: aviso de exceso de limite, “off”: cerrar, “on”: abrir.

“Pulse Sound”: sonido FP, “off”: cerrar, “on”: abrir.

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 ~ 254 bpm

Los valores mostrados en la figura 10 son los valores iniciales de la indicacion de exceso de limite.
Después de haber efectuado la configuracion, pulse el “boton de menu” para salir de la interfaz del
menu de configuracion de avisos y volver a la interfaz del “Menu principal”.

5.5.2 Almacenamiento de datos

En el mend principal, pulse el “botén arriba” o el “boton abajo” para seleccionar “Registrar”’ y, a continua-
cién, pulse el “botén arriba” o el “botén abajo” para acceder a la interfaz del “Menu0 de registro”, como
se muestra en la Figura 11.

Pulse el “botén arriba” o el “botdn abajo” para seleccionar la opcion que desea ajustar y, a continuacion,
pulse el “boton izquierdo” o el “botdn derecho” para modificar el valor.

Indica que el dispositivo esta almacenando cuando el punto rojo “Re” en la interfaz de medicién par-
padea

“Modo”: seleccion del modo de registro incluyendo: Modo “Auto” y “Manual”. En el modo “Manual”,
seleccione la activacion/desactivacion de la memoria mediante “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 méaximo), la duraciéon 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 la memoria esté llena, mostrara el mensaje “iMemoria llena!”, y después entrara en el modo
de espera tras varios segundos. Al salir del modo de espera la préxima vez, se mostrara “iMemoria
llena!” para indicar al usuario que la memoria se ha llenado, pulse cualquier botén (excluyendo el de
encendido/apagado) de nuevo, y entrara en la interfaz de medicion.

En el modo manual, cuando “Registro” esta “ON”, el aparato pide que se borren los datos
almacenados la ultima vez.

Si no se realiza ninguna operacién en el modo de registro durante 30 segundos, el aparato entrara en el
modo de ahorro de energia después de varios segundos, pulsando el “botdn de encendido/apagado”, el
aparato volvera a la interfaz anterior; pulsando cualquier botén (excluyendo el de encendido/apagado),
se visualizara “Registrando”.

En el estado de registro de datos, después de que la pantalla de visualizacion se apague
automaticamente, con el fin de ahorrar energia, la indicacion del sonido del pulso se apagara
automaticamente.

“Seg”: segmento de datos.
Terminada la configuracion, pulse el “boton del mend” para salir del ment de almacenamiento y volver

al menu principal.
“Delete All”: borra todos los registros (el modo de registro automatico se muestra como en la figura 11).
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A Cargue los datos a tiempo después del registro, de lo contrario los datos pueden quedar
cubiertos cuando el espacio de almacenamiento esté lleno.

A Los datos historicos se borraran al cambiar de modo. En el estado de registro, el modo de
registro no se puede cambiar; en el modo manual, el modo de registro solo se puede cambiar
cuando se apaga primero la registro.

Record Menu Clock Menu System Menu

Mode Auto Set Time o Hard. Ver. 2.0.0
Seg 12 Set Year 2019 Soft.Ver.  2.0.2
Delete All Set Month D E—
Set Day 01 Demo of f
Set H(_)UI" 03 Sound Volume 3
— Set Minute 00 Brightness 1

MENU->EXTT MENU->EXTT

Figura 11 Menu principal Figura 12 Menu del reloj Figura 13 Menu del sistema

5.5.3 Configuracion del reloj

a. Conecte el dispositivo maestro para sincronizar la hora del dispositivo

Bajo la interfaz del software del PC, después de buscar el dispositivo (consulte el correspondiente
capitulo (5,6) para el método de conexibdn), a continuacion podra sincronizar la hora del dispositivo.

b. Ajuste manualmente la hora del dispositivo
En el mena principal, pulse el “botdn arriba” o el “botdn abajo” para seleccionar “Reloj”, a continuacion
pulse el “boton izquierda” o “botdn derecha” para introducir la interfaz ajuste que aparece en la figura
12.
Pulse el “botén arriba” o el “botdn abajo” para seleccionar la opcion que desea ajustar y, a continuacion,
pulse el “boton izquierdo” o el “boton derecho” para modificar el valor.

“Set Time”: establecer la hora, “yes”: permitir, “no”: prohibir

“Set Year”: establece el afio

“Set Month”: establece el mes

“Set Day”: establece el dia

“Set Hour”: establece la hora

“Set Minute”: establece el minuto

Rango ajustable por afio: 2015 ~ 2045, mes: 1 ~ 12, dia: 1 ~ 30 (cuando hay 31 diasenun meses 1 ~
31), hora: 1 ~ 23, minuto: 1 — 59.

Terminada la configuracion, pulse el “boton del menu” para salir del menu del reloj y volver al menu
principal.

5.5.4 Ajuste del sistema e introduccion de otras opciones
En el mena principal, pulse el “botdn arriba” o el “boton abajo» para seleccionar el “Sistema”, a conti-
nuacion pulse el “boton izquierda” o el “botén derecha” para introducir la interfaz, como aparece en la
figura 13.
Pulse el “boton arriba” o el “botén abajo” para seleccionar la opcion que desea ajustar y, a continuacion,
pulse el “boton izquierdo” o el “botdn derecho” para modificar el valor.
“Hard.Ver.”: version hardware
“Soft.Ver.”: version software
“ID”: nombre de usuario
“Demo”: establecer el modo Demo, “on”: activar el modo Demo, “off”: desactivar el modo Demo.
“Sound Volume”: restablece el volumen del sonido, rango ajustable: 1 ~ 3
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“Brillo”: ajuste el brillo de la pantalla, rango ajustable: 1 ~ 4

Tras finalizar el ajuste, pulse el “boton del menU” para salir del ajuste del sistema, vuelva al menu
principal.

5.5.5 Ajuste de Bluetooth (equipo Bluetooth )

En el mend principal, pulse el “botén arriba” o el “botdn abajo” para seleccionar “Bluetooth”, a conti-
nuacion pulse el “botén izquierda” o el “botdon derecha” para introducir su interfaz de seleccion, como
aparecen en la figura 14y en la figura 15. cuando Bluetooth esta “ON’, si no se transmiten datos durante
cierto tiempo, Bluetooth se apagara de forma automatica.

A En la transmisién de datos por Bluetooth, el Bluetooth no se puede apagar.

Turn On BT? Turn Off BT?
Yes Yes
Figura 14 Interfaz Bluetooth “ON” Figura 15 Interfaz Bluetooth “OFF

5.5.6 Salida del mend principal
En el menu principal, pulse el “botdn de menu” para salir del menu principal y volver a la interfaz de
medicion.

5.6 Carga de datos

A. Transmision cableada

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 mayor
detalle

A El software para PC puede descargarse desde nuestro sitio web oficial.

B. . Transmisién Bluetooth (equipo Bluetooth)
Encienda el Bluetooth del dispositivo y el software del PC para cargar los datos, consulte las “Instruc-
ciones de funcionamiento del software” para mas detalles.

5.7 Apagado
Pulse prolongadamente el botén “encendido/apagado” hasta que se apague el dispositivo.

Cuando el dispositivo esta en almacenamiento, no se puede apagar.

6 MANTENIMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

6.1 Limpieza y desinfeccion

El dispositivo debe apagarse antes de proceder a la limpieza y no debe sumergirse en liquidos.

Saque la pila interna antes de proceder a la limpieza, lo la sumerja en ningan liquido.

Utilice alcohol al 75% para limpiar la carcasa del dispositivo y jabén liquido o isopropanol para limpiar
la correa del reloj para su desinfeccion; a continuacion, séquelo con un pafo limpio y suave. No rocie
ningun 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 periédica para asegurarse de que no haya
dafos visibles que puedan afectar la seguridad del paciente y el rendimiento de la medicion. Se
recomienda revisar el dispositivo como minimo semanalmente. Cuando haya dafios evidentes, deje
de utilizarlo.

B. Limpie y desinfecte el aparato antes/después de usarlo de acuerdo con el manual de uso (6.1).
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C. Cambie las pilas cuando aparezca el mensaje de bateria baja.
D. Saque las pilas si el dispositivo no se va a utilizar durante un tiempo prolongado.
E. No es necesario calibrar el dispositivo durante el mantenimiento.

6.3 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 habitacién donde no haya gases corrosivos y
que tenga una buena ventilacion. Temperatura: -40°C~+60°C; Humedad relativa: <95%.

7 RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problemas

Posible causa

Solucion

Los valores no
se pueden mostrar
con normalidad
ni de forma estable.

1) El dedo no estéa correctamente introducido.

2) El dedo se mueve o el paciente se mueve.

3) El dispositivo no se utiliza en el ambiente
descrito en el manual.

4) El dispositivo no funciona con normalidad.

1) Introduzca adecuadamente el dedo
y vuelva a medir.

2) Pida al paciente que esté quieto.

3) Use el dispositivo en un ambiente
normal.

4) Contactar el servicio posventa.

El dispositivo no
puede encenderse

1) La bateria esta agotada o casi agotada.
2) La pila esta mal puesta.
3) El dispositivo presenta anomalias.

1) Cambie las pilas.

2) Vuelva a instalar la pila.

3) Ponerse en contacto con el centro
de servicio técnico local.

La pantalla se apaga
repentinamente.

1) El dispositivo entra en el modo ahorro
de energia.
2) Bateria baja.
3) El dispositivo no funciona con normalidad.

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

Los datos no se
pueden memorizar.

1) El dispositivo no se utiliza de acuerdo
con el manual.
2) El dispositivo no funciona con normalidad.

1) Utilice el dispositivo de acuerdo con
las instrucciones del manual
2) Contactar el servicio posventa.

8 CLAVE DE LOS SIMBOLOS
Senal Descripcion Senal Descripcion
@ Siga las instrucciones de uso <]/<... Boton izquierdo/Boton pausa alarma
%Sp02 (So/z:;uracién de oxigeno de pulso Bot6n de ment
PR bpm | Frecuencia cardiaca (ppm) Boton derecho/botén reloj

Cerrar indicacién de sonido
de alarma

Boton abajo

Detiene la senal acustica
de alarma

Boton arriba/boton de reproduccion

Abrir indicacion de sonido
de alarma

USB

Cerrar indicacién de sonido
de pulso

Aparato de tipo BF

=% D/E &

Abrir indicacién de sonido
de pulso

Numero de serie
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1. La pinza del dedo se cae

Dedo 1. La pinza del dedo se cae (no se introduce el dedo)
Fuera (no se introduce el dedo) e ea» e | 2. Error de sonda
2. Error de sonda 3.Indicador de inadecuacién de la
sefal

La energia de la bateria esta

Dos rejillas de la bateria
completa »

La falta de bateria. (Por favor, cambie
las baterias a tiempo para que la
medicién sea exacta)

15

{)\ | & | Unarejilla de la bateria

Fabricante

Boton de encendido/apagado Fecha de fabricacion

2% Inhibicién de alarma

Electrodo positivo de la pila Catodo de la pila

+
/ﬂ/ Limite de temperatura

ot LR

Limite de presién atmosférica

Limite de humedad Este lado hacia arriba

—
—

Conservar en un lugar fresco y seco

Tasa de proteccion de cobertura Reciclable

Bluetooth: ATTIVO
(Apparecchiatura Bluetooth)

! Fragil, manipular con cuidado
P22

4 &3 ): |

Disposicion WEEE

Dispositif médical conforme RECe .
C € D orocive 343, GoE Grabando... | FStado registro
Codigo producto LOT| | Numero de lote

Nota: Es posible que su dispositivo no contenga la totalidad de los siguientes simbolos.

9 ESPECIFICACION

SpO02 [véase la nota 1]

Rango de visualizacion 0 % a 99%

Rango medido 0 % a 100%

Precision [consulte la nota 2] 70%~100%: +2%;

0% ~ 69%: sin especificar.

Resolucion 1%

FC

Rango de visualizacion 30 bpm ~ 250 bpm

Rango medido 30 bpm ~ 250 bpm
Precision +2 bpm 0 +2%, el que sea mayor.
Resolucion 1 bpm
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Precision bajo perfusion baja [véase nota 3] Perfusion baja 0.4%:
SpO2: +4%;
PR: 2 bpm 0 +2%, el que sea mayor
Interferencia luminosa En condiciones normales y de luz ambiental la
desviacion de SpO2 es < 1%
Intensidad del pulso Visualizacion en grafico de barras continua, la

pantalla superior indica el pulso mas fuerte.

Limite superior e inferior de los valores medidos

SpO2 0 % ~ 100 %

FC 0 bpm ~ 254 bpm

Sensor 6ptico [véase nota 4]

Luz roja Longitud de onda: unos 660 nm, potencia éptica
de salida: < 6.65 mW

Luz infrarroja Longitud de onda: unos 905 nm, potencia éptica
de salida: <6.75 mW

Memoria Hasta 99 grupos de datos en modo automatico,

la duracion total no supera las 72 horas.
Hasta 24 horas de datos en modo manual.

Clase de seguridad Equipo de alimentacion interna, pieza aplicada
de tipo BF

Proteccion Internacional P22

Tension de funcionamiento DC 2.6V ~3.6V

Corriente de trabajo <100 mA

Fuente de alimentacion Pila seca (2AA)

Dimensiones y peso

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

Peso Unos 120 g (con pila seca (2AA))

Nota 1: las afirmaciones sobre la precision de SpO2 deberan estar respaldadas por mediciones de estudios clinicos realizadas en todo
el rango. Mediante induccioén artificial, obtener el nivel estable de oxigeno hasta un rango de entre un 70 % y un 100 % SpO2, compare
los valores de SpO2 recogidos por el equipo de pulsioximetria estandar secundario y el equipo probado al mismo tiempo, para formar
datos emparejados, que se utilizan para el andlisis de precision.(Es aplicable a las sondas equipadas

Hay 12 voluntarios sanos (hombres: 6. mujeres: 6; edad: 21~29; color de la piel: negro: 4, 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: modulacion porcentual de la sefal infrarroja como indicacién de la intensidad de la sefial pulsante, se ha utilizado el simulador
de paciente para verificar su precision en condiciones de baja perfusion. Los valores SpO2 y FP son diferentes debido a las condiciones
reducidas de sefial, comparelos con los valores de SpO2 y FP de la sefial de entrada.

Nota 4: los sensores 6pticos como componentes emisores de luz afectaran a otros dispositivos médicos aplicados la gama de longitu-
des de onda. La informacion puede ser util para los clinicos que llevan a cabo el tratamiento éptico. Por ejemplo, la terapia fotodinamica
que realiza el médico.

Nota 5: 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 cuadrética entre el valor de medicion de la RP y el valor establecido por el simulador.
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EMC
Nota:

El dispositivo esta sometido a precauciones especiales de CEM y debe instalarse y utilizarse de
acuerdo con estas instrucciones.

El campo electromagnético puede afectar al rendimiento del aparato, por lo que otros equipos utiliza-
dos cerca del aparato deben cumplir los correspondientes requisitos de CEM. Los teléfonos moviles,
los equipos de rayos X y de imagen por resonancia magnética son fuentes posibles de interferencia,
puesto que emiten radiaciones electromagnéticas de alta intensidad.

Consulte los capitulos anteriores para conocer el valor minimo de la sefial fisiolégica del usuario. Si
el aparato funciona con valores inferiores a los descritos en el capitulo anterior, los resultados seran
imprecisos.

El uso de ACCESORIOS, transductores y cables distintos a los especificados, a excepcion de los
transductores y cables vendidos por el FABRICANTE del ME EQUIPMENT o del ME SISTEM como
piezas de repuesto para los componentes internos, puede provocar un aumento de las EMISIONES
o una disminucion de la INMUNIDAD del ME EQUIPMENT o del ME SYSTEM.

El dispositivo no debe utilizarse junto a otros equipos o apilado con ellos, pero si es necesario utili-
zarlo de una de las dos formas, debe examinarse para comprobar si puede funcionar con normalidad
en la configuracion en la que se va a utilizar.

Los dispositivos o sistemas podrian interferir con otros equipos, incluso si estos equipos cumplen con
los requisitos de las normas nacionales pertinentes.

Rendimiento basico: Rango medido de SpO2: 70% ~ 100%, error absoluto: +2%; rango medido PR:
30 bpm ~ 250 bpm, precision: +2 bpm 0 +2%, el que sea mayor.

Se deben utilizar los siguientes tipos de cable para garantizar su conformidad con las normas sobre
interferencia de radiaciones e inmunidad:

N. | Nombre Longitud del cable (m) Blindado o no Observacion
1 Cable USB 1,0 Si
2 Sonda Sp0O2 1,5 No

APENDICE 1

Estado Retraso de la condicion de | Retraso en la generacién
aviso de la sefal de aviso

Aviso de baja tension 1s 20ms

aviso SpO2 330ms 20ms

Indicacién de la frecuencia de pulso 330ms 20ms

Indicacién de error de sonda 16ms 20ms
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APENDICE 2

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas, para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Guia y declaracién de fabricaciéon — emision electromagnética

ese ambiente.

Elpulsioximetro esta disefiado para ser utilizado en los entornos electromagnéticos que se especi-
fican a continuacion. El cliente o el usuario del pulsioximetro debe asegurarse de que se utiliza en

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

CISPR 11

Emisiones de RF Grupo 1 El pulsioximetro utiliza energia de radiofrecuencia sélo

CISPR 11 para su funcionamiento interno. Asi pues, sus emisiones
de RF son muy bajas y no es probable que causen inter-
ferencias en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El pulsioximetro es adecuado para ser utilizado en to-

dos los establecimientos no domésticos y los conectados
directamente a una red de suministro eléctrico de baja
tension que abastece a los edificios utilizados para fines
domeésticos.

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética, para todos los EQUIPOS y SIS-

TEMAS

Orientacion y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

ese entorno.

Elpulsioximetro esta disefiado para ser utilizado en los entornos electromagnéticos que se especi-
fican a continuacion. El cliente o el usuario del pulsioximetro debe asegurarse de que se utiliza en

IEC 61000-4-8

Test de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético: guia
inmunidad Prueba de nivel | cumplimiento
Descarga Contacto Contacto Los pisos deben ser de madera, hormigon
electrostatica 8 kV. 8 kV. 0 baldosas de ceramica. Si el suelo esta
(ESD) 15 kV aire 15 kV aire cubierto de material sintético, la humedad
IEC 61000-4-2 relativa debe ser de al menos el 30%. el
fabricante puede recomendar al usuario los
procedimientos de precaucién ESD.
Frecuencia de 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de frecuencia de
alimentacion potencia deben estar a niveles caracteristi-
(50Hz) campo cos de una ubicacién normal en un entorno
magnético comercial u hospitalario tipico.
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
En el caso de EQUIPOS Y SISTEMAS que no sean de SOPORTE VITAL

Orientacion y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

ese entorno.

El pulsioximetro esta disefiado para ser utilizado en los entornos electromagnéticos que se especifi-
can a continuacion. El cliente o el usuario del pulsioximetro debe asegurarse de que se utiliza en

Prueba de Nivel de prue- | Nivel de cum- | Entorno electromagnético: guia
inmunidad ba IEC 60601 | plimiento
RF conducida | 3V (0.15MHz- | 3V (0.15MHz- No se deben usar equipos de comunicaciones
IEC 61000-4-6 | 80MHz), 80MHz), de RF portétiles y moviles cerca de ninguna
6V (en bandas | 6V (en bandas | pieza del pulsioximetro, incluidos los cables,
ISM entre ISM entre que no sea a la distancia recomendada cal-
0.15MHz y 0.15MHz y culada con la ecuacion correspondiente a la
80MHz) 80MHz) frecuencia del transmisor.
Distancia de separaciéon recomendada
o
RF radiada 10 V/im 10 V/im v
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a _ 3.5
5 7GH d= [EW]\/? 80 MHz a 800 MHz
d= [%]x/ﬁ 800 MHz a 2.7 GHz

Donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmiso-
res fijos de RF segin determina un estudio
electromagnético del lugar® deben ser inferio-
res al nivel de cumplimiento de cada rango de
frecuencia®

Pueden producirse interferencias <<(,>>>
en las proximidades de los equipos ‘
marcados con el siguiente simbolo:

NOTE 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica en rango de frecuencia maximo.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (moéviles/
inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, radio AM y FM y difusiéon de TV, no pueden predecirse
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe
considerarse un estudio del emplazamiento electromagnético. Si la fuerza del campo medido en el lugar donde se
usa el Pulsioximetro excede el nivel de cumplimiento RF aplicable anteriormente establecido, debe observarse el
pulsioximetro para verificar si funciona con normalidad. Si se observa un rendimiento anormal, podria ser necesario
adoptar medidas adicionales, como reorientar o volver a colocar el Pulsioximetro.

b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3
Vim.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles
Equipo de comunicaciones de RF y el EQUIPO o SISTEMA -
Para los EQUIPOS o SISTEMAS que no sean de SOPORTE VITAL

Distancias de separacion recomendadas entre equipo de comunicaciones de RF portatil y
movil y el pulsioximetro.

El pulsioximetro esta destinado a utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbacio-
nes de RF radiadas estan controladas. El cliente o usuario del pulsioximetro puede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicacio-
nes de RF portatiles y méviles (transmisores) y el pulsioximetro como se recomienda a continuacion,
segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima de | Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)
(svav')'da del transmisor |, -\ 11, para 80 MHz | de 80 MHz a 800 MHz | de 800 MHz a 2,7 GHz
A
Al 1 E1
0,01 0,058 0,035 0,07
0,1 0,18 0,11 0,22
1 0,58 0,35 0,7
10 1,83 1,10 2,21
100 5,8 3,5 7

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida no listada arriba, la distancia de separacion reco-
mendada d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para la gama de frecuencias mas alta.

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

hid

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

Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usua-
rios tienen que ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de
recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos.





