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Descripcion general

El oxigeno se une a la hemoglobina en los globulos rojos al pasar por los
pulmones.

Es transportado por todo el cuerpo como sangre arterial.

Un oximetro de pulso utiliza dos frecuencias de luz (roja e infrarroja) para
determinar el porcentaje (%) de hemoglobina en la sangre que esta
saturada con oxigeno.

Este porcentaje se denomina saturacion de oxigeno en sangre o SpO,.

El oximetro de pulso también mide y muestra la frecuencia del pulso al
mismo tiempo que registra el nivel de SpO,.

El oximetro es de uso exclusivo para bienestar.

Este dispositivo cumple con las normas IEC6061-1, IEC60601-1-2,
IEC60601-1-11, ISO 80601-2-
61, IEC 62304, 47 FCC parte 15C, ANSI C63.27.

Principio de medicion
El principio del oximetro es el siguiente:

El oximetro de pulso funciona aplicando un lecho vascular arteriolar
pulsatil. El sensor contiene una fuente de luz dual y un fotodetector.

- Una longitud de onda de luz es 660 nm (luz roja).
- La otra es 905 nm (luz infrarroja roja).

La piel, hueso, tejidos y vasos normalmente absorben una cantidad
constante de luz a lo largo del tiempo. El foto detector en el sensor del
dedo recopila y convierte la luz en una sefial

Aviso de seguridad

1. Antes de usar, lea cuidadosamente el manual.
2. No use el oximetro de pulso:

-si es alérgico a productos de caucho.

-si el dispositivo o su dedo estan himedos.

-durante una resonancia magnética (MRI) o tomografia computarizada
(CT).

-mientras se mide la presion arterial en el brazo.

-si tiene esmalte de ufias, dedos sucios, ufias postizas aplicadas.

-en dedos con cambios anatomicos, edemas, cicatrices o quemaduras.

-si el dedo es demasiado grande: mas de 20 mm de ancho (0.787 pulgadas)
o mas de 15mm de grosor (0.59 pulgadas).

-si el dedo es demasiado pequeio: menos de 10 mm de ancho (0.393
pulgadas) o menos de 5 mm de grosor (0.197 pulgadas).
(Debido al diseiio del clip del oximetro, existen requisitos sobre el tamaiio del dedo).

-en menores de 18 afios.

-si la luz ambiental cambia de manera fuerte.

-cerca de gases inflamables o explosivos.
3. Colocar el dedo por largos periodos puede afectar la circulacion
sanguinea, lo que podria ser doloroso en pacientes con mala circulacion.
4. Las mediciones son solo de referencia, no sustituyen una evaluacion
médica.
5. Revise regularmente el oximetro para asegurarse de que no tenga dafios
visibles y que las baterias estén cargadas. Si esta danado, no lo use y
contacte al servicio al cliente o al distribuidor autorizado.
6. No utilice partes adicionales que no estén recomendadas por el fabricante.
7. Bajo ninguna circunstancia intente abrir o reparar el dispositivo por su
cuenta. Si lo hace, perdera la garantia. Para reparaciones, contacte al
servicio al cliente o distribuidor autorizado.
8. No mire directamente dentro de la carcasa durante la medicion. La luz
roja y la luz infrarroja invisible del oximetro son daiiinas para los ojos.
9. Este dispositivo no debe ser usado por personas (incluidos nifios) con
discapacidades fisicas, sensoriales o mentales, o falta de experiencia o
conocimiento, a menos que estén supervisados por alguien responsable de
su seguridad. Los nifios deben estar supervisados para evitar que lo
manipulen como juguete.
10. Si la unidad estuvo almacenada a temperaturas bajo 0°C (32°F), déjela
en un lugar calido durante al menos dos horas antes de usarla.
11. Si la unidad estuvo almacenada a temperaturas sobre 40°C (104°F),
déjela en un lugar frio durante al menos dos horas antes de usarla.
12. Las pantallas del dispositivo no deben usarse para diagnosticar la fuerza
del pulso o la circulacion en el sitio de medicion. Sirven unicamente para
mostrar la variacion visual del pulso y no para diagnosticos médicos.
13. El funcionamiento del oximetro de pulso de dedo puede verse afectado
por el uso de un bisturi eléctrico (ESU).
14. Siga las normativas locales para desechar o reciclar el dispositivo y sus
componentes, incluidas las baterias.
15. Este equipo cumple con IEC 60601-1-2 para compatibilidad
electromagnética en entornos médicos y de sistemas. Sin embargo, equipos
de radio o transmision cercanos pueden afectar su desempefio.
16. Este equipo no esta disefiado para uso durante transporte de pacientes
fuera de instalaciones médicas.
17. Cuando la sefial no sea estable, la lectura puede ser inexacta. No la tome

como referencia.

Pautas importantes de prueba

1. El incumplimiento de las siguientes instrucciones puede llevar a
mediciones incorrectas o fallidas:

+Asegurese de que la ufia no tenga esmalte, ufias artificiales u otros
cosméticos.

‘Mantenga la ufa lo suficientemente corta para que el dedo quede
cubierto por el clip del dispositivo.

‘Mantenga la mano seca durante la medicion.

-Evite fuentes de luz intensa cerca del oximetro, como lamparas
fluorescentes o luz solar directa.

-Proteja el oximetro contra polvo, golpes, humedad o materiales
explosivos.

-Evite el movimiento del paciente durante la medicion.

‘No coloque el sensor en una extremidad que tenga un manguito de
presion arterial, catéter arterial o via intravenosa.

2. Las siguientes situaciones pueden causar mediciones inexactas:

‘Mala circulacion: pacientes con paro cardiaco o en shock pueden tener
lecturas inexactas. Los pacientes con arritmias cardiacas (ej. taquicardias
supraventriculares, ectopias ventriculares) pueden experimentar
disminuciones en la saturacion de oxigeno medida.

-Grosor de la piel: tamafios de dedo inadecuados pueden producir
errores en la medicion.

‘Temperatura de la piel: una temperatura baja en la piel puede generar
lecturas incorrectas. Pacientes con presion baja o anemia pueden presentar
esta condicion.

+Uso de tabaco: puede causar dishemoglobinas que afectan la lectura.

-Esmalte de uiias: puede interferir con la medicion y alterar la
precision.

‘Envenenamiento por CO o nitritos: puede causar dishemoglobinas
que afectan la precision.

‘Baja perfusion: cuando la saturacion de oxigeno es inferior al 70%, la
precision no esta definida.

Si se observan claramente mediciones inexactas, repita la prueba y
consulte a su médico si es necesario.

Indicaciones de uso

El oximetro de pulso de dedo es un dispositivo portatil, no invasivo, de
chequeo puntual, que mide la saturacion de oxigeno de la hemoglobina
arterial y la frecuencia del pulso en adultos en el hogar.

Uso exclusivo para bienestar

Tlustracion de la unidad

Contenido

+ 1 Oximetro de pulso Go Safe

1 Oximetro de pulso Go Safe

1 Manual del usuario

+ 1 Correa de sujecion

1 Bolsa de almacenamiento

Unidad de Monitoreo

Boton de encendido

Ranura para correa
Apertura
para dedo

Caracteristicas

Facil de operar y conveniente de llevar.

Tamafo pequeo, peso ligero y bajo consumo de energia.
Muestra SpO,, PR, barra de pulso y forma de onda.
Nivel de brillo ajustable del 1 al 5.

5 modos de pantalla.

[ Y N

Advertencia de bajo voltaje indicada en la ventana visual cuando
la bateria esta demasiado baja y la operacion normal del oximetro
puede verse afectada.

7. Cuando muestra “Dedo fuera”, el oximetro se apagara
automaticamente en 10 segundos.

o0

Alarma sonora (beep).

hd

Funcion Bluetooth.

Operacion de la unidad

Instalacion de Baterias

Siga la flecha para desbloquear la tapa de la bateria. Instale 2 baterias
AAA alcalinas nuevas segun la polaridad indicada, coloque la tapa
nuevamente y ciérrela en direccion opuesta a la flecha.

Nota:

1. Asegurese de seguir la polaridad correcta al instalar las baterias. Una
polaridad invertida puede dafiar el dispositivo.

2. Use tnicamente el tamaio y tipo de baterias especificadas.

3. No mezcle diferentes tipos de baterias ni baterias viejas con nuevas.
Reemplace siempre las baterias en pares.

4. Cambie las baterias a tiempo cuando la luz de bajo voltaje se encienda.
5. Si las baterias estan agotadas o el dispositivo no se utilizara durante un
largo periodo, retirelas para evitar dafios o fugas.

6. No intente recargar baterias que no estén disefiadas para recargarse;
podrian sobrecalentarse y romperse.

7. No arroje baterias al fuego; podrian explotar o fugarse.

8. Mantenga las baterias fuera del alcance de nifios y mascotas. Si un nifio
0 mascota ingiere una bateria, busque asistencia médica de inmediato.

9. Siga siempre las leyes locales de su gobierno para la disposicion de

baterias usadas.

Colocacion de la correa de sujecion

Uso

PRECAUCION:

-Asegurese de que el tamafio de su dedo sea apropiado (ancho del dedo:
10-20 mm / 0.393- 0.787 pulgadas, grosor: 5-15 mm / 0.197-0.59
pulgadas).

-Este dispositivo no debe usarse en entornos de radiacion fuerte. Solo
puede usarse después de enlazarse correctamente.

-El oximetro de pulso no debe usarse cerca ni apilado con otros equipos
para evitar interferencias.

-Al colocar los dedos, asegurese de que cubran completamente la ventana
de transmision LED en el compartimiento del clip.

PASOS DE USO:

1. Como se muestra en la figura, apriete el clip del oximetro, inserte
completamente el dedo en el compartimiento y luego suelte el clip.

2. Presione el boton de encendido una vez en el panel frontal para
encender el oximetro.

3. Mantenga las manos quietas durante la lectura. No mueva el dedo
durante la prueba. Se recomienda que el cuerpo permanezca inmovil
mientras se toma la lectura.

4. Lea los datos en la pantalla de visualizacion.

5. Para seleccionar el brillo deseado, mantenga presionado el boton de
encendido durante la operacion hasta que cambie el nivel de brillo.

6. Para elegir entre los diferentes formatos de pantalla, presione el boton
brevemente durante la operacion.

7. Si retira el oximetro de su dedo, este se apagara automaticamente
después de unos 10 segundos.

Uso con comunicaciéon Bluetooth

v

a) Descargue e instale la aplicacion “JoyTech” desde la tienda de
aplicaciones de su smartphone.

Recomendado: Google Play Store para Android, App Store para iOS.
b) Abra la aplicacion en su teléfono. Si es necesario, active el Bluetooth en
la configuracion de su teléfono.

¢) Cree una nueva cuenta de usuario en la aplicacion o use un nombre de
usuario y contrasefia existentes para iniciar sesion.

d) Atencién: Primero, encienda el oximetro y luego seleccione “no
conectado” en la aplicacion.

Cuando la aplicacion detecte el Bluetooth del oximetro, el nombre del
dispositivo aparecera en la pantalla. En ese momento, haga clic en
“Vincular este dispositivo” en la aplicacion. Cuando aparezca “conectado”
en la aplicacion, la conexion sera exitosa.

Nota: Para garantizar la conexion entre el teléfono designado y el
oximetro designado, es necesario que todos los demas oximetros estén
apagados.

¢) Una vez que su oximetro esté conectado con ¢xito al smartphone, los
datos se transferiran automaticamente en tiempo real a la aplicacion sin
demoras.

Nota: El monitor requiere un smartphone con Android 5.0 o superior o
iO0S 9.0 o superior.

Limpieza y mantenimiento

1. Use alcohol médico para limpiar la silicona que toca el dedo en el
interior del oximetro con un pafo suave humedecido con alcohol
isopropilico al 70%. También limpie el dedo antes y después de cada
prueba.
2. No vierta ni rocie liquidos dentro del oximetro y no permita que ningtin
liquido entre en las aberturas del dispositivo. Deje que el oximetro se
seque completamente antes de reutilizarlo.
3. El oximetro de pulso de dedo no requiere calibracion ni mantenimiento
de rutina aparte del reemplazo de baterias.
4. La vida util del dispositivo es de 3 afios cuando se usa para 10
mediciones diarias, con una duracion de 10 minutos cada una. Detenga su
uso y contacte al servicio técnico local si ocurre alguno de los siguientes
casos:
-Aparece un error en los problemas y soluciones mostrados en la pantalla.
-El oximetro no enciende en ningtn caso y no se debe a las baterias.
-Hay una grieta en el oximetro o dafio en la pantalla que impide leer los
resultados; el resorte esta invalido o la tecla no responde o esta
inutilizable.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Procedimiento de limpieza:

1) Coloque el oximetro sobre una superficie limpia y limpie toda la
superficie y las almohadillas superior e inferior del dedo 3 veces con un
pafio suave humedecido en isopropanol al 70%.

2) Espere 1 minuto para que el oximetro se seque completamente.
Procedimiento de desinfeccion:

3) Sumerja un pafio suave en isopropanol al 70% y sujete el oximetro por
las almohadillas de dedo durante al menos 3 minutos.

4) Retire el pailo, espere 1 minuto para que el oximetro se seque
completamente.

PRECAUCION: Nunca use EtO ni formaldehido para la desinfeccion.

1. El dispositivo se suministra como no estéril; por favor, limpielo y
desinféctelo segun las instrucciones antes de cada uso.

Guia de solucion de problemas

Problema Causa Solucién
Baterias agotadas Reemplazar las baterias
Reinsertar las baterias
correctamente. Si después
Mopltor no Baterias mal colocadas de hacerlo aun no aparecen
enciende valores, contactar servicio
técnico
Mala circulacion en el Seguir las pautas de uso
dedo de medicion importantes
ici Mantener el dedo, la mano
Mediciones El dedo, mano o cuerpo S
erraticas y el cuerpo quietos durante

se mueven S
la medicion

Arritmia cardiaca Buscar atencion médica

El dedo no esta insertado | Volver a insertar el dedo

electronica proporcional a la intensidad luminica. 18. Equipos portatiles y moviles de comunicacion RF pueden afectar el correctamente
El lecho arteriolar normalmente pulsa y absorbe distintas cantidades de luz funci iento eléctrico del oximet
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Settings Default.: Restaurar los parametros a los valores El oximetro solo puede enviar datos a la aplicacion (no es compatible el
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Language EN Exit: Salir de la pantalla de configuracion. Una vez que la conexion Bluetooth es exitosa, la aplicacion recibe datos
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Declaracién del fabricante y guia — Inmunidad electromagnética
El probador funcional no debe usarse para evaluar la exactitud del . . . Bl dispositivo esta destinado para su uso en ¢l entorno ¢ a El cliente o el usuario del
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colocado correctamente con | Mueva el oximetro a 5-10 o P . . . . aprobados por la parte responsable de su cumplimiento pueden anular la incl d . homb f lutados d ) . IEC 60601 imi
ol dispositivo inteligentc 0 | m del dispositivo SpO; son clinicos. El oximetro se usa para medir los niveles de saturacion autoridad del usuario para operar el equipo. Este dispositivo cumple con la Parte incluyendo 5 mujeres y 7 hombres, fueron rec qta os de vo umarAlos sanos Fquipos de comunicacion RF portitles y
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transmiten los . . pare) Intente emparejar los . . . N . . interferencia que pueda causar un funcionamiento no deseado. muestran el sesgo y la precision por género y tono de piel. d {7}} £
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Diagrama del principio de operacion

Modelo XM-101
Pantalla Pantalla OLED de 0.96"
Rango de Visualizacion 0%~ 100%
Rango de medicion 70%~ 100%
Sp0O2 N ) .
Precision 70%~ 100% 2% )
0%~ 69% sin definicion
Resolucion 1%
Rango de Visualizacion 0~240bpm
Rango de medicion 30~240bpm
Frecuencia de Pulso L 30~ 100bpm,* 2bpm;
Precision 101~ 240bpm,% 2%
Resolucion Ibpm

Fuente de Energia Baterias 2x1.5VAAA

Consumo de Energia <60mA

3.IEC 60601-1-2: equipo médico eléctrico — parte 1-2: requisitos
generales para seguridad basica y desempefio esencial — estandar colateral:
perturbaciones electromagnéticas — requisitos y pruebas (General 11
(ES/EMC)).

4.1IEC 60601-1-11: equipo médico eléctrico — parte 1-11: requisitos
generales para seguridad basica y desempefio esencial — estandar colateral:
requisitos para equipos médicos y sistemas eléctricos médicos usados en el
entorno del hogar.

Eliminacion correcta de este producto

Este icono i que aparece en el producto indica que no debe desecharse
con otros rf;duos domésticos al final de su vida util.

Para evitar posibles dafios al medio ambiente o a la salud humana, separe
este producto de otros tipos de residuos y reciclelo de manera responsable.
Al desechar este tipo de producto, contacte al minorista donde fue
adquirido o a su oficina local de gobierno para obtener detalles sobre como
desecharlo en un centro de reciclaje seguro.

Los usuarios comerciales deben contactar a su proveedor y revisar los
términos y condiciones de la compra. Este producto no debe mezclarse con

otros residuos comerciales al momento de su disposicion.

puede irradiar energia de radiofrecuencia. Si no se instala y usa de acuerdo con
las instrucciones, puede causar interferencias dafiinas a las comunicaciones de
radio o television, lo que se puede determinar apagando y encendiendo el equipo.
Se recomienda al usuario corregir la interferencia tomando una o mas de las
siguientes medidas:

- Reorientar o reubicar la antena receptora.

- Aumentar la distancia entre el equipo y el receptor.

- Conectar el equipo a un tomacorriente de un circuito distinto al que esta
conectado el receptor.

Peso Aprox.54g (0.121b) Este producto esta libre de materiales peligrosos.
Dimensiones Aprox.60.2mm*35mm*35.5mm
(2.37 *1.38 *1.4)
S o
Temperatura 5 OC ~40 Q, . . .
P (41°F~104°F) Exphcamon de iconos
Entorno de operacion Humedad 15%~ 93%RH
Presion 700hPa~ 1060hPa Simbolo | Definicién | Simbolo |Definicién | Simbolo [Definicion
-20°C~55°C - ”
Temperatura Conformidad Informacién Radiacion
(-4°F~131°F) E: con la Directiva u del (("’)) ctror
Entorno de — WEEE . no fonizante
X Humedad 15%~ 93%RH fabricante
almacenamiento
Presion 700hPa~ 1060hPa .
., Fecha de SpO 2% Saturacion
Clasificacién de proteccion P22 Precaucion Fabricacion| 2P® 2% de oxigeno
de ingreso
Clasificacion Alimentado internamente Tipo BF .
Protegido Codigo Frecuencia
Rango de Frecuencia | 2.4GHz(2400~2483.5MHz) 1P22 contra agua de lote PR bpm | del pulso
goteando (BPM)
Modulacion GFSK
. R Corriente Limite de
Version BT 5.0 BR/EDR/BLE N directa X temperatura * Bluetooth
Potencia transmitida <204_1Bm @ temperatura
ambiente
Comunicacion Bluetooth Sensibilidad RF -96dBm @ modo BLE Iil Parte aplicadal @ Limite de ‘ X Alarma
tipo BF > humedad desactivada
Voltaje de suministro 2V -3.6V
<6 mA (modo BLE) Siga las @ L:::gende ‘ )> Alarma
Consumo de corriente <20mA (modo BR/EDR) ldn:::smoncs gtmosférica activada
<6 pA (modo suspension)
Especificaciones de la sonda LED Longitud de onda Consumo de energia . .
Numero de ﬁ Indicacion de| @ Consejos
Rojo(RED) Aprox. 660nm Potencia 3.2mW serie bateria baja desactivados
Infrarrojo(IR) Aprox. 905nm Potencia 2.4mW
:‘e‘:zﬁ;‘;‘;‘;m K Inhibicién de IQ] Consejos
Periodo de actualizacion de datos Menos de 12 Segundos magnética alarma activados

Tabla 2 Precision para sujetos con piel oscura (2 sujetos, Fitzpatrick 5)

Rango Sa02 (%) | 70- 100(General) | 70- 80 80- 90 90- 100

#de pares de datos 48 18 19 11
Sesgo 0.65 0.68 0.56 0.65
Armas 1.12% 1.15% 1.12% 1.12%

Tabla 3 Precision para sujetos con piel clara (10 sujetos, Fitzpatrick 3-4)

a) Cuando el oximetro se coloca en el dedo del paciente o en un dedo
simulado, los valores de SpO2 y PR pueden mostrarse normalmente.

b) Precision de las mediciones:
Precision clinica de SpO2 (Arms): en el rango del 70%—-100%, £2%.
Precision clinica de la frecuencia del pulso (Arms): en el rango de 30—-100
bpm, £2 bpm; 101-240 bpm, £2%.

Informacion sobre compatibilidad electromagnética

fabricante, y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Campo de prueba de transmisores fijos
determinados por un estudio electromagnético:
la intensidad debe ser menor que el nivel de
cumplimiento en cada rango de frecuencia.
Puede haber interferencia cerca de equipos
marcados con el siguiente simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia mas alto.

- Consultar al distribuidor o a un técnico de radio/TV con experiencia para Rango Sa02 (%) | 70- 100(General) | 70- 80 80-90 | 90- 100 El dispositivo cumple con los requisitos EMC del estindar internacional IEC 60601-1-2. NOTA 2: Estas pautas pucden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
P . .. . . . electromagnética se ve afectada por absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
obtener ayuda. #de pares de datos Los requisitos se cumplen bajo las condiciones descritas en la tabla a continuacion. El
P 240 98 74 68 dispositivo es un producto médico eléctrico y esta sujeto a medidas de precaucion a Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553
’ especiales con respecto a EMC, las cuales deben publicarse en las instrucciones de uso. MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre
Garantla Sesgo 0.64 0.65 0.63 0.64 L:s cquinos de co}r)nunicacién Ile ortatiles mésiles ueden afectar el dispositivo. El 0,15 MHz y 80 MHz son 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5.4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz
dql dl'J € > P Y g ¥ e D! - 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0
uso de; ISpOSlllVO en con_]unto €On accesorios no aprobados puede afl ectar MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.
. . : ~ : Armas 1.15% 1.08% 1.20% 1.16% N R o i L : v !
El oximetro de pulso de dedo esta garantizado por 2 afios a partir de la negativamente el dispositivo y alterar la compatibilidad electromagnética. El dispositivo
. , . . . . . . B ; : ) ot b Los niveles de cumplimicnto en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de frecuencia
fecha de compra. Si el oximetro no funciona correctamente debido a Tabla 4 Precision para sujetos femeninos (5 sujetos) 1o debe usarse directamente junto ni entre otros equipos eléctricos. de 80 MHz a 2,7 GHz tienen como objetivo disminuir la probabilidad de que los equipos de comunicaciones
) Tabla 1 moviles/portatiles puedan causar interferencia si se introducen inadvertidamente en areas de pacientes. Por esta razon,
componentes defectuosos o mano de obra deficiente, lo repararemos o Rango Sa02 (%) |70- 100(General) | 70- 80 80- 90 | 90- 100 se ha incorporado un factor adicional de 10/3 en las formulas utilizadas para calcular la distancia de separacién
. ; - . Declaracién del fabricante y guia — Emision electromagnética recomendada para transmisores en estos rangos de frecuencia.
reemplazaremos sin costo. La garantia no cubre daflos por mal manejo. 4d de dat
€ parcs de datos 120 51 34 35 1 dishositivo estd destinad ! ) ™ fcad ¢Las de campo de fijos, como base para teléfonos de radio (celulares/inaldmbri-
b ISPVOSIEO CS'a. CSHIIIE 0 par'«:ius(ije:]dg CﬂtO{nF) ilezlromagneucodespecl lCEIl ?.ZI cos) y radios moviles terrestres, X ;o on AM yEMy L 6n de TV, no se pueden
Sesgo 0.64 0.69 0.54 0.64 continuacion. El usuario o el comprador del dispositivo debe asegurarse de que se utilice en predecir tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se
dicho entorno. debe considerar un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién donde s
Emisiones de prucba | Cumplimiento Entorno clectromagnético — guia utiliza el dispositivo excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anteriormente, se debe observar el dispositivo
Armas 1.14% 1.14% 1.20% 1.12% para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas
Emisiones conducidas No aplicable adicionales, como reorientar o reubicar el dispositivo.
Tabla 5 Precision para sujetos masculinos (7 sujetos I
p g (7 sujetos) CISPR 11 d En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
E diad El dispositivo es apto para su uso en todos los establecimientos, incluidos los
Rango Sa02 (%) | 70- 100(General) | 70- 80 80- 90 90- 100 RS Grupo 1 Clase B | (uplecimientos domésticos y los coneetados directamente a la red piblicade | | Tabla 4
. suministro de energia de baja tension que abastece a los edificios utilizados
con fines domésticos. Distancias de separacién recomendadas entre equipos RF portitiles y de comunicaciones
#de pares de datos 168 65 59 44 Emisiones arménicas [EC . méviles y este dispositivo
s armon No aplicable
) El dispositivo esté destinado a usarse en un entorno en el que las de RF radiadas
Sesgo 0.65 0.63 0.66 0.67 estan controladas. El cliente o el usuario del dispositivo puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién R portdtiles y méviles (transmisores) y el
Armas 1.14% 1.11% 1.18% 1.13% ispositivo, como se i a i i6n, de acuerdo con la potencia maxima de salida del transmisor.
!nff:onnaCIO? de cllentacto. Fluctuaciones de voltaje Frecuencia del P“'*::i:x:‘d"‘:i"" Distancia | Nvel de prucba Nivel de Entorno
: . P e es de parpadet No aplicable t isor MH: W 1EC 60601 imi — gui:
info@gosafeworld.com Se obtuvieron un total de 288 conjuntos de datos en este ensayo clinico, y O o a0 P ransmisor MHZ | ominal w electr guia
la desviacion promedio de los datos SpO2-Sa02 para cada sujeto y para 385 18 03 27 27 Lon cquipos do comunicasiones
1o1A 7 . I3 . . . u ci fet e
Precision de la sonda del oximetro todos en conjunto se calculé mediante un modelo de regresion lineal. uilizarse a una distancia inferior de
450 2 03 28 28 cualquier parte del dispositivo,
incluidos los cables, que la
.. 710 distancia de separacion
Los resultados se muestran en la siguiente tabla: Tabla 2 recomendada calculada a partir de
24 02 03 N 5 la ecuacion aplicable a la
Items Descripciones . Declaracién del fabricante y guia — Inmunidad electromagnética : : frecuencia del transmisor.
Tabla 6 Sesgo de SpO2—Sa02 para cada sujeto y en general. Distancia de separacion
El dispositivo esté destinado para uso en el entorno electromagnético especificado a 780 o
Precision clinica de SpO2 (Brazos) (70-80%) +2% Numero de sujeto Resultados promedio de desviacion (%) El usuario o el del disps debe de que se utilice en dicho entorno. 810 E 6 P
=2 P
- . S001 082 Prucha de inmunidad Nivel de prucba Nivel de Entorno electr ético — guia 870 2 03 28 28 !
Precision clinica de SpO2 (Brazos) (80-90%) +2% 3002 0.93 1EC 60601 ) Donde P es la potencia de salida
+ 8 kV Contacto + 8 kV Contacto Los pisos deben ser de madera, concreto o 9 méxima nominal del transmisor en
5003 0.71 Descarga clectrostitica i i los pisos son de material 930 vatios (W) segin cl fabricante del
Precision clinica de SpO2 (Brazos) (90-100%) +2% (ESD)IEC O1000-42 | +2 kV, +4 KV, $8KV, £ISKV | 42KV, £4 KV, £8 KV, £15 kV sintétioo, a humedad relativa debe ser wransmisor y d es la distancia de
$004 1.13 ‘mayor al 30%, 1720 o
S . separacion recomendada en metros
ppww (m). Las intensidades de campo de
Esterilizacion No estéril 5005 0.96 Tnsiente ) 1845 2 03 28 28 los transmisores de RF fijos,
5006 0.92 ripido ;1 kv Pi;’dl'l"ig de fﬂp‘”‘ﬁ‘;ﬂ determinadas mediante un estudio
K K . B NA NA 1970 electromagnético del sitio, deben
Configuraciones predeterminadas Ninguna S007 1.00 IEC 61000-4-4 ser inferiores al nivel de
2450 2 0.3 28 28 cumplimiento en cada rango de
— 5008 0.74 frecuencia. Pucde producirse
Reutilizacion Desinfectar para uso repetido 5009 ) 5240 interferencia en las proximidades
- Sobretension 0 de equipos marcados con el
S010 0.86 1EC 61000425 <1V modo diferencial NA NA 5500 02 03 9 9 siguiente simbolo:
Instrucciones adicionales S011 1.01 5785 ((“"))
so12 0.72 Nota 1: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaci Lap i0 ética
. . . r I . .z . . se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
1. Frecuencia de inspeccion del sitio de aplicacion para integridad de 3l <5 % UT (>95 % caida en P Y Jelosy p
UT). 0.5 ciclo a 0°, 45°, 90° ,
la plel: T 106D 135°,180° , 225°,270° y 315° ADVERTENCIAS
. , . PY i >3 variaciones de voltje | __ voca o
Antes de insertar el dedo en la sonda del oximetro, se debe revisar Centustincasac | <5% UT (95 % caida en A La potencia debe sera ~ Este dispositivo no debe usarse cerca o encima de otros equipos electrnicos como
suministro de energia | UT). 1 ciclo <70 % UT (>30 tipica de un entorno P ilores, sadios ot oren . i . iohes s ad:
. . 215 . % caida en UT), 25/30 cicl comercial u hospitalario. eléfonos celulares, radios o transceptores, ya que podria generar emisiones inesperadas o
visualmente la piel para asegurar que esté libre de lesiones u otras L 1EC 61000411 caida en UT), ciclos interferencias que afecten su correcto funcionamiento.
el <5 % UT (>95 % caida en
condiciones. § UT), 250/300 ciclos - El uso de accesorios o cables distintos a los especificados, salvo que sean repuestos
. . ¢ oL 8r Mean originales proporcionados por el fabricante, puede provocar un aumento de las emisiones o
2. Frecuencia de reemplazo del sensor: & [5E Ty una disminucion de la inmunidad del equipo o sistema.
No es necesario reemplazar el sensor de oxigeno dentro de la vida util del v
"’ Campo magnético de Los cam étic
g2 \pos magnéticos de frecuencia de red
producto. frecuencia de red 30 A/m, 50/60Hz 30 A/m, 50/60Hz deben ser los niveles tipicos encontrados en un
. .. ., P torno comercial u hospitalario.
3. Uso durante ejercicio y perfusién débil: 2f TEC 6100048 B
T -1.96 SD
(1) NO mueva su dedo, brazo o cuerpo durante la medicién. El 1 23 NOTA: UT es la tensién de red de c. a. antes de la aplicacion del nivel de prueba
3 M H ] =l L L L L L Il L
movimiento, incluyendo = = — r = = = —

hablar, toser o estornudar durante la medicion, puede afectar la precision
de los resultados.

(2) La lectura NO debe considerarse confiable o precisa en
condiciones de baja perfusion durante la medicion.

Sa02

Grafico Bland-Altman de las mediciones de SaO2 y SpO2 (gréfico de desviacion
absoluta).




