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ADC Oximetro de Pulso de Punta de Dedo
Gracias por comprar un oximetro de pulso de dedo de la marca ADC Diagnostix. Estamos

orgullosos del cuidado y la calidad que se ponen en la fabricacidon de cada producto que
lleva nuestro nombre. Con el cuidado y mantenimiento adecuados, su oximetro de pulso
de dedo Diagnostix proporcionara muchos anos.

Descripcion del Dispositivo y Uso Previsto

Este dispositivo esta destinado uUnicamente para fines de diagndstico médico. Se utiliza
para medir de forma indirecta la saturacion de oxigeno funcional (SpO2) de la sangre de un
paciente adulto o pediatrico. Esta disefiado para usarse en dedos con un grosorde 8 mm a
20 mm (0.31" a 0.79"). Esta es la distancia entre la una del dedo (parte superior) y la
almohadilla del dedo (parte inferior). La saturacién de oxigeno funcional se refiere a la
relacion entre la oxihemoglobina y toda la hemoglobina capaz de transportar oxigeno. Este
oximetro no esta destinado para monitoreo continuo. El oximetro de pulso no requiere
calibracion o mantenimiento de rutina, excepto el reemplazo de las baterias.

La oximetria de pulso combina los principios de la pletismografia épticay la
espectrofotometria para determinar los valores de saturacién de oxigeno arterial. La
pletismografia dptica utiliza tecnologia de absorcién de luz para reproducir las formas de
onda producidas por la sangre pulsante. La espectrofotometria utiliza diferentes
longitudes de onda de luz para realizar mediciones cuantitativas sobre la absorcion de luz.
La tecnologia de inspeccién fotoeléctrica de oxihemoglobina se combina con la tecnologia
de escaneo y grabacion de pulsos de capacidad, de modo que dos haces de diferentes
longitudes de onda de luz (660 nm de luz visible y 940 nm de luz infrarroja cercana) pueden
enfocarse en la punta de la ufia humana a través de un sensor en la yema del dedo. Estos
dos LED se eligen porque la absorcidon de luz varia con la concentracidon de oxigeno de la
hemoglobina en estas frecuencias. Las amplitudes de pulso de las sefiales rojas e
infrarrojas cercanas se detectan utilizando sensores fotoeléctricos y se procesan a través
de un microprocesador que convierte las lecturas en valores numeéricos.

El dispositivo tiene una vida Util de cinco anos cuando se utiliza para 15 mediciones por
dia, con cada medicién de una duracidn aproximada de 10 minutos.

Contraindicaciones
Ninguna encontrada.
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Advertencias Generales 2\

Una declaracién de advertencia en este manual identifica una condicidn o practica que, si
no se corrige o se detiene de inmediato, podria provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

ADVERTENCIA: El dispositivo debe ser capaz de medir el pulso correctamente para
obtener una medicién precisa de SpO,. Verifique que nada esté interfiriendo con la
medicion del pulso antes de confiar en la medicion de SpO,. Por ejemplo, mediciones
durante el movimiento, estrés mental, cansancio, enfermedades cardiacas, arritmia o
anemia grave.

ADVERTENCIA: No use el oximetro de pulso en un entorno de resonancia magnética (MRI)
o tomografia computarizada (CT).

ADVERTENCIA: La operacién del oximetro de pulso puede verse afectada por el uso de
una unidad electroquirurgica (ESU).

ADVERTENCIA: Siga las ordenanzas locales e instrucciones de reciclaje con respecto a la
disposicion o reciclaje del dispositivo y sus componentes, incluidas las baterias.
ADVERTENCIA: Este equipo cumple con la norma IEC 60601-1-2 sobre compatibilidad
electromagnética para equipos y/o sistemas eléctricos médicos. Sin embargo, debido a la
proliferacion de equipos transmisores de radiofrecuencia y otras fuentes de ruido eléctrico
en entornos sanitarios y otros entornos, es posible que niveles elevados de dicha
interferencia, causados por la proximidad o la intensidad de una fuente, puedan afectar el

funcionamiento de este dispositivo.



ADVERTENCIA: El paciente es un usuario previsto. El paciente puede usar de manera
segura todas las funciones del dispositivo.

ADVERTENCIA: Ciertas actividades pueden representar un riesgo de lesion, incluido el
estrangulamiento si la correa se enreda alrededor del cuello. Use la correa con
precaucion.

ADVERTENCIA: Puede ser inseguro: usar accesorios, piezas desmontables y materiales no
descritos en las instrucciones de uso; interconectar este equipo con otros equipos no
descritos en las instrucciones de uso; desarmar, reparar o modificar el equipo.
ADVERTENCIA: Se debe evitar el uso de este equipo junto a, o apilado con, otros equipos,
ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, se debe
observar este equipo y los otros equipos para verificar que estén funcionando
normalmente.

PRECAUCION: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o un
profesional de la salud con licencia.
PRECAUCION: El oximetro de pulso estd destinado Ginicamente como complemento en la

evaluacién del paciente. Debe utilizarse junto con otros métodos para evaluar signos 'y
sintomas clinicos.

PRECAUCION: Los equipos de comunicacion RF portatiles y méviles (por ejemplo,
teléfono mavil, interfono, radio) pueden afectar a los equipos eléctricos médicos. Los
equipos de comunicacién RF portatiles y méviles deben usarse a no menos de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento de este equipo.
PRECAUCION: Este equipo no esta destinado a usarse durante el transporte del paciente
fuera del centro de salud.

PRECAUCION: No utilice el oximetro de pulso en atmdsferas explosivas.

PRECAUCION: Para garantizar una alineacion correcta del sensory la integridad de la piel,
el tiempo maximo de aplicacién en un solo sitio para nuestro dispositivo debe ser inferior a
media hora.

PRECAUCION: El material del dispositivo no contiene latex natural.

PRECAUCION: El oximetro de pulso est4 calibrado para mostrar la saturacién funcional de
oxigeno.

PRECAUCION: La forma de onda que proporcionamos esta normalizada.

PRECAUCION: No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.
PRECAUCION: El envejecimiento del detector de rayos infrarrojos o un nivel insuficiente
de bateria pueden afectar el rendimiento del equipo. Siga las instrucciones del manual
para mantener el dispositivo.

PRECAUCION: Ciertas actividades pueden representar un riesgo de lesién, incluido el
estrangulamiento, si la correa se enreda alrededor del cuello.



PRECAUCION: Los datos de SpO, y frecuencia de pulso se muestran Unicamente con
fines informativos y no constituyen un diagnéstico ni asesoramiento médico de ningun
tipo. Solo un profesional de la salud calificado debe interpretar los datos obtenidos con
este dispositivo.

PRECAUCION: No utilice el oximetro de pulso en situaciones donde se requieran alarmas.
El dispositivo no tiene alarmas y no esta destinado para monitoreo continuo.
PRECAUCION: No esterilice el dispositivo mediante autoclave, éxido de etileno (gas de
esterilizacion profesional) ni sumergiendo el dispositivo en liquido. El dispositivo no esta
disenado para esterilizacion.

PRECAUCION: No se debe usar el dispositivo en una extremidad con un manguito de
presion arterial, catéter arterial o linea intravascular.

Causas de Mediciones Inexactas

¢ Niveles significativos de hemoglobina disfuncional (como carboxihemoglobina o
metahemoglobina).

e Cualquier prueba realizada recientemente que haya requerido la inyeccidon de colorantes
intravasculares como verde de indocianina o azul de metileno.

¢ Interferencias de electrocirugia de alta frecuencia y desfibriladores.

® Colocar el oximetro de pulso en el mismo brazo donde hay un manguito de presioén
arterial, catéter arterial o linea(s) de infusién.

¢ El paciente presenta hipotensién, vasoconstriccion severa, anemia severa o hipotermia.
¢ Luz ambiental intensa. Proteja el area del sensor si es necesario.

¢ El paciente esta en paro cardiaco o en estado de shock.

e Esmalte de ufias y/o ufas artificiales.

¢ Pulso débil (baja perfusion).

* Baja hemoglobina.

* Humedad en el dispositivo y residuos en la trayectoria de la luz.

* Pulsaciones venosas.

* Movimiento excesivo del paciente.

¢ El grosor del dedo esta fuera del rango de tamafno recomendado.

Descripcion del Panel Frontal
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Notas: La indicaciéon de sefal “?” que aparece en la pantalla significa insuficiencia de

sefial. Mantenga las manos quietas e inténtelo de nuevo.

Cuando la bateria esté agotada, el icono de la bateria parpadeara. Sustituya las baterias.

Accesorios Incluidos con el Oximetro de Pulso

e Un cordon

e Un protector de goma

* Dos pilas AAA
¢ Un manual de usuario

Ajustes

1. Encienda el dispositivo. Mantenga presionado el botdn de encendido para entrar en
la interfaz de Ajustes.

2. Pulse el botdn de encendido para seleccionar el elemento del menu; mantenga

presionado el botdn de encendido para cambiar las opciones del elemento.

Settings Alm Setup
p Alm Setup p+/- &
Backlight 4 SpO, Alm HI 100
Sounds Setup On SpO, Alm LO 90
Reset PR Alm HI 100
PR Alm LO 80
Exit Exit

Configuraciéon de
ALM

Cuando se seleccione “ALM”, mantenga presionado el botén de encendido para
entrar en el submenu.

Pulse el botdn de encendido para seleccionar “+/-”; mantenga presionado el boton
de encendido para cambiara “+” o0 “-”.

Pulse el botén de encendido para seleccionar el parametro; mantenga presionado
el boton de encendido para cambiar el valor del parametro (el rango del limite alto
de SpO, es 71%~100%; el rango del limite bajo de SpO, es 70%~99%; el rango del
limite alto de PR es 35 lpm~250 lpm; el rango del limite bajo de PR es 30 l[pm~245
lpm).

Limites predeterminados: SpO, alto 100%, bajo 90%; PR alto 100 lpm, bajo 60 lpm.
Incremento de SpO,: 1; incremento de PR: 5.

Cuando la medicion supera el limite, la lectura parpadea.

Pulse el botén de encendido para seleccionar Salir; mantenga presionado el botén
de encendido para volver al menu principal.

Retroiluminacion

El nivel de retroiluminacion es ajustable de 1 a 10. El nivel
predeterminado es 4.

Configuraciéon de
sonidos

La configuracidon de sonido esta activada de forma predeterminada.
En ese caso, cuando la medicidn exceda el limite, se escuchara el
sonido “dididi-didi”.

Restablecer Cuando se seleccione “Reset”, mantenga presionado el botén de
encendido para elegir “Si”; todos los ajustes volveran a los valores
predeterminados.

Salir Cuando se seleccione “Exit”, mantenga presionado el botén de

encendido para volver a la interfaz de medicion.




Nota: El dispositivo vuelve automaticamente a la interfaz de medicién desde la interfaz de
ajustes después de 8 segundos si no se detecta ninguna operacion. El dispositivo se
iniciara con los ajustes utilizados cuando se apago por ultima vez.

Instalacion de la Bateria
1. Deslice la tapa del compartimento de las
baterias horizontalmente siguiendo la
flecha PUSH. f ) (2
2. Instale dos baterias AAA en el = el Thess et N
compartimento, respetando la polaridad
correcta.
3. Cierre latapa del compartimento presionando la cubierta hacia la flecha PUSH, en
direccién a la entrada para la medicion del dedo.
Nota: Si las polaridades no coinciden, se puede danar el oximetro de pulso.
Retire las baterias si no va a usar el oximetro durante un periodo prolongado. Reemplace
las baterias cuando aparezca el simbolo de bateria baja en la pantalla. Siempre reemplace
ambas baterias al mismo tiempo.

Instrucciones de Operacion

1. Asegurese de insertar dos pilas AAA antes de intentar operar.

2. Limpie la superficie interior del oximetro y el dedo del paciente con alcohol
isopropilico antes de usarlo.

3. Apriete el extremo opuesto al interruptor de encendido entre el pulgary el dedo
indice para abrir el dispositivo. Hay una superficie texturizada en el lado de la
cubierta de la bateria para facilitar el agarre.

4. Inserte el dedo del paciente, con la parte de la ufia hacia arriba, en el dispositivo.

Asegurese de insertar completamente el dedo del paciente para que los sensores

estén completamente cubiertos por el dedo. Se recomienda el dedo indice o medio.

Suelte el dispositivo permitiendo que se sujete al dedo del paciente.

Presione el interruptor de encendido en el panel frontal (superior) para activarlo.

Pida al paciente que permanezca quieto para obtener una precision éptima.

Dependiendo de las condiciones ambientales y del paciente, el dispositivo

comenzara a mostrar lecturas después de aproximadamente 8 latidos de pulso

estables.

9. Tome nota de las lecturas en la pantalla.

10. Retire el dedo del paciente del dispositivo apretandolo entre el dedo indice y el
pulgar, como se indica.

11. La pantalla indicara "Finger out" (Retire el dedo).

12. La unidad se apagara aproximadamente 10 segundos después de que se retire el
dedo del paciente del dispositivo.

© N




Cambiando el Modo de Visualizacion del Oximetro

Hay seis modos de visualizacién diferentes. Los modos de visualizacidn alteran la orientacién de la pantalla
para facilitar la lectura por parte del observador. Los modos horizontales muestran la forma de onda del
pulso junto con SpO2y la frecuencia cardiaca, mientras que los modos verticales muestran una grafica de
barras de la frecuencia cardiaca junto con las lecturas de SpO2y la frecuencia cardiaca.

1. Después de encender la unidad, cada pulsacién breve del interruptor de encendido
cambiard al siguiente modo de visualizacién en la secuencia mostrada. La
configuracion predeterminada es el modo de visualizacién 1.

Ciclo de Modo de Pantalla

widd 20d5% || PReem @ %SpOz | [z0ds% B “*uid| [l %SpOz PR

¢ Bﬁl\“"" 317198
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Normal Horzontal Normal Horzantal Normal Horzontal Inverido Honzontal Mormal Vertical N srmal Horiztonal
Visualizacion de onda  Visualizacion de cable Visualizacidn de anda 4" chc) (5* chc) chic)
(config. predeterminada)  (2° clic) (3 *clic}

Z'X Nota: Presione brevemente el botén de encendido para cambiar los modos de

pantalla.
Retire el dedo; la pantalla mostrara “Dedo fuera (‘finger out’)”. Esto indica el final de la

medicion.

Colocacion del Cordén
1. Pase el extremo mas delgado del cordén a través del aro.
2. Pase el extremo mas grueso del corddn a través del extremo

enhebrado y tire con fuerza.

A ADVERTENCIA: Mantenga el pulsioximetro fuera del alcance de
los ninos pequenos. Objetos pequenos como la tapa de la bateria, la bateriay el corddn

pueden suponer un riesgo de asfixia.
AX ADVERTENCIA: No cuelgue el cordén del cable eléctrico del dispositivo.

AX ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que el cordén sujeto al pulsioximetro puede causar
estrangulamiento debido a su longitud excesiva.




Cuidado y Mantenimiento

Reemplace las baterias de inmediato cuando aparezca el indicador de bajo voltaje.
Limpie la superficie de la yema del dedo y del oximetro con alcohol isopropilico
antes de usarlo en el diagndéstico de pacientes.

Retire las baterias si la unidad no se va a utilizar durante un periodo prolongado.

Es mejor almacenar este producto en un lugar donde la temperatura ambiente esté
entre -25°Cy 70°C y la humedad sea <93%.

Guardelo en un lugar seco. La humedad excesiva puede acortar la vida util del
pulsioximetro y causar danos.

Deseche la bateria correctamente; siga las leyes locales aplicables para la
eliminacion de baterias.

Limpiando el Oximetro

A\

Limpie y desinfecte la silicona que toca el dedo dentro del dispositivo con un pafio
suave y humedo utilizando alcohol isopropilico al 70% o etanol al 70% antesy
después de cada uso.

No vierta ni rocie ningun liquido sobre el pulsioximetro, y no permita que ningun
liquido entre en las aberturas del dispositivo. Deje que el dispositivo se seque
completamente antes de volver a usarlo.

/+\ PRECAUCION: No utilice nunca EtO (éxido de etileno) ni formaldehido para la

desinfeccion.

Solucion de Problemas

Problema Posible Causa Solucion
Sp02% o la frecuencia de pulso 1. Eldedo no estainsertado 1. Vuelva aintentar insertar
no se muestran normalmente. correctamente. el dedo.
2. Elvalorde SpO2del 2. Existe unailuminacion
paciente es demasiado excesiva.
bajo para ser medido. 3. Realice mas mediciones.

Si determina que el
producto esta
funcionando
correctamente, consulte
a su proveedor de
atencién médica para
obtener un diagnéstico
exacto.




Sp02% o la frecuencia del pulso
se muestran de forma inestable.

1. Laposicién deldedoen
el dispositivo no es
estable.

2. Movimientos excesivos

Asegurese de que el
dedo esté firmemente
colocado en el
dispositivo.

del paciente. 2. Pidaal paciente que
permanezca lo mas
quieto posible durante la
medicion.

El monitor no se puede encender. 1. No hay bateriaola 1. Reemplace la bateria.
energia de la bateria es 2. Retireyvuelva a instalar
baja. la bateria.

2. Labaterianoesta 3. Podngase en contacto con
instalada correctamente. el centro de atencion al
3. Elmonitor puede estar cliente.
danado.

Laindicacion se apaga 1. Eloximetro se apaga 1. Normal.

repentinamente. automaticamente 2. Reemplace las baterias.

cuando no se detecta
ninguna sefial después
de 8 segundos.

2. Lapotenciade la bateria
es demasiado baja para
operar.

“Err7”

Err 7 significa que todos los LED
de emision o didxido de
recepcion estan danados.

Regrese al centro de
servicio.

Compatibilidad Electromagnética

El dispositivo cumple con la norma IEC60601-1-2 de Compatibilidad Electromagnética

(EMC).

El rendimiento esencial se define como la precisidon de SpO, y la precision de la frecuencia

del pulso o unaindicacién de funcionamiento anormal. Las precisiones pueden verse

afectadas como resultado de la exposicion a perturbaciones electromagnéticas fuera de
los entornos indicados en el uso previsto. Si se presentan problemas, aleje el dispositivo
de la fuente de perturbaciones electromagnéticas.

Tabla 1: Limites de emisiones electromagnéticas y conformidad

Prueba de Emisiones

Conformidad

RF Emissions CISPR 11

Grupo 1, Clase B

NOTA: Emisiones armdnicas (IEC 61000-3-2), Fluctuaciones de voltaje emisiones (IEC 61000-3-3) no son aplicables.




Tabla 2: Inmunidad Electromagnética

Pruebe de Inmunidad Conformidad

Descarga electrostatica (ESD) +8 kV contact

IEC 61000-4-2 £2 kV, £4kV, £8 kV, £15 kV air

Frecuencia de Alimentacion 30 A/m

Campo Megnético 50 Hzy 60 Hz

IEC 61000-4-8

RF irradiado 80MHz-2,7 GHz 10 V/m 80% AM 1 kHz

IEC 61000-4-3 380-390 MHz 27 V/m Pulse mod. 18Hz
430-470 MHz 28 V/m FM+5Hz deviation 1kHz sine
704 -787 MHz 9 V/m Pulse mod. 217 Hz
800 -960 MHz 28 VV/m Pulse mod. 18 Hz
1,7-1,99 GHz 28 VV/m Pulse mod. 217Hz
2,4-2,57 GHz 28 VV/m Pulse mod. 217Hz
5,1-5,8 GHz 9 V/m Pulse mod. 217Hz

NOTA: Las descargas eléctricas rapidas (IEC 61000-4-4), los sobretensiones (IEC 61000-4-5), las caidas de tension (IEC 61000-4-11)
y lainmunidad conducida (IEC 61000-4-6) no son aplicables.

Tabla 3: Inmunidad Electromagnética

Prueba de Inmunidad Modulacién Inmunidad

OkHz *notaa Ccw 8

134,2 kHz Pulse modulacién *notab 65 *notac
2,1kHz

13,56 kHz Pulse modulacién *notab 7,5 *notac
50kHz

a) Esta prueba es aplicable unicamente a EQUIPOS ME y SISTEMAS ME destinados a su uso en el entorno de atencién
domiciliaria.

b) El portador debe ser modulado utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50%.

c) Valor eficaz (r.m.s.) antes de aplicar la modulacién.

Resumen del Estudio Clinico

Elresumen delinforme del estudio clinico: La ARMS Value Analysis Statement
demografia de los sujetos incluyé un total de 11 tem | 70-100 | 90-100 | 80-<80 | 70-<80 | 70-<80
. . #ipts 226 89 81 85 136.00
sujetos, 6 mujeres y 5 hombres. Las edades de los Bias 0.62 010 110 0.76 0.96
ARMS 1.75 0.96 1.93 2.35 21

sujetos oscilaron entre 20y 42 afios. El peso de los

sujetos varié entre 115y 154 b (52 a 70 kg). La __Bland-Altman Plot Graphic

estatura de los sujetos varié entre 5’17y 5’9” (154 a ‘ i [ 1[“ — ::jf;:
176 cm). Los tonos de piel representados en el g 1 ‘_'Lg [ draidrn el P&
estudio fueron los siguientes: un sujeto con un tono g '. Ta _‘:.: ,’%’%— R
de piel claro tipico de personas caucasicas, tres £ f‘"g’s& """ i o i
sujetos con pigmentacidn mas oscuray los sujetos _i : ’- -A~- ‘-";:-
restantes con tonos de piel amarillos de origen BROR B R O%

asiatico.



A continuacion, se proporcionan detalles para divulgar el rendimiento real observado en el
estudio de validacion clinica en voluntarios adultos sanos. La declaracion del analisis del
valor ARMSy la gréfica de Bland-Altman de los datos se muestran arriba.

Especificaciones Técnicas

Tipo de pantalla

Periodo de actualizacion
de datos del equipo

Especificaciones del LED
de la sonda

Requisitos de
alimentacion

Requisitos ambientales

Pantalla LCD

12,4 segundos (promedio)

ROJO: Longitud de onda: 660+3 nm, Potencia radiante:

3,2 mW

IR: Longitud de onda: 905+10 nm, Potencia radiante: 2,4 mW
NOTA: Informacidn util para clinicos sobre el rango de
longitud de onda

Dos pilas alcalinas AAAConsumo de energia: <70 mADuracién
de la bateria: hasta 20 h con pilas AAA 1,5V, 1.200 mAh

Temperatura de operacién: 0 °C~40 °C

(32 °F~104 °F)Temperatura de almacenamiento: -25 °C~70 °C
(-13 °F~158 °F)Humedad ambiental: 15%~93% sin
condensacioén en operacion; <93% sin condensacion en
almacenamiento/transportePresidon atmosférica:

70 kPa~106 kPa

NOTA: A 20 °C (68 °F), se requieren 6 h para calentar desde la minima temperatura de
almacenamiento o 4 h para enfriar desde la maxima antes del uso.

Clasificacion

Tipo de protecciéon contra descargas eléctricas: equipo con
alimentacion internaGrado de proteccion contra descargas
eléctricas: Parte aplicada tipo BF (orificio de goma del
dispositivo)Grado de proteccién contra entrada de agua:
IP22Modo de operacién: operacién continua



Rango de visualizacion: 0%~100%Rango de medicién:
SpoO, 70%~100%Precision: 70%~100% *2%; 0%~69% sin
definicionResolucién: 1%

Rango de visualizacion: 30 l[pm~250 l[pmRango de medicién:
Frecuencia de pulso 30 lpm~250 lpmPrecisién: 30 lpm~99 lpm +2 lpm;
100 lpm~250 lpm £2%Resolucion: 1 lpm

Rango de visualizacion: 0,1%~20%Rango de medicion:

indice de perfusion _
0,3~20,0%Resoluciéon: 0,1%

NOTA: No se puede usar un probador funcional para evaluar la precisién de un monitor o sensor de pulsioximetro. Las pruebas clinicas
se utilizan para establecer la precision del SpO.,. El valor de saturacion de hemoglobina arterial medido (SpO,) de los sensores se
compara con el valor de oxigeno de hemoglobina arterial (Sa0,), determinado a partir de muestras de sangre con un co-oximetro de
laboratorio. La precisiéon de los sensores se mide en comparacién con las muestras del co-oximetro en el rango de SpO, de 70%~100%.
Los datos de precisién se calculan utilizando el valor cuadratico medio (valor Arms) para todos los sujetos, segun la norma ISO 80601-2-
61, Equipos eléctricos médicos - Requisitos particulares para la seguridad basica y el rendimiento esencial de los equipos de
pulsioximetro para uso médico.

Un probador funcional se utiliza para medir qué tan precisamente el pulsioximetro reproduce la curva de calibracién especificada y la
precision de la frecuencia del pulso (PR). El modelo del probador funcional es Index2 FLUKE simulator y la versién es 2.1.3. Las
mediciones del equipo de pulsioximetro se distribuyen estadisticamente; solo se espera que aproximadamente dos tercios de las
mediciones del equipo de pulsioximetro se encuentren dentro del valor Arms medido por un co-oximetro.

Garantia

ADCZ® garantiza sus productos contra defectos en materiales y mano de obra bajoun usoy
servicio normal de la siguiente manera:

1. Elservicio de garantia se extiende unicamente al comprador originaly comienza en
la fecha de entrega.
2. Su oximetro de pulso tiene una garantia de dos afnos a partir de la fecha de compra.

Lo Que Esta Cubierto: Reemplazo de piezas y mano de obra.

Lo Que No Esta Cubierto: Cargos de transporte a ADC. Danos causados por abuso, uso
indebido, accidente o negligencia, dafios incidentales, especiales o consecuenciales.
Algunos estados no permiten la exclusién o limitacidon de dafos incidentales, especiales o
consecuenciales, por lo que esta limitacidon puede no aplicarse a usted.

Para obtener servicio de garantia: Envie el(los) articulo(s) con franqueo pagado a ADC,
Attn: Departamento de Reparaciones, 55 Commerce Dr., Hauppauge, NY 11788. Por favor,
incluya su nombre y direccidon, nimero de teléfono, comprobante de compra y una breve
nota explicando el problema.



Garantia Implicita: Cualquier garantia implicita estara limitada en duracién a los términos

de esta garantia y en ninglin caso mas alla del precio de venta original (excepto donde lo
prohiba la ley).

Este manual esta disponible en linea en varios idiomas; siga los enlaces para ver las
opciones de idioma.
https://www.adctoday.com/care
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