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Instrucciones

Estimados usuarios,

Muchas gracias por haber adquirido nuestro producto. Lea atentamente

este manual antes de utilizar el dispositivo. El no respeto de las siguientes
instrucciones puede provocar una medicion erronea o dafiar el oximetro.

El manual esta publicado en inglés y poseemos el maximo derecho para
explicar el manual. Ninguna parte del presente documento puede ser
fotocopiada, reproducida o traducida a otro idioma sin consentimiento escrito.
Nos reservamos el derecho de mejorar o modificar el presente en cualquier
momento sin previo aviso.

Este dispositivo es conforme al apartado 15 de las normas FCC.

Su funcionamiento esta sujeto a las siguientes condiciones: (1) este
dispositivo no causa interferencias nocivas y (2) este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia recibida, incluidas interferencias que causen

un funcionamiento indeseado.

Advertencias

& Compruebe el dispositivo para asegurarse de que no hay ninguin dafio
visible que pueda afectar a la seguridad del usuario o a los resultados
de las mediciones, con especial atencion a los sensores y a las pinzas.
Se recomienda inspeccionar el dispositivo al menos una vez a la semana.
Cuando detecte un dafio obvio, deje de utilizar el dispositivo.

& Se debe prestar una atencion especial cuando el oximetro se utiliza a una
temperatura ambiente que exceda los 37°C, ya que se pueden producir
quemaduras debido a un sobrecalentamiento del sensor.

& Puede aparecer una sensacion incomoda o dolorosa si se utiliza
el oximetro constantemente en el mismo lugar durante un largo periodo,
especialmente en pacientes con microcirculacion pobre.

& Se recomienda no aplicar el oximetro en el mismo lugar durante mas
de 2 horas. Si se detecta alguna condicion anormal, cambie la posicién
del oximetro.

& Evite colocar el dispositivo en el mismo extremo que esté tapado con un

brazal para la medicion de la presion sanguinea o durante infusién venosa.
~ NO enganche el dispositivo a un edema o tejido tenso.

“ La luz (la luz de infrarrojos es invisible) emitida por el dispositivo es nociva

para los ojos. Por tanto, el personal del servicio técnico o de prueba
no debe permanecer ante la luz.

& El oximetro no es un dispositivo de tratamiento.

o
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& Siga las normativas locales a la hora de desechar el dispositivo y sus

accesorios.

Instrucciones para el funcionamiento

.

.

Coloque el dedo correctamente.

No mueva el dedo. Manténgalo quieto durante la medicion.

No coloque el dedo mojado directamente en el sensor.

Evite colocar el dispositivo en el mismo extremo que esté tapado con un
brazal para la medicién de la presiéon sanguinea o durante infusién venosa.
No deje ningun bloque que emita luz desde el dispositivo.

Un ejercicio fuerte e interferencias del dispositivo electroquirtrgico pueden
afectar a la precision de las mediciones.

El sensor de orientaciéon funciona con gravedad. Una pequeiia bola metalica
movil esta presente en el sensor de orientacién para detectar la orientacion
del oximetro. Cuando desee modificar la direccion de la pantalla del oximetro,
si mueve el oximetro demasiado lentamente, la bola metélica movil
también se movera lentamente debido a la falta de aceleracion. En
consecuencia, la respuesta de la deteccion de orientacion llegara con retraso.
Mueva el oximetro con un poco de fuerza si desea cambiar

la direccién de la pantalla (doblando/extendiendo su dedo rapidamente).

De este modo, se aporta una aceleracion al sensor de orientacion para

un cambio de orientacién rapido.

Utilizar esmalte de ufias u otro producto puede afectar a la precision

de la medicion. Unas ufias demasiado largas pueden provocar errores

de medicién o resultados imprecisos.

Mantenga el oximetro lejos de polvo, vibraciones, sustancias corrosivas,
materiales explosivos, temperaturas altas y humedad.

La existencia de fuentes de luz de alta intensidad, como luces fluorescentes,
lamparas rubi, calefaccién de infrarrojos, fuerte luz solar, etc. puede provocar
imprecisiones en los resultados de las mediciones. Coloque una tapa opaca
en el sensor o cambie el lugar de las mediciones.

Si la primera lectura aparece con una onda pobre (irregular o gruesa),

es posible que la lectura no sea correcta. El valor mas estable se consigue
esperando un momento. Si es necesario, reinicie el dispositivo.
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Nota: Debido al principio de funcionamiento del sensor de orientacion
utilizado en el oximetro, hay una pequena bola metalica movil en el
compartimento del sensor de orientacion. Por tanto, puede escuchar
un ligero ruido cuando mueva el oximetro. Esto es normal y no esta
provocado por ninguna pieza del dispositivo.
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1. Vista general
1.1 Apariencia

Botoén de pantalla

Pantalla |

Figura 1 Vista delantera/trasera

1.2 Nombre y modelo

Nombre: Oximetro de dedo
Modelo: OXY-10

1.3 Uso previsto

Tapa de bateria

Etiqueta de fabricacion

Agujero para colgar el dispositivo

T —
Conector del sensor SpO» ;m/

El oximetro de dedo ha sido disefiado para medir el pulso y la saturacion

del oxigeno funcional (SpO2) a través del dedo del paciente. Se utiliza para

un control por sondeo de la SpO2 y del pulso de pacientes adultos y nifios

en casas y clinicas.

1.4 Estructura y configuracion

Esta formado por una unidad principal, un sensor fotoeléctrico y un conector
de carga de datos adicionales.

1.5 Caracteristicas

» La transmision de datos sin cables puede comunicar con un ordenador,

un teléfono movil o una PDA.

Sonda pediatrica SpO2 externa disponible.
» Pantalla OLED ancha a color, barra de pulso PR (SpO2),

Pl & Pletismograma.
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Cambio automatico de la direccion de la pantalla.

Encendido y apagado automatico.

Funcion de alarma sonora y visual.

El sonido del pulso con un tono, el encendido y apagado del sonido

del pulso y los limites de la alarma se pueden configurar a través del menu.
» Desplace los parametros de la pantalla entre PRy PI.

» 2 pilas alcalinas AAA de bajo consumo.

» Se aconsejan pilas de baja tension.

e o o o

2. Instalacién de las pilas

Figura 2 Instalacion de las pilas

1. Consulte la Figura 2. Inserte correctamente las dos pilas AAA en el
compartimento de las pilas.
2. Coloque la tapa.
Asegurese de que las pilas han sido instaladas correctamente.
Una instalacion errénea provocara que el dispositivo no funcione.

3. Funcionamiento

3.1 Medicién directa
1. Abra la pinza como se muestra en la Figura 3

Figura 3 Coloque el dedo en el oximetro

2. Coloque el dedo en las almohadillas de goma de la pinza (asegurese de
que el dedo esta en la posicién correcta) y enganche el dedo con la pinza.

3. El dispositivo se encendera automaticamente en 2 segundos y mostrara
en la pantalla el numero de version del software.
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4. Entre en la pantalla de datos (como se muestra en la Figura 4). El usuario
puede leer los valores y ver la onda en la pantalla.

%SpO.@PR ~ %SpO.@PI% v

99 651/ 199 14 |
AAAL AAAA

Figure4A Figure4B

Descripcion de la pantalla:

* “%SpO02”: simbolo SpOy; “99”: valor SpO2

“PR”: icono de pulso; “65”: Valor del pulso

“¥”: Simbolo del latido del corazén

“": Histograma de intensidad del pulso

“Pl%”: %”: Icono de indice de prefusion; “1.4”: valor del indice de perfusion

“: Simbolo sin cables

5= Cambio de direccion de la pantalla:
Incline el oximetro para cambiar la direccion de la pantalla. Es mejor para
el usuario que lea los valores adecuadamente.

= Desplace los parametros de la pantalla entre PR y Pl durante
la medicién: Pulse rapidamente la tecla de la pantalla para cambiar de 4A
a 4B. Cuando aparezca como en 4B, la pantalla cambiara a 4A
automaticamente después de 20 segundos sin realizar ninguna operacion..

w Icono sin cables “68”:

El color de “89” Definicion

aparece en gris La funcion “sin cables” esta desactivada

El dispositivo no consigue configurar una
conexion sin cables en el entorno.

parpadea en azul El dispositivo esta estableciendo una conexion
sin cables con el entorno.

aparece en azul Se ha establecido la conexion sin cable entre
el dispositivo y el entorno

No aparece el icono ‘@~ | Fallo del hardware en la funcién
de transmision sin cables.
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Cuando el dispositivo falla al intentar establecer una conexion sin cables du-
rante 3 minutos, el icono “G#’ cambiara a color gris y la funcién “sin

cables” se desactivara automaticamente. La préxima vez, tendra que activarla
manualmente.

Nota: El sonido del pulso es un tono (cuado el valor SpO2 es superior

al 90%), lo que significa que el tono cambia seguin el valor de SpO>.

3.2 Alarma y silencio de la alarma
Durante la medicion, si el valor SpO> o el valor del pulso exceden el limite
de alarma establecido, el dispositivo activara la alarma automaticamente
y el valor que excede los limites parpadeara en la pantalla.
Consulte el apartado 4 para mas informacion.
Siga los siguientes pasos para detener el sonido de la alarma cuando ésta
se active:
1. Cuando el valor SpO2 y el valor PR vuelvan a la normalidad:
2. Pulse la tecla de la pantalla para silenciar. Si la causa que provoca
la alarma continda, el oximetro reanudara el sonido de la alarma 2 minutos
después.
3. Retire el dedo del oximetro o de la sonda SpOa.

3.3 Pantalla del menu

Wireless on
SpO2 alm Lo 85
PR alm Hi 120
PR alm Lo 50
Pulse beep on
Save, exit menu

Restore default

Figura 5 Pantalla del menu

Pulse de forma prolongada la tecla de la pantalla para entrar en la pantalla
del menu.

Descripcion de la pantalla del menu:

“Wireless”: Tecla de encendido y apagado de la conexién sin cables.
Transmision de datos al ordenador cuando esta encendido. “On” y “off”
pueden ser opcionales. La configuracion de fabrica por defecto es “on”.
“Sp02 alm Lo”: alarma SpO2: Limite mas bajo. El usuario puede modificar
el valor de 85~99, el paso es “1”, el defecto es 90.
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“PR alm Hi”: Limite mas alto del valor del pulso. El usuario puede modificar

el valor de 100~240, el paso es “5”, el defecto es 120.

“PR alm Lo”: Limite mas bajo del valor del pulso. El usuario puede modificar el
valor de 30~60, el paso es “1”, el defecto es 50.

“Pulse beep”: Tecla del sonido del pulso. Cuando el valor SpO2 (90~99)
cambia, el tono también cambia consecuentemente.

“Save, exit menu”: pulse prolongadamente esta tecla para guardar y salir

del mend.

“Restore default”: Restablecimiento de la configuracién por defecto.

Consulte la Figura 5 para cada valor de defecto.

Pantalla de configuracion del menu

1. Pulse rapidamente la tecla de la pantalla para configurar el parametro;

2. Pulse prolongadamente la tecla de la pantalla para activar la configuracion
del parametro. Pulsela rapidamente para modificar el parametro
de configuracion.

3. A continuacion, pulse prolongadamente la tecla de la pantalla para
confirmar la modificacion y salir de la configuracion.

4. Por ultimo, mueva el parametro configurado a “Save, exit menu” y pulse
prolongadamente la tecla de la pantalla para guardar la modificacion y salir
del menu de configuracion..

3.4 Conexién de la sonda externa SpO:2

1. Conecte la sonda externa SpO2 al conector del sensor SpO> del siguiente
modo. Asegurese de que el lado con la “flecha” esta hacia arriba

Figura 6 Conexién sonda

Nota: Cuando la sonda externa SpO> estE conectada correctamente,
el sensor de la pinza del dedo se desactivara. La medicion es detectada
por la sonda externa SpOa.
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2. El dedo debe estar colocado correctamente en la sonda SpOa.
3. El oximetro se encendera automaticamente 2 segundos después.
A continuacion, aparecera en la pantalla el nimero de version del software
4. Un funcionamiento similar se describe en el capitulo 3.1 para una medicion
directa.

3.5 Transmision de datos

El oximetro presenta la funcién de la transmision de datos sin cables.

El usuario puede transmitir los datos a un ordenador a través de un modulo
de comunicacion sin cables. Consulte el apartado Gestion de datos

del oximetro para mas informacion.

4. Especificaciones técnicas

A. Técnica: sensor LED de doble longitud de onda.
Longitud de onda del sensor LED:
Luz roja: 663 nandmetros
Luz infrarroja: 890 nandmetros
Maxima potencia de salida éptica:
Media maxima menor a 1.5mW.
B. Mediciéon SpO2
Intervalo de medicion: 70%~100%
Precision de la medicion:
No superior al 3% para valor SpO2 de 70% a 100%
Nota: Precisién definida como valor de la raiz cuadrada de la desviacion
de conformidad con la ISO 9919.
Intervalo limite inferior de alarma SpOz:
85%~99% (defecto 90%)
C. Medicion del valor del pulso
Intervalo del pulso: 30bpm~240bpm
Precision de medicion: +2bpm o +2% (el superior)
Intervalo de alarma del valor del pulso:
Limite alto: 100~240bpm (defecto 120bpm)
Limite bajo: 30~60bpm (defecto 50bpm)
D. Pantalla indice de perfusién (PI)
Intervalo: 0.2%~20%
E. Funcion de la alarma auditiva y visual
Durante la medicion, si el valor SpO> o el valor del pulso exceden el limite
configurado de la alarma, el dispositivo activara automaticamente la alarma
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y el valor que excede el limite parpadeara en la pantalla. El oximetro
se cerrara automaticamente en 8 segundos sin sefial.
Modo pantalla: Pantalla a color OLED

. Requisitos energéticos:

Pilas alcalinas (AAA) 2 x LRO3 (AAA)
Suministro de tension: 3.0VDC
Corriente de funcionamiento: <40mA

. Requisitos medioambientales

Temperatura de funcionamiento: 5~40°C

Humedad de funcionamiento: 30~80%

Presién atmosférica: 70~106kPa

Los resultados bajo condiciones de baja perfusion

La precision de la SpO2 y de la mediciéon PR concuerdan con la precision
descrita anteriormente cuando la amplitud de modulacién es tan baja
como el 0,6%.

. Resistencia a la interferencia de la luz ambiental:

La precision de la medicion de SpO2 y PR aln cumple con la especificacion
descrita anteriormente cuando el dispositivo se prueba con el simulador de
SpO2 (serie Fluke Biomedical Index 2) mientras se configura la interferencia
emuladora de la luz solar y la luz fluorescente de 50Hz / 60Hz.

. Dimensiones: 60 mm (L) x 33 mm (W) x 30 mm (H)

Peso neto: 35 g (incluidas las pilas)

. Clasificacion:

Tipo de proteccion de los choques eléctricos: Equipo interno encendido.
Grado de proteccion de los choques eléctricos: Partes aplicadas tipo BF.
Grado de proteccion de la entrada de liquidos nocivos:

Equipos ordinarios con proteccion de la entrada de agua.

Compatibilidad electromagnética: Grupo I, Clase B

5. Accesorios

moow>»

F.

. Un cordon

. Dos pilas

. Un estuche

. Una sonda externa SpO> (opcional)
. Un manual de usuario

Un CD de instalacion (opcional)

Nota: Los accesorios estan sujetos a cambios. Consulte la lista
de embalaje para los articulos detallados y la cantidad.
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6. Reparaciones y mantenimiento
6.1 Mantenimiento del oximetro

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

una larga vida util, preste atencion a las operaciones de mantenimiento.

» Cambie las pilas cuando se ilumine el indicador de baja tensién.

» Limpie la superficie del oximetro antes de su uso. Utilice un pafio suave con
alcohol para limpiar el oximetro. Después, séquelo al aire o con un pafio.

» Retire las pilas si no va a utilizar el oximetro durante un largo periodo
de tiempo.

» Las condiciones medioambientales recomendadas para el almacenamiento
del dispositivo son las siguientes:

Temperatura ambiente: -20°C~60°C,
Humedad relativa 10%~95%,
Presion atmosférica: 50kPa~107.4kPa.

» El oximetro se configura en fabrica antes de su venta. No es necesario
ajustarlo durante su ciclo de vida. Sin embargo, si fuese necesario verificar
su precision normal, el usuario puede hacerlo a través del simulador
SpO2 o de un revendedor local

- Las operaciones necesarias SOLO deben ser llevadas a cabo por técnicos
cualificados. Los usuarios no estan autorizados a realizarlas ellos mismos.

ALa esterilizacion a alta presiéon no puede utilizarse en este dispositivo.
ANO sumerja el dispositivo en liquido.

6.2 Mantenimiento de las pilas

* Mantenga limpios ambos lados del boton de la pila.

» Una baja temperatura puede disminuir la eficacia de los botones de la pila
y puede que el indicador de bateria baja aparezca antes. En ese caso,
ponga el botén de la pila en el bolsillo para calentarlo antes de su uso.
Después, péngalo en condiciones normales.

» No permita que ningiin metal conductor (como pinzas) entre en contacto
con ambos lados del botdn de la pila al mismo tiempo para evitar un
cortocircuito.

» Cargue los botones de la pila durante 8~10 horas cada vez. La temperatura
ambiente debe ser de 5~40°C.

» Si el botén de la pila esta lleno después de la carga, pero su rendimiento
disminuye notablemente, significa que el botén de la pila esta agotado.
Cambielo por otro nuevo.
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6.3 Instrucciones de limpieza y desinfeccion

» Limpie la superficie del sensor con un pafio suave humedecido en una
solucion con un 75% de alcohol isopropilico. Si requiere una desinfeccion
de bajo nivel, utilice 1:10 de una solucién blanqueadora.

» Limpie la superficie con un pafio suave humedecido en agua limpia
y séquela al aire o con un pafo.

Precaucion: No esterilice con vapor irradiado ni éxido de etileno.
No utilice el sensor si esta dafado
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7. Localizacion y resolucion de problemas

Problema

Posible causa

Solucion

La direccion de
la pantalla no
cambia o cambia
sin sensibilidad.

Puede que el oximetro

no haya sido utilizado
durante un largo periodo
de tiempo y la bola metali-
ca movil del sensor de
orientacion no se

puede mover libremente.

Agite el oximetro con

una cierta fuerza para
que la bola metalica movil
se mueva libremente.

Si el problema persiste,
quizas el sensor de
orientacion no funcione
correctamente. Contacte
con el centro de servicio
local.

La SpOy y el
valor del pulso
aparecen en la
pantalla de
forma inestable

1. El dedo no esta bien
insertado.

2. El dedo o el paciente se
estan moviendo.

1. Coloque el dedo
correctamente y vuelva
a intentarlo.

2. Calme al paciente.

El dispositivo no
se enciende

1. Las pilas estan
agotadas o casi agotadas.
2. Las pilas no estan
insertadas correctamente.
3. El dispositivo no
funciona correctamente.

1. Cambie las pilas.

2. Vuelva a instalar

las pilas.

3. Contacte con el centro
de servicio local.

No se enciende

1. El dispositivo se

1. Normal.

la pantalla apagara automaticamente | 2. Cambie las pilas.
después de 8 segundos
cuando no hay sefial.
2. Las pilas estan casi
agotadas.
No aparece Fallo de hardware Contacte con el centro
en la pantalla de la funcion de de servicio local.
el icono transmision sin cables.

sin cables “68
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A. Clave de simbolos

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion

Aparato de tipo BF

3 b=

Disposicion WEEE

Precaucion: lea las instrucciones
(advertencias) cuidadosamente

W
-)/_/\

Conservar al amparo
de la luz solar

Siga las instrucciones de uso

P

Conservar en un lugar
fresco y seco

La saturacién de oxigeno
del pulso

n
m

Dispositivo médico segun
a la Directiva 93/42 / CEE

Suiza

PR X:l%roie:)gﬁ Ini(i)nut 0) Cadigo producto

| Icono de valor del pulso @] Numero de serie
] Tension baja de la bateria d Fabricante

Conexidn sin cables &] Fecha de fabricacion
Representante autorizado en Representante autorizado

en el Reino Unido

B. Conocimiento comin SpO2
1. Significado de SpO2

SpO: es el porcentaje de saturaciéon de oxigeno en sangre, también llamado
concentracion de O2 en sangre. Es definido por el porcentaje de
oxihemoglobina (HbO>) en el total de hemoglobina en la sangre arterial.

La SpO2 es un importante parametro fisioldgico para reflejar la funcion

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

SpO; = HbO,/ (HbO2 +Hb)x100%

HbO> son las oxihemoglobinas (hemoglobina oxigenada), Hb son aquellas
hemoglobinas que libera el oxigeno.

2. Principio de medicion
Segun la ley de Lamber-Beer, la absorcion de la luz de una sustancia dada es
directamente proporcional a su densidad o concentracién. Cuando la luz con
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una determinada longitud de onda se emite en tejido humano, la intensidad
medida de la luz después de la absorcién, reflectando y atenuando en tejido,
puede reflejar el caracter estructural del tejido por el que la luz pasa. Debido
a que la hemoglobina oxigenada (HbO2) y a la hemoglobina desoxigenada
(Hb) disponen de un caracter de absorcién diferente en el intervalo de espectro
desde la luz roja hasta infrarrojos (longitud de onda 600nm~1000nm), puede
determinarse la SpO utilizando estas caracteristicas. La SpO2 medida

con este oximetro es la saturaciéon de oxigeno funcional — un porcentaje

de hemoglobina que puede transportar oxigeno-. Por otro lado, los
hemoximetros muestran la saturaciéon de oxigeno fraccional —un porcentaje
de toda la hemoglobina medida, incluida la hemoglobina disfuncional, como
la carboxihemogobina o la metahemoglobina-.

Aplicacion clinica de los oximetros de pulso: La SpO2 es un parametro
fisiolégico importante para reflejar la funcion de respiracion y ventilacion; por
ello, se ha hecho popular el control de la SpO> para tratamiento; por ejemplo,
en el tratamiento de pacientes con serios problemas respiratorios, pacientes
bajo los efectos de la anestesia durante operacion y bebés prematuros

o recién nacidos. El estado de SpO2 puede determinarse a tiempo a través
de la medicion y permitira detectar la hipoxemia en el paciente a tiempo,

lo que ayudara a prevenir y a reducir la muerte accidental debido a la hipoxia.

3. Factores que afectan a la precision de la medicion de la SpO2

(razén de interferencia)

« Tintes intravasculares como indocianina verde o azul de metileno.

» Exposicion a iluminacién excesiva, como lamparas quirurgicas, lamparas
de bilirrubina, lamparas de calentado infrarrojos o rayos del sol directos.

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

* Movimiento excesivo del paciente.

» Colocacion del sensor en un extremo con un brazal de presion sanguinea,
catéter arterial o linea intravascular.

» Exposicion a la camara con oxigeno a alta presion.

* Oclusion arterial préxima al sensor.

» Contraccion del vaso sanguineo provocada por hipercinesias periférica
del vaso o un descenso de la temperatura del cuerpo.

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

» Problema de hipoxemia, falta funcional de HbO2

» Pigmentacion o nivel de oxihemoglobina anormal
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Variacion de oxihemoglobina anormal

Problema de metahemoglobina

Sulfhemoglobinemia u oclusién arterial cerca del sesnor
» Obvias pulsaciones venosas

» Pulsacion arterial periférica débil

» Envio de sangre periférica insuficiente

.
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ﬁf Eliminacioén: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos

domeésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacion de los
aparatos por desguazar llevandolos al lugar de recogida indicado

EEER  or el reciclaje de los equipos eléctricos y electronicos. Para mas
informacién sobre los lugares de recogida, contactar el propio
ayuntamiento de residencia, el servicio de eliminacién de residuos local
o la tienda en la que se compré el producto. En caso de
eliminacién equivocada podrian ser aplicadas multas, en base a las
leyes nacionales.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Enhorabuena por haber comprado un producto nuestro. Este producto cumple
con elevadas normas cualitativas, tanto en el material como en la fabricacion.
La garantia es valida por un plazo de 12 meses a partir de la fecha de
suministro GIMA. Durante el periodo de vigencia de la garantia se procedera

a la reparacion y/o sustitucion gratuita de todas las partes defectuosas

por causas de fabricacion bien comprobadas, con exclusién de los gastos

de mano de obra o eventuales viajes, transportes y embalajes. Estan excluidos
de la garantia todos los componentes sujetos a desgaste.

La sustitucién o reparacion efectuada durante el periodo de garantia no tienen
el efecto de prolongar la duracion de la garantia. La garantia no es valida

en caso de: reparacion efectuada por personal no autorizado o con piezas

de recambio no originales, averias o vicios causados por negligencia, golpes

0 Uso impropio.

GIMA no responde de malfuncionamientos en aparatos electronicos o software
derivados de agentes externos como: oscilaciones de tension, campos
electromagnéticos, interferencias radio, etc. La garantia decae si no se respeta
lo indicado arriba y si el nUmero de matricula (si esta presente) se ha quitado,
borrado o cambiado. Los productos considerados defectuosos tienen que devol-
verse solo al revendedor al que se le comprd. Los envios realizados
directamente a GIMA seran rechazados.
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Guidance and manufacture’s declaration-electromagnetic emission

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

an environment.

Immunity test IEC 60601 Compliance Electromagnetic
test level level environment-guidance
Electrostatic + 6 kV contact + 6 kV contact Floors should be wood, concrete
discharge (ESD) + 8 kV air + 8 kV air or ceramic tile. If floors are
IEC 61000-4-2 covered with synthetic material,
the relative humidity should be
at least 30%.
Electrical fast + 2 kV for power | N/A N/A
transient/burst supply lines
IEC 61000-4-4 + 1 kV for input/
output lines
Surge + 1 kV line(s) N/A N/A
IEC 61000-4-5 to line(s)
+ 2 kV line(s)
to earth
Voltage dips, short | <5% Ut N/A N/A
interruptions and (>95% dip in UT)
voltage variations | for 0.5 cycle
on power supply <40% Ut
input lines (60% dip in UT)
IEC 61000-4-11 for 5 cycle
<70% UUT
(30% dip in Ut)
for 25 cycle
<5% Ut
(>95% dip in Ut)
for 5 sec
Power frequency 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields
(50/60 Hz) should be at levels characteristic
magnetic field of a typical location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial or hospital

environment.

Note: Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test | IEC 60601 | Compliance | Electromagnetic environment -

test level level guidance
Conducted RF | 3Vrms N/A Portable and mobile RF communications
IEC61000-4-6 150 KHz equipment should be used no closer to any
to 80 MHz part of the Fingertip Oximeter, including

cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation applica-
ble to the frequency of the transmitter.

Radiated RF 3V/m 3V/m Recommended separation distance
IEC61000-4-3 | 80 MHz
to 2.5 GHz d=12P

d=1.2\P 80MHz to 800MHz
d=2.3VP 800MHz to 2.5GHz

Where P is the maximum output power rating
of the transmitter in watts (W) according

to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in metres
(m).* Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,® should be less
than the compliance level in each

frequency range.®

Interference may occur in the <(('))>
vicinity of equipment marked ‘
with the following symbol:

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people..

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the Fingertip Oximeter

is used exceeds themapplicable RF compliance level above, the Fingertip Oximeter should
be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the device.

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






