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Estimado Cliente: 
Gracias por la compra de este producto de calidad. Por favor, lea la siguiente infor-
mación cuidadosamente antes de usar este dispositivo. El incumplimiento de estas 
instrucciones puede ocasionar anomalías de medición o daños al Oxímetro.
Ninguna parte de este manual puede ser fotocopiada, reproducida o traducida a otro 
idioma sin consentimiento previo por escrito. Nos reservamos el derecho de revisarlo 
y modificarlo en cualquier momento sin previo aviso.

Versión del Manual: Ver 1.8
Fecha de publicación: 12 de octubre de 2023
Todos los derechos reservados.

Notas:
• La información contenida en este documento está sujeta a cambios sin previo aviso.
• La información proporcionada por Creative se considera precisa y fiable. Sin em-

bargo, Creative no asume responsabilidad por su uso, o cualquier infracción de
patentes u otros derechos de terceras partes que puedan derivar de su uso.

Instrucciones para un funcionamiento seguro
Compruebe el dispositivo para asegurarse de que no haya daños visibles que puedan 
afectar la seguridad del usuario y el rendimiento de la medición. Se recomienda re-
visar el dispositivo al menos antes de cada uso. Cuando haya daños evidentes, deje 
de usar el dispositivo.
Sólo técnicos cualificados deben realizar el mantenimiento necesario. Los usuarios no 
están autorizados a revisar este dispositivo.
El oxímetro no debe ser utilizado con dispositivos o accesorios no especificados en 
el Manual del Usuario.

Advertencias
	Peligro de explosión- NO utilice el dispositivo en entornos con gases inflamables,

tales como algunos agentes anestésicos inflamables.
	NO utilice el oxímetro mientras se esté realizando una TAC o una RM al paciente.

Este dispositivo no es compatible con RM.

Precauciones
 Puede haber molestia o dolor si se utiliza el sensor de este dispositivo de forma

continua en el mismo lugar por tiempo prolongado, especialmente para los pacien-
tes con mala microcirculación. Se recomienda no aplicar el oxímetro en el mismo
lugar por más de 2 horas o menos si se encuentra alguna condición anormal. Re-
vise con frecuencia y reubique el sensor del Oxímetro. 

 Una aplicación indebida de una sonda de SpO2 con presión excesiva durante pe-
ríodos prolongados puede inducir a lesiones por presión.

 Colocar el sensor de SpO2 en el dedo firmemente puede causar pulso venoso que 
afectará la circulación sanguínea, y conducirá a un edema intersticial, hipoxia y
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mediciones inexactas.
	Aunque se han realizad pruebas de biocompatibilidad en todas las piezas aplica-

das, algunos pacientes alérgicos pueden aún experimentar anafilaxia. No aplicarlo 
a quienes sufren de anafilaxia.

	Para pacientes individuales, se debe realizar una inspección más prudente en el 
proceso de colocación. El dispositivo no debe ser colocado sobre edema y tejido 
débil.

	Se debe cumplir con la ley local a la hora de desechar el dispositivo en desuso o 
sus accesorios.

	NO utilizar en un entorno donde existan fuertes interferencias electro-magnéticas, 
tales como radiogramas, ondas de televisión, radiófono, etc.

	Preste atención al cable de sonda SpO2 mientras se usa, para evitar causar estran-
gulación al paciente.

Notas
	Mantenga el oxímetro lejos de polvo, vibraciones, sustancias corrosivas, materia-

les inflamables, altas temperaturas y humedad.
	Si el Oxímetro se moja, por favor deje de usarlo y no reanude su utilización hasta 

que esté seco y se compruebe su correcto funcionamiento. Cuando sea trasporta-
do desde un ambiente frío a uno cálido y húmedo, por favor no lo utilice inmediata-
mente. Espere al menos 15 minutos hasta que el Oxímetro alcance la temperatura 
ambiente.

	NO accione el botón en el panel frontal con materiales afilados o puntiagudos.
	NO utilice alta temperatura o vapor a alta presión para la desinfección del oxímetro 

y las sondas. Consulte el capítulo relacionado para obtener instrucciones sobre 
limpieza y desinfección.

	Este el uso previsto de este aparato no tiene fines terapéuticos.
	El dispositivo cuenta con protección IP22 contra objetos sólidos extraños nocivos 

e ingreso de líquido. Esto significa que el equipo está protegido contra objetos ex-
traños sólidos de 12,5 mm y una mayor, y protegido contra caída vertical de gotas 
de agua cuando el compartimiento inclinado hasta 15°.

	Por favor, preste atención a los efectos de las pelusas, el polvo, la luz (incluida la 
luz solar), etc.

Declaración de conformidad
El fabricante declara que este dispositivo cumple con los siguientes estándares:
IEC 60601-1: 2020 Equipos electromédicos-Parte 1: Requisitos generales de seguri-
dad básica y rendimiento esencial;
ISO 80601-2-61: 2017 - Equipos electromédicos -- Parte 2-61: Requisitos particula-
res de seguridad básica y funcionamiento esencial de los equipos de Pulsioximetría.
Y también sigue las disposiciones de la directiva del consejo MDD 93/42/CEE.
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1 Descripción general
1.1 Apariencia

Indicador 
de alerta

Figura 1.1 Vista Frontal

Registro/Atrás

Derecha / Sonido

Ajuste/Abajo

Pantalla 
de visualización

Menú/Confirmar

Rotación 
automática/Arriba

Indicador de 
alimentación

Alimentación/
Izquierda

Figura 1.2 Vista lateral superior

SpO2: Conector 
de sonda SpO2

Conector USB

Calzado 
de contacto 
de entrada DC 
con indicación 
de polaridad

TEMP:
Conector de 
la sonda de 
temperatura
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1.	 Pantalla de visualización: Muestra los resultados de medición, tendencias y me-
nús.

2.	  (Alimentación/Izquierda): Encender/apagar el dispositivo pulsando por 
tiempo prolongado; en la pantalla de menú o submenú, presionar brevemente 
para mover el cursor hacia la izquierda o ajustar los valores de los parámetros.

3.	  (Derecha/Sonido) En la pantalla de recuperación de datos, pulse por un 
tiempo prolongado esta tecla, entonces aparece el diálogo eliminado; en la panta-
lla de medición, pulse la tecla por un tiempo prolongado para activar o desactivar 
el sonido general. 

	 En la pantalla de medición, si el sonido general está activado, y se produce un 
evento de alarma, entonces pulse la tecla por un tiempo breve para ejecutar el 
reset de alerta acústica (es decir, el sonido de alarma será silenciado). Cuando el 
evento de alarma en curso finaliza o se produce un nuevo tipo de alerta, entonces 
el estado de reset de alerta acústica finalizará (es decir, el sonido de alerta será 
generado nuevamente cuando se produce un evento de alerta). En la pantalla 
de menú o submenú, presione brevemente para mover el cursor a la derecha o 
ajustar los valores de los parámetros.

4. 	 (Rotación automática/Arriba): En la pantalla de medición, pulsar por tiem-
po prolongado para activar o desactivar la orientación automática de la pantalla 
(en dirección horizontal o vertical); en el menú o submenú, pulsar brevemente para 
mover el cursor hacia arriba o ajustar el valor del parámetro.

5. 	
	

 (Ajuste/abajo): En la pantalla de medición, presionando por tiempo prolon-
gado para entrar en la pantalla de configuración; en el menú o submenú, Presione 
brevemente para mover el cursor hacia abajo o ajustar el valor del parámetro.

6.	  (Menú/Confirmar): Pulse brevemente para entrar en la pantalla de menú, 
o bien para confirmar la selección.

7.	  (Registro/atrás): Pulsar brevemente para entrar en la pantalla de la lista 
de registro de SpO2, o para volver al nivel de menú anterior.

8.  	  (Indicador de alerta): Si la sonda no está bien colocada o está 
desconectada, o el valor medido supera el valor límite de alerta preestablecido, 
entonces el indicador de alerta seguirá parpadeando en naranja.

9.	  (Indicador de modo de ahorro de energía) Si el dispositivo está configurado 
en modo de ahorro de energía, el indicador se ilumina. Y en la pantalla de medi-
ción, el indicador parpadea con el sonido del pulso. 

ESPAÑOL



111

10.	 Icono: “SpO2”: ( ): Conector de la sonda SpO2.

11.	 Icono: “TEMP”: ( ): Conector de la sonda de temperatura.

12.	 (  ) Conector USB. Utilizado para actualizar datos o cargar.

13.	 ( ): Calzado de contacto de entrada DC con indicación de po-
laridad. Se utiliza para la conexión de entrada de alimentación DC externa para 
cargar la batería recargable incorporada.

1.2 Nombre y modelo del producto 
Nombre: Pulsioxímetro portátil 
Modelo: SP-20

1.3 Estructura
Se compone de la unidad principal y la sonda de SpO2. 
(Nota: Con una sonda de temperatura opcional, este Oxímetro puede realizar la me-
dición de temperatura).

1.4 Características
•	Es ligero, pequeño y fácil de transportar.
•	Pantalla LCD a color para mostrar parámetros de Pletismograma.
•	Medición SpO2, frecuencia del pulso y la temperatura simultáneamente.
•	Visualización de PI (Índice de Perfusión) disponible. 
•	Capacidad de hasta 580 horas de almacenamiento de datos para la medición de 

SpO2 y frecuencia de pulso.
•	16 IDs de usuario para presentar datos y se pueden agregar más.
•	Un cómodo soporte incorporado para colocar en el escritorio y pantalla de visuali-

zación.
•	Visualización del estado de la batería en tiempo real e indicación de bajo voltaje de 

la batería. 
•	Apagado automático disponible.
•	Funciones de alerta sonora y visual disponibles.
•	Carga de datos a PC para su gestión (opcional).
•	Modo de ahorro de energía disponible. 

1.5 Uso previsto
Este Oxímetro de pulso portátil está diseñado para medir y registrar la frecuencia del 
pulso, la saturación de oxígeno funcional (SpO2) y la temperatura (opcional). Se utiliza 
para la detección de SpO2, la frecuencia del pulso y la temperatura de pacientes adul-
tos y de recién nacidos en instituciones clínicas y en atención domiciliaria.
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1.6 Entorno operativo
Temperatura de funcionamiento:	5~40°C
Humedad de funcionamiento:	 15%~93% (sin condensación)
Presión atmosférica:	 70kPa~106kPa

2 Fuente de alimentación
1.	 Fuente de alimentación interna con batería incorporada:
	 Especificación de la batería incorporada: Batería de litio de 2000mAh.
2.	 Fuente de alimentación externa desde el adaptador de alimentación de CA:
	 Utilice el adaptador de alimentación CA suministrado por el fabricante. Asegúrese 

de que la fuente de alimentación eléctrica sea 100-240VCA con 50/60Hz.
	 Nota: se aconseja utilizar el adaptador de alimentación CA suministrado por el 

fabricante.
3.	 La Base: 
	 Entrada: Conector Micro USB, 5VDC/1A 
	 Salida: Clavijas de contacto. 5VDC/1A	

Marcadores de polaridad

Connector Micro USB

Figure 2.1A Vista Base--frontal           Figura 2.1B Vista Base--superior

Descripción:
La base se usa para sostener el oxímetro y también para cargar el oxímetro. Puede 
cargar el oxímetro con los siguientes métodos:
1)	 Si la base no sujeta el oxímetro, puede conectar un extremo del cable USB al co-

nector USB en la parte trasera de la base marcada con “DC 5V/1A”, y el otro extre-
mo a la fuente de alimentación USB con capacidad de salida de 5V DC / 1A. 

2)	 Si la base no sujeta el oxímetro, puede conectar un extremo del cable USB al co-
nector USB en el dispositivo marcado con “  ”, y el otro extremo a la fuente 
de alimentación USB con capacidad de salida de 5V DC / 1A .

Notas:
1)	 Durante la carga, si el oxímetro se mantiene en la base, no incline demasiado la 

base hacia atrás, o el cable USB y el conector USB pueden dañarse.
2) Coloque el dispositivo correctamente en la base y preste atención a las marcas de 
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polaridad, como se muestra en la figura 2.2.
Precauciones:
 El dispositivo de alimentación de salida externa de 5 V CC (ordenador o adaptador 
de corriente) conectado a la base de carga o directamente conectado al oxímetro 
debe cumplir la norma IEC 60950 o IEC 60601-1. ¡Por su seguridad, se recomienda 
encarecidamente utilizar el adaptador de corriente suministrado por el fabricante!
 Por favor, desenchufe la sonda de SpO2 y la sonda de temperatura durante la car-
ga para evitar el peligro causado por los niños que tocan y juegan accidentalmente.
 No mida la temperatura o SpO2 durante la carga para evitar descargas eléctricas.

Base

Oxímetro

Inserte el oxímetro 
en la base en esta 

dirección
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3 Realizar mediciones
3.1 Medición SpO2
Procedimientos de operación:
1.	 Conectar la sonda SpO2 al conector en la parte superior del dispositivo marcado 

con “SpO2”. (Nota: Cuando se desconecta el conector, asegúrese de sujetar el 
cabezal del conector firmemente y tirar).

2.	 La luz roja intermitente dentro del clip de la sonda SpO2 indica una conexión co-
rrecta. 

3.	 Introduzca un dedo (de preferencia el dedo índice, la uña no debe ser demasiado 
larga) en la abrazadera de la sonda en función de la marca del dedo, como se 
muestra en la figura 3.1.

4.	 El dispositivo comenzará a tomar la medición, y el resultado obtenido aparecerá en 
la pantalla, como se muestra en la figura 4.2.

Figura 3.1 Demostración de la sonda SpO2

Instrucciones de seguridad para la medición de SpO2
	El uso continuo de la sonda SpO2 puede dar lugar a dolor o molestias, espe-

cialmente para aquellos con problemas microcirculatorios. Se recomienda que la 
sonda NO se aplique en el mismo lugar durante más de dos horas, cambie el lugar 
de medición periódicamente si fuera necesario.

	Cuando la temperatura ambiente esté por encima de 35°C, por favor cambie el lu-
gar de medición cada dos horas; cuando la temperatura ambiente esté por encima 
de 37°C, por favor no utilice el sensor SpO2, ya que su uso con altas temperaturas 
puede causar quemaduras.

	NO coloque la sonda SpO2 en un dedo que presente edema o tejido frágil.
	NO coloque la sonda SpO2 y el brazalete de presión en la misma extremidad, de lo 

contrario, la medición de la presión sanguínea puede afectar la medición de SpO2.
	El dispositivo está calibrado para indicar la saturación de oxígeno funcional.
	NO permita que el cable del sensor esté torcido o doblado.
	Verificar el sensor SpO2 y el cable antes de su uso. NO utilice un sensor SpO2 

dañado.
	Cuando la temperatura del sensor SpO2 sensor sea anormal, deje de usarlo.
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	Remover el esmalte de las uñas u otros productos cosméticos de las uñas.
	Las uñas deben ser de longitud normal.
	El sensor SpO2 no puede ser sumergido en agua, líquido o limpiador.
	El sensor SpO2 puede ser usado en repetidas oportunidades. Por favor, limpiar y 

desinfectar antes de utilizar.
	El conector con la etiqueta “SpO2” sólo puede ser conectado con la sonda SpO2, 

y el conector con la etiqueta “TEMP” sólo puede ser conectado con la sonda de 
temperatura.

3.2 Medición de la temperatura (opcional) 
La sonda del termómetro de oído es un transductor delicado. Para operar por favor 
siga los siguientes pasos y procedimientos. Una falla en el manejo preciso puede 
causar daños a la sonda.
La sonda de temperatura de infrarrojos tiene la apariencia que se muestra en la 
figura 3.2.
Coloque la sonda del termómetro de oído a una temperatura ambiente estable duran-
te 30 minutos antes de realizar la medición

1. Pantalla de visualización

2. Tecla de unidad (°C/°F)

3. Tecla de medición

4. Punta de medición de la 
sonda del termómetro de 
oído

5. Funda de la batería

6. Cubierta de la Sonda de 
Temperatura 

Figura 3.2 Sonda de temperatura de infrarrojos

Modo de funcionamiento del termómetro clínico: Modo de ajuste
Nota: El modo por defecto es la medición de la temperatura del oído.
Procedimiento de operación:
1. Conecte la sonda del termómetro de oído al conector de la parte superior del apa-
rato marcado con “TEMP”. Pulse la tecla de medición. Cuando en la pantalla LCD del 
aparato aparece “ “, indica que la sonda se ha conectado correctamente.
2. Cuando la unidad de temperatura “ ” de la pantalla de la sonda parpadea, el 
usuario puede empezar a realizar la medición.
3. Retire la tapa de la sonda e inserte la punta de la sonda del termómetro de oído 
en el orificio auditivo, Pulse la tecla de medición para iniciar la medición. Un pitido 
corto significa que la medición ha terminado y el resultado se mostrará en la pantalla.
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4. Pulse la tecla de unidad para cambiar entre °C y °F.
Nota: 
 Si la sonda del termómetro de oído detecta un fallo de hardware, aparecerá una 
pantalla roja en la pantalla de visualización y la sonda no entrará en el modo de medi-
ción. Pulse la tecla de medición para reiniciar la medición.
 La sonda del termómetro de oído pasará automáticamente al modo de espera si no 
se realiza ninguna operación durante 1 minuto. Si es necesaria una nueva medición, 
pulse la tecla de medición y repita el paso 2 y el paso 3.
 Rango normal de temperatura del oído: 35.8 ~ 38.0 °C
 Cada persona tiene su propio valor de temperatura normal, y el valor de la tempe-
ratura normal también cambia en diferentes momentos dentro de un día. Por lo tanto, 
es recomendable que informe al médico no sólo el valor de la temperatura, sino que 
también la posición de medición, de ser posible, usted puede proporcionar su propio 
rango de temperatura normal a su médico para referencia. 
Instrucciones de seguridad para la medición de temperatura
Este dispositivo cumple con los requisitos establecidos en la norma ASTM (E1965-
98). 
NO utilice la sonda del termómetro de oído cuando la temperatura del objeto y la 
temperatura ambiente estén fuera de los rangos de funcionamiento especificados 
por el fabricante.
El rendimiento del dispositivo puede verse afectado de manera negativa si tienen 
lugar uno o más de los siguientes eventos:
A. Operación fuera del rango de temperatura especificado por el fabricante.
B. Operación fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados por el 
fabricante.
C. Almacenamiento fuera de los rangos de temperatura ambiente y humedad espe-
cificados por el fabricante.
D. Golpe mecánico.
 Componentes ópticos infrarrojos dañados o sucios definidos por el fabricante.
 NO tome la medición cuando el paciente esté en movimiento.
 Los pacientes con problemas de timpanitis y otitis NO deben utilizar este dis-
positivo

4 Funcionamiento
4.1 Encendido/Apagado del oxímetro

•	Pulsar de manera prolongada la tecla “ ” Power/Left (Alimentación/Iz-
quierda) por 1~2 segundos y luego el oxímetro se encenderá. El oxímetro eje-
cutará un autodiagnósitico y luego aparecerá en la pantalla la versión del sof-
tware y un mensaje de advertencia “Professional attendance is required for 
continuous monitoring!”(¡Se requiere asistencia profesional para supervisión con-
tinua!) como muestra la figura 4.1 (consulte su oxímetro para la versión actual).
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Figura 4.1

4.2 Pantalla de visualización predeterminada

Presione “ ” durante 2 segundos para iniciar el Oxímetro, la pantalla mostrará la 
pantalla predeterminada, como se muestra en la Figura 4.2. 

Tipo de paciente
Indicador 
de Batería

Marca de SpO2 

Valor límite de ajuste 
límite SpO2 alto/bajo

Valor de SpO2 

Marca de la 
frecuencia del pulso 

y unidad

valor límite de ajuste 
FC alto/bajo

Índice de perfusión

Hora actual

Gráfico de barras 
de resistencia 
de pulso

Símbolo pulso

Valor 
de frecuencia 
de pulso

Valor de TEMP.

Pletismograma

Indicador 
de sonido

Modo de 
registro

Icono inalámbrico 

ID de usuario

Rotación automática

Desactivar Apagado 
automático
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Figura 4.2A Pantalla Predeterminada---en vertical
Descripción:
•	Durante la medición, si el dedo no se inserta correctamente, o la sonda no está 

conectada o la sonda está fuera del dedo, entonces, aparece parpadeando el men-
saje “Check Probe” (Comprobar sonda) en pantalla, y el sonido de alerta “bibibi...” 
aparece simultáneamente. El sonido de alerta se mantiene durante unos 3 minutos, 
y si no hay ninguna operación de tecla en este período entonces el dispositivo se 
apagará automáticamente (si la función de apagado automático está activada).  

•	Durante la medición, pulsar por un tiempo prolongado la tecla Auto-rotate/

	 Up (rotación automática/arriba) “ ”, entonces el icono blanco de rotación

	 automática “ ” aparece en la esquina superior derecha de la pantalla, in-
dica que la función de rotación automática está activada, entonces la pan-
talla se muestra en posición horizontal, como aparece en la figura 4.2B.

		
Pantalla Predeterminada---

en horizontal

•	Indicador de sonido “  ” indica que el sonido general está desactivado, el usua-
rio puede reanudar el sonido general pulsando por un tiempo prolongado la tecla

	 “  ”. Pulsando de nuevo, por un tiempo prolongado, la tecla “  ” se puede 
desactivar el sonido general, es decir el altavoz se apaga por completo, por lo que 
no se produce ningún sonido de pitido del pulso, ninguna alerta sonora y ningún 
sonido clic de la tecla. 

•	Si el sonido general se activa pulsando por un tiempo prolongado la tecla “ 
”, entonces durante la medición, un evento de alerta de límite, o de apagado de 
la sonda puede activar el sonido de alerta. Consulte la Sección 6.2 para obtener 
detalles sobre el sonido de indicación de alerta.

•	Si la memoria está llena, en la pantalla aparecerá el icono correspondiente de me-
moria llena, “  ”, indica que la memoria de temperatura está llena, “  ” indica

	 que la memoria de registro de control aleatorio SpO2 está llena, “  ”, indica que la 
memoria de registro de tendencia SpO2 está llena. Si no hay visualización del icono 
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significa que el actual espacio de almacenamiento correspondiente no está lleno. 
Si la memoria está llena, el almacenamiento de datos continuará de modo tal que 
el nuevo registro sobrescribirá el registro más antiguo, por lo que se recomienda 
cargar los datos almacenados en la computadora a tiempo.

4.3 Menú 
En la pantalla de medición predeterminada, pulse brevemente la tecla “  ” 
Menu/Confirm (Menú/Confirmar) para entrar en la pantalla de menú principal (como 
se muestra en la figura 4.3).

Figura 4.3 Menù principal

Hay 9 iconos funcionales en la panta-
lla del menú principal, pulsando la te-
cla Up/Down/Left/Right (Arriba/Abajo/
Izquierda/Derecha) se puede mover el 
cursor para realizar la selección y pul-
sar de nuevo la tecla “  ” Menu/
Confirm (Menú/Confirmar) para confir-
mar la selección.
•	User ID (ID de usuario): Agregar nue-

vo o editar el ID del usuario actual.
•	User (usuario): Seleccione el tipo 

de paciente, opción “Adult” (adulto) 
o “Neonate” (recién nacido).

Nota: cuando el tipo de paciente con-
figurado en el dispositivo es recién 
nacido, entonces el icono de Usuario 

“ ” se vuelve de color gris 

“ ”, y el tipo de paciente en la 
esquina superior izquierda se vuelve 
de color rosa “ ”.

•	Recording mode (modo de Regis-
tro): Seleccione el modo de registro

	 de datos, “Spot-check Record” (Registro de control aleatorio) y “Trend Record” (Re-
gistro de tendencia) para la opción.

•	SpO2 record (Registro SpO2): Recuperar y revisar los registros almacenados en 
el oxímetro, dos tipos de registro para la opción: “Spot-check Record” (Registro 
de control aleatorio) o “Trend Record” (Registro de tendencia), véase la sección 4.4 
para más detalles.

•	TEMP Record (Registro de TEMP.): Revise la lista de registro de temperatura.
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•	Date (fecha): Ajuste de fecha y hora, consulte la sección 4.3.6 para más detalles.
•	Settings (ajustes): Establezca el parámetro del sistema, incluyendo la luminosidad, 

el volumen del sonido, el idioma de visualización, etc. el modo de ahorro de energía, 
etc. consulte la sección 4.3.7 para más detalles.

•	Alerts (alertas): Establecer el límite inferior de alarma de SpO2 y el límite de alarma 
alto/bajo para FC, consulte la sección 4.3.8 para más detalles.

•	Help (ayuda): Para ver la información de sugerencias de la medición de SpO2 y la 
medición de la temperatura, consulte la sección 4.3.9 para más detalles. 

4.3.1 ID de usuario
En la pantalla del menú principal, mueva el cursor sobre el “User ID” (ID de usuario) y 
pulse la tecla de Confirm (confirmar) “ ”, entonces el oxímetro entra en la pan-
talla de Configuración del ID de usuario, como se muestra en la figura 4.4.

	Figura 4.4A Pantalla de Configuración del ID del usuario  
 

Mueva el cursor sobre “Edit” (editar) y pulse la 
tecla Confirm (confirmar) “ ”; cuando el 
cursor cambia a azul, entonces el usuario pue-
de modificar el ID de usuario, y mueva el cursor 
a “OK” para confirmar la edición, la pantalla de 
edición es la que se muestra en la figura 4.4B.

	 Figura 4.4B Pantalla de edición de ID del usuario

4.3.2 Usuario
En la pantalla de menú principal, mueva el cursor sobre el “User” (usuario) y pulse 
la tecla Confirm (confirmar) “ ”, entonces el oxímetro entra en la pantalla de 
configuración del tipo de paciente, como se muestra en la figura 4.5.
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Figura 4.5 Pantalla de configuración de tipo de paciente
 
 
4.3.3 Modo de registro
En la pantalla de menú principal, mueva el cur-
sor en “Recording Mode” (Modo de Registro) 
y pulse la tecla Confirm (confirmar) “ ”, 
entonces el oxímetro entra en la pantalla de 
Configuración de Modo de Registro, como se 
muestra en la figura 4.6.

Figura 4.6 Pantalla de configuración 
del modo de registro

Nota: Al seleccionar “Spot-check Record” (Registro de control aleatorio) para el re-
gistro de datos, el tiempo de medición debe durar más de 10 segundos para obtener 
una lectura de comprobación puntual, o no se registrará ningún valor de lectura en el 
registro de datos de comprobación puntual; Al seleccionar “Trend Record” (Registro 
de tendencia), el tiempo de medición debe exceder los 30 segundos, o no se grabará 
ningún registro en la lista de registros de datos de tendencia.   

4.3.4 Registro SpO2
En la pantalla del menú principal, desplace el 
cursor en “SpO2 Record” (registro SpO2) y pul-
se la tecla de confirmación “ ”, entonces 
el oxímetro entra en la pantalla de selección de 
método de revisión de registro SpO2, como se 
muestra en la figura 4.7.

	 Figura 4.7 Pantalla de selección de 
método de revisión de registro SpO2

Consulte la Sección 4.4 para más detalles.
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4.3.5 Registro de TEMP
En la pantalla de menú principal, mueva el cur-
sor sobre “TEMP Record” (Registro de TEMP) 
y pulse la tecla Confirm (confirmar) “ ”, 
entonces el oxímetro entra en la pantalla de 
la lista de registro de temperatura, como se 
muestra en la figura 4.8.

	 Figura 4.8 Pantalla de la lista de registro de TEMP

4.3.6 Fecha
En la pantalla de menú principal, mueva el 
cursor a “Date” (fecha) y pulse la tecla Con-
firm (confirmar) “ ”, entonces el oxímetro 
entra en la pantalla de configuración de fecha, 
como se muestra en la figura 4.9.
 

 
	 Figura 4.9 Pantalla de configuración de Fecha

Procedimiento de ajuste de fecha:
1)	 Mueva el cursor permanece en el Año de la fecha, pulse la tecla de Confirmación  

“ ” para activar la opción Año, el cursor parpadea en el Año de la fecha.
2)	 Pulse la tecla Up/Down (Arriba/Abajo) para ajustar el año. 
3)	 Pulse la tecla “ ” (Confirmar) para confirmar y salir de la configuración de la 

fecha. 
4)	 Los procedimientos de ajuste del valor de Mes, Día, Hora, Minuto y Segundo son 

los mismos que para el ajuste del año.

	 Formato de fecha: DD-MM-AA; 	  Formato de hora: HH:MM:SS

ESPAÑOL



123

Nota: Las operaciones de configuración de otros parámetros como User ID, User, 
Auto Power Off, Power Saving (ID de Usuario, Usuario, Apagado Automático, Ahorro 
de energía), etc. son las mismas que para la configuración de la fecha.

4.3.7 Ajustes
En la pantalla de menú principal, mueva el cursor sobre “Settings” (ajustes) y pulse 
la tecla Confirm (confirmar) “ ”, entonces el oxímetro entra en la pantalla de 
configuración del sistema, como se muestra en la figura 4.10.
 

Figura 4.10 
	 Pantalla de 
	 configuración 
	 del sistema

Descripción:
•	Brightness (brillo): Para ajustar el brillo de la retroiluminación, hay 6 niveles de 

opciones, el valor predeterminado de fábrica es de nivel 3, como se muestra en la 
Figura 4.10A. 

•	Volume (volumen): Para ajustar el volumen del sonido (incluido el sonido de alerta, 
el sonido beep del pulso y el sonido clic de la tecla), hay 6 niveles de volumen de 
sonido opcionales, el valor predeterminado de fábrica es de nivel 3, como se mues-
tra en la Figura 4.10B.

•	Pulse beep (pitido del pulso): Para activar/desactivar el pitido del pulso, el valor 
predeterminado de fábrica es “On”, como se muestra en la Figura 4.10C. Cuando

	 se activa el sonido general pulsando por un tiempo prolongado la tecla , y el pi-
tido del pulso está configurado en la opción “On”, y cuando no hay ningún evento de 
límite, entonces se puede oír el sonido de pitido de pulso durante la medición SpO2. 

•	Language (idioma): Este Oxímetro provee una pantalla en dos idiomas: Inglés y 
chino simplificado, el valor predeterminado de fábrica es “English” (inglés),como se 
muestra en la Figura 4.10D. 

•	Auto power off (Apagado automático): Para activar/Desactivar el modo de Apa-
gado Automático, la configuración predeterminada de fábrica es “On” (encendido), 
como se muestra en la Figura 4.10E.

•	Wireless (Inalámbrico): Para activar/desactivar la función de conexión inalámbrica, la 
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configuración predeterminada de fábrica es “On”, como se muestra en la Figura 4.10F.
•	Power saving mode (Modo ahorro de energía): Para activar/desactivar el modo 

ahorro de energía, el valor predeterminado de fábrica es “On”, como se muestra en 
la Figura 4.10G.

•	TEMP unit (Unidad TEMP): Para configurar la unidad de temperatura, “°C (Cel-
sius)” y “°F (Fahrenheit)” como opción, el valor predeterminado es “°F”, como se 
muestra en la figura 4.10H.

•	Factory Default (Predeterminado de Fábrica): Entrar en la configuración predeter-
minada de fábrica, como se muestra en la Figura 4.10I.

•	Version (Versión): Para ver el número de la versión de software, como se muestra 
en la figura 4.10J.

•	Demo (Demostración): Active el modo demostración, como se muestra en la figura 
4.10K.

	 Figura 4.10A Configuración de Brillo	 Figura 4.10B Configuración de Volumen

	

Figura 4.10C Configuración pitido del pulso	 Figura 4.10D Configuración de idioma	

	 Figura 4.10E Configuración apagado	 Figure 4.10F Configuración inalámbrica	
	 automático
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	 Figura 4.10G Configuración ahorro	 Figure 4.10I Configuración unidad TEMP
	 de energía

	 Figura 4.10H Información versión                Figura 4.10J Configuración predeterminada

Notas:
•	Cuando el apagado automático está configu-

rado en la opción “On” (encendido) si no hay 
una operación de tecla durante 3 minutos, el 
oxímetro se apagará automáticamente.

•	Cuando el modo Ahorro de Energía está en 
opción “On” durante la medición, si no se 
pulsa ninguna tecla durante 1 minuto, la pan-
talla se atenúa para ahorrar energía. El brillo 
de la pantalla volverá al estado normal pul-
sando cualquier tecla.

	 Figura 4.10K Modo demostración
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4.3.8 Alertas
En la pantalla de menú principal, mueva el cursor sobre “Alerts” (alertas) y pulse la 
tecla Confirm (confirmar) “ ”, entonces el oxímetro entra en la pantalla de con-
figuración de alerta, como se muestra en la figura 4.11. 

	 Figura 4.11 Pantalla de configuración de Alertas

•	SpO2 Lo-Limit: (límite inferior SpO2): SpO2 ajuste de límite inferior; rango: 
50%~99%, el paso es 1%. El valor predeterminado de fábrica para adultos es de 
90% y 95% para los pacientes recién nacidos.

•	PR Hi-Limit (límite superior de FC): Configuración del límite superior de la frecuen-
cia cardíaca; rango: 100~240bpm. De 100 a 150, el paso es 1bpm, y de 150 a 240, 
el paso es de 5 bpm. El valor predeterminado de fábrica para adulto es de 120 bpm 
y 160 bpm para pacientes recién nacidos.

•	PR Lo-Limit (límite inferior de FC): Ajuste del límite inferior de la frecuencia car-
díaca; rango: 30~99bpm, y el paso es de 1 bpm. El valor predeterminado de fábrica 
para adulto es de 50 bpm y 60 bpm para pacientes recién nacidos.

Nota: Cuando la lectura de SpO2 es menor o igual que el valor de alerta preestable-
cido o la lectura de FC es mayor o igual que el límite alto predefinido o la lectura del 
FC les inferior o igual al límite preestablecido, entonces se activarán los eventos de 
alertas de límite, esto es, el sonido de alerta “bibibibi...”, y la(s) correspondiente(s) 
lectura(s) parpadea(n). Cuando se mide en recién nacido, si la lectura de SpO2 es 
menor o igual que el valor de alerta preestablecido durante 10 segundos, entonces el 
sonido de alerta y la pantalla parpadeante se activarán. 

4.3.9 Ayuda
En la pantalla de menú principal, mueva el cursor sobre “Help” (ayuda) y pulse la tecla 
Confirm (confirmar) “ ”, entonces la pantalla de ayuda del Oxímetro muestra 
información de SpO2 y consejos de medición de temperatura, como se muestra en 
la figura 4.12.
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Ayuda
1/2

Nota: Asegúrese que los extremos 
de emisión y recepción de luz estén 

apuntando uno al otro.

Neonato

Infantil Pediátrico
Nota: Retire la cubierta de la sonda 

de temperatura, inserte la sonda 
en el oído, luego presione la tecla 

de inicio de medición.

Ayuda
2/2

	 Figura 4.12 Información de ayuda--- 	 Figura 4.12 Información de ayuda---
	 medición de SpO2	 medición de TEMP

4.4 Registro
4.4.1 Recuperación de datos
En la pantalla principal por defecto, pulse 
brevemente la tecla Record/Back (Regis-
tro/Atrás) “ ” para entrar en la pan-
talla de recuperación de datos, como se 
muestra en la figura 4.13.
 

	 Figura 4.13 Registro SpO2

El registro de SpO2 incluye dos tipos, Spot-check y Trend Record (registro aleatorio y 
registro continuo), la lista de registro aleatorio muestra el tiempo de registro, el valor 
de SpO2 y el valor de la frecuencia del pulso, como se muestra en la figura 4.14.
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El correspondiente 
usuario y el ID de 

usuario para el re-
gistro seleccionado

Figura 4.14 Lista de registros 
aleatorios

Si se selecciona Trend Record (Registro de tendencia), la pantalla muestra una lista de 
registro de datos de tendencia y cada registro corresponde a un período de registro 
en un intervalo de tiempo fijo (1 segundo), como se muestra en la figura 4.15, presione

la tecla Up/Down (Arriba / Abajo) (  / 
	

 ) para seleccionar un registro que 
necesita revisar.
Seleccione un registro que necesite revisar y presione la tecla Confirm (Confirmar) “

”, luego la pantalla muestra el usuario correspondiente, el ID de usuario y el 
gráfico de tendencia, como se muestra en la figura 4.16.

	
El correspondiente 

usuario y el ID de 
usuario para el regis-

tro seleccionado

 

	
Figura 4.15 Registro de 
tendencia---Lista
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Tiempo 
de registro

El correspondiente 
usuario y el ID de 

usuario para el registro 
seleccionado

Gráfico de 
tendencias SpO2

Gráfico de 
tendencias de FC

Figura 4.16 Registro de tendencia---gráfico de tendencias

4.4.2 Eliminación de datos
En la pantalla de la lista de registro que se muestra en la figura 4.14 o 4.15, mueva 
el cursor sobre el registro que desea eliminar, y pulse por tiempo prolongado Sound/

Right (Sonido/derecha) (“ ”), entonces aparece un mensaje que dice “Are you 
sure to delete all?” (¿Está seguro que quiere borrar todo?) en la pantalla, como se 
muestra en la figura 4.16.

 

Figura 4.16 Eliminar registros

En este momento, pulse brevemente Menu/Confirm (Menú/Confirmar) (“ ”) para 
confirmar y borrar los registros. O pulse brevemente la tecla Record/Back (Registro/
Atrás) (“ ”) para volver a la pantalla de la lista de registro.
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4.4.3 Actualización de datos
Si desea cargar los datos almacenados (valores de SpO2, de FC y TEMP) en el orde-
nador, entonces asegúrese de que el cable de datos USB está bien conectado entre 
el dispositivo y la PC antes de cargar los datos, como se muestra en la figura 4.17. 
Consulte las instrucciones en el “Oximeter Data Manager User Manual” (manual del 
Usuario Gestor de datos de Oxímetro) para obtener información detallada. 

Figura 4.17 Pantalla de carga de datos

•	Durante la carga de datos, el usuario no puede realizar ninguna operación en el 
oxímetro.

Cuando la función de transmisión inalámbrica está activada, el pulsioxímetro portátil 
se puede comunicar con un host (como una computadora o un dispositivo móvil) para 
su visualización y administración.
a.	 Abra la función y el procedimiento de host inalámbrico y comience a escanear el 

oxímetro SP-20.
b.	El host se sincronizará con el oxímetro SP-20 en un momento.
c.	 Después de la conexión, el host puede mostrar y gestionar los datos de medición 

del SP-20 de forma inalámbrica.
La distancia de sincronización y transmisión de la función inalámbrica es de 8 metros 
en la normal. Si el host no puede emparejarse con el SP-20, intentará reducir la dis-
tancia entre el host y el SP-20.
El SP-20 puede emparejarse y transmitir con el host en el entorno de coexistencia 
inalámbrica, pero otros dispositivos inalámbricos aún pueden interactuar con el em-
parejamiento y la transmisión entre el host y el dispositivo SP-20 en un entorno incier-
to. Si el host y el SP-20 no son coherentes, es posible que deba cambiar el entorno.

4.4.4 Gestión de datos
El usuario puede acceder a nuestro sitio web para descargar el software de PC co-
rrespondiente “Oximeter Data Manager” (Gestión de Datos del Oxímetro) para este 
oxímetro con el enlace: 
http://www.creative-sz.com/downloads
Instalando en el ordenador este software para PC, se pueden cargar los datos al-
macenados en el oxímetro en su PC a través de un cable inalámbrico o de datos. Es 
conveniente para el usuario revisar los registros de datos y el resultado estadístico, así 
como también archivar los datos de los pacientes.
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5 Especificaciones técnicas
A.	Panel de visualización: LCD TFT a color de 3,5 pulgadas; 
B. Fuente de alimentación: 
	 Alimentación interna: Batería de litio de 2000mAh
	 Adaptador de alimentación de CA: 5VCC/1A,
	 Corriente de trabajo: ≤180mA
	 Potencia de entrada para adaptador de CA: <15VA
	 Tiempo típico de funcionamiento continuo de la batería: 18 horas (cuando la pan-

talla se apaga automáticamente y se desactiva la función inalámbrica).
	 Típica vida de servicio de la batería: 5 años.
C.	Medición SpO2
	 Transductor: sensor LED de doble longitud de onda con longitud de onda:
	 Luz roja: 663 nm, luz infrarroja: 890 nm.
	 Promedio de máxima potencia de salida óptica: ≤ 2mW 
	 Rango de visualización: 0~100%  
	 Precisión de la medición: Valor ARMS (definido en ISO 80601-2-61) no superior al 2% 

para rango 2% para rango de SpO2 de 70% a 100%.
	 Rango de ajuste de límite de alerta baja de SpO2: 50%~99%
	 El dispositivo está calibrado para indicar la saturación de oxígeno funcional.
	 El comprobador funcional no puede utilizarse para evaluar la precisión de la sonda 

SpO2 o del dispositivo.
D.	Medición de la frecuencia de pulso
	 Pantalla y rango de medición: 30bpm~250bpm
	 Precisión: ±2bpm o ±2% (el valor que sea mayor)
E.	Visualización de índice de perfusión
	 Rango: 0,2%~20%
F.	 Medición de la Temperatura
	 Rango de medición: 32.0°C~43.0°C
	 Precisión de la medición: ±0.2°C para rango de temperatura comprendida entre 

35.0°C y 42.0°C, y ±0.3°C para el resto.
	 Tiempo de respuesta: ≤5S
	 Grupo Paciente: Adulto y neonato
	 Sitio de medición: oído
	 Desviación: ≤0.1°C
G.	Entorno operativo
	 Temperatura de funcionamiento:	 5°C ~40°C
	 Humedad de funcionamiento:	 15%~93%
	 Presión atmosférica:	 70kPa~106kPa
	 Nota: Los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles pueden afectar al 

rendimiento del oxímetro. 
H.	Rendimiento de baja perfusión
	 La precisión de la medición de SpO2y FC cumple aún la precisión descrita anterior-

mente cuando la amplitud de modulación es tan baja como 0.4%.
I.	 Resistencia a la interferencia de luz circundante:
	 La diferencia entre el valor medido de SpO2 en la condición de luz interior natural 
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y aquella de un cuarto oscuro es inferior a ±1%.
J.	 Función inalámbrica (bluetooth)
	 Banda de frecuencia: 2.4GHz
	 Perfil de funcionamiento: BLE V4.0
K.	Dimensiones: 158 mm (L) × 73 mm (W) × 25 mm (H)
	 Peso neto: aprox. 230g (incluyendo la batería)
L.	 Clasificación
	 Tipo de protección contra descargas eléctricas: 
	 Equipo con alimentación interna y de Clase II.
	 Grado de protección: 
	 Piezas aplicables tipo BF.
	 Grado de protección contra el riesgo de penetración de líquidos: El dispositivo 

cuenta con protección IP22 contra objetos sólidos extraños nocivos e ingreso de 
líquido.

	 Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo.
	 Compatibilidad electromagnética: Grupo I, Clase B
M.	Período de actualización de datos
	 El tiempo de actualización para determinar el valor de SpO2 y FC es de 8 segundos 

y el tiempo de actualización de visualización es de 1 segundo.
	 Observaciones: El oxímetro calcula el valor de SpO2 y FC, cada segundo median-

te el uso del segmento de datos adquirido recientemente, y luego arroja el valor 
de visualización mediante el promedio móvil de los últimos parámetros calculados. 
El valor de lectura de SpO2 y FC en el oxímetro se actualiza cada segundo, y el 
pletismograma que se muestra es una forma de onda normalizada. Si la señal no 
es integral (como con demasiado ruido o mala relación señal / ruido o la señal se 
pierde), entonces SpO2 y FC se identificarán como un valor inválido, es decir, la 
lectura numérica desaparecerá y se eliminará. mostrado como “-” en su lugar. 

	 Nota: El oxímetro es calibrado en fábrica antes de su venta, no hay necesidad de 
calibrarlo de nuevo.

6 Indicación de sobrelímite
6.1 Ajustes límitei
•	Rango de ajuste de límite inferior de SpO2: 50% ~ 99%.
•	Rango de ajuste de límites de la Frecuencia de Pulso: 
	 Alta: 100bpm--240bpm 	 Bajo: 30bpm--99bpm

Durante la medición, si el valor medido excede el valor preestablecido, se activa el 
pitido de alerta, el valor que está sobre el límite parpadeará al mismo tiempo. 

6.2 Ajuste de silencio de sonido de indicación de sobrelímite
•	Durante la medición, si el sonido general está activado, pulse brevemente la tecla 

	 “ ” para ejecutar el reset de alerta acústica (es decir el sonido de alerta será silen-
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	 ciado , y el icono “ ” aparece en la esquina superior derecha de la pantalla), pero 
el valor de límite sigue parpadeando. Cuando el evento de alerta en curso o cuando 
se produce un nuevo tipo de evento de alerta, entonces finaliza el estado de reset de 
alerta acústica (es decir la alerta acústica puede generarse cuando se produce un 
evento de alerta, y el icono “  ” aparece en la esquina superior derecha de la pantalla). 

•	Cuando el sonido general está activado, entonces pulsando por un tiempo prolonga-
do la tecla “ ” se desactiva el sonido general, y el icono de sonido se convierte en 

	 “  ”. Pulsando de nuevo, por un tiempo prolongado, la tecla “ ” se puede 
activar el sonido general. 

	 Nota: “ ” indica que el volumen del altavoz está configurado en 1 o 2 reji-
lla(s); “ ” indica que el volumen del altavoz está configurado en 3 o 4 reji-
llas; “ ” indica que el volumen del altavoz está configurado en 5 o 6 rejillas.

•	Durante la medición, si la sonda está apagada o desconectada, apa-
rece el mensaje “Check Probe” (comprobar sonda) y sigue parpa-
deando en la pantalla de visualización. Se activa el sonido de alerta (el 
intervalo es de 5 segundos). Si la sonda sigue estando apagado y dura aproxi-
madamente 3 minutos, entonces el oxímetro se apagará automáticamente..

 
 

7 Lista de embalaje
1.	 Un Oxímetro
2.	 Una sonda SpO2
3.	 Manual del usuario
4.	 Una cubierta de goma para el oxímetro
5.	 Una base de carga 
6.	 Una sonda de temperatura (opcional)
7.	 Cable de carga (opcional)
8.	 Un cable de datos USB data cable (opcional)

Notas:
1.	 Los accesorios están sujetos a cambio. Vea el paquete a mano para 

elementos detallados y cantidad.
2.	 Las piezas del dispositivo NO deben ser reemplazadas a voluntad. Si 

es necesario, por favor utilice los componentes suministrados por el 
fabricante o aquellos que sean del mismo modelo y especificaciones 
que los accesorios que acompañan al dispositivo, que son propor-
cionados por la misma fábrica. De lo contrario, se pueden causar 
efectos negativos en materia de seguridad y biocompatibilidad, etc.

3.	 Este dispositivo sólo puede conectarse con el dispositivo designado 
por el fabricante.

ESPAÑOL



134

8 Reparación y mantenimiento
8.1 Mantenimiento
La vida útil esperada (no garantizada) de este dispositivo es de cinco años. A fin de 
garantizar su larga vida de servicio, por favor, preste atención al mantenimiento;
•	Si la batería está dañada, póngase en contacto con su representante de ventas local 

o el fabricante.
•	Por favor, guarde el dispositivo con cuidado para evitar que sea dañado por animales 

domésticos, plagas o niños.
•	Entorno de almacenamiento recomendado del dispositivo: 
	 Temperatura ambiente: -20ºC ~60ºC
	 Humedad relativa: 10% 95%
	 Presión atmosférica: 50kPa~107.4kPa
	 Almacenamiento y transporte entre usos:
	 – 25°C sin control de humedad relativa; 
	 y + 70°C con valor de humedad relativa de hasta un 93% (sin condensación).
•	El oxímetro es calibrado en fábrica antes de su venta, no hay necesidad de calibrarlo 

durante su ciclo de vida.
	 Sin embargo, si fuera necesario verificar su exactitud de forma rutinaria, el usuario 

puede realizar la verificación por medio del simulador de SpO2, o puede hacerlo la 
empresa local de prueba de terceros. 

8.2 Instrucciones sobre limpieza y desinfección
•	Limpie la superficie del sensor con un paño suave humedecido con una solución 

como el alcohol isopropílico al 75%, si se requiere desinfección de bajo nivel, utilizar 
una solución de lejía al 1:10. 

•	A continuación, limpiar la superficie con un paño humedecido y dejarlo secar al aire 
o secar con un paño.

•	Por favor limpie y desinfecte el dispositivo después de usar para evitar infección 
cruzada.

No se puede utilizar desinfección de alta presión en el dispositivo. 
No sumerja este dispositivo en líquidos.
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9 Solución de problemas
Problemas Posible causa Solución

Aparece 
inestabilidad 
de SpO2 y 
frecuencia 
de pulso 

1. El dedo no está colocado 
con suficiente profundidad.
2. El dedo se mueve 
o el paciente se mueve.

1. Colocar el dedo 
correctamente e intentar 
nuevamente. 
2. Reduzca el movimiento 
del paciente.

Imposible medir 
la temperatura

1. La sonda de temperatura 
no está conectada correc-
tamente. 

1. Reinserte la sonda 
al dispositivo.

Dispositivo 
no se enciende

1. Las pilas están agotadas 
o casi agotadas. 
2. El dispositivo está 
funcionando 
incorrectamente.

1. Recargue la batería.
2. Ponerse en contacto con 
el centro de servicio técnico 
local.

Sin pantalla 1. El dispositivo se apagará 
automáticamente cuando 
no hay señal y ninguna 
operación durante 1 minuto.
2. La tensión de la batería 
es baja.

1. Normal.
2. Recargue la batería.

Sin señal 1. Sonda desconectada 
o conexión incorrecta.
2. Se insertó el dedo 
incorrecto.
3. Sonda dañada.

1. Conecte la sonda 
nuevamente.
2. Vuelva a insertar el dedo.
3. Sustituir con una sonda 
nueva.
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10 Preguntas frecuentes
1. 	P: ¿Qué es SpO2? 
	 R: SpO2 indica el porcentaje de saturación de oxígeno en la sangre. 
2.	 P: ¿Cuál es el rango normal de valor de SpO2 para personas sanas?
	 R: El rango normal varía según la persona, pero generalmente supera el 95%, de lo 

contrario, consulte a su médico.
3.	 P: ¿Cuál es el rango normal de valor de FC para personas sanas?
	 R: Generalmente, el rango normal es 60bpm~100bpm.
5.	 P: ¿Por qué los valores de SpO2 y FC varían con el tiempo?
	 R: Los valores de medición de SpO2 y FC cambian acorde al cambio de las condi-

ciones fisiológicas del paciente.
5.	 P: ¿Qué se debe hacer cuando no hay lectura de SpO2 y FC?
	 R: No agite el dedo y mantenga la calma durante la medición. Por favor, no coloque 

el oxímetro y el brazalete de presión en la misma extremidad para realizar la medi-
ción de la presión sanguínea y la saturación de oxígeno simultáneamente.

6.	 P: ¿Cómo confirmar que la lectura de SpO2 es verdadera o exacta?
	 R: Mantenga la respiración por un tiempo (50 segundos o más), si el valor de SpO2 

disminuye significativamente, significa que la lectura de SpO2 refleja verdadera-
mente la condición fisiológica del cambio.

7.	 P: ¿Cuándo recargar las baterías?
	 R: El icono de batería baja aparecerá en la pantalla cuando la tensión de las bate-

rías esté baja. En ese momento, la batería necesita ser cargada.
8.	 P: ¿Qué factores pueden afectar la precisión de SpO2?

A: a) Los tintes intravasculares como la indocianina verde o el azul de metileno; 
b)	 La exposición a una iluminación excesiva, como las lámparas quirúrgicas, lám-

paras para bilirrubina, luces fluorescentes, lámparas de calor por infrarrojo o la 
luz solar directa;

c)	 El tinte vascular o productos de color utilizados externamente como el esmalte 
de uñas o productos para el cuidado de la piel; 

d)	 El movimiento excesivo del paciente;
e)	 La colocación de un sensor en una extremidad con un brazalete de presión 

sanguínea, catéter arterial o línea intravascular; 
f)	 La exposición a la cámara con oxígeno a alta presión; 
g)	 Hay una oclusión arterial próxima a la sonda;
h)	 Contracción de los vasos sanguíneos causada por hiperkinesias de vasos peri-

féricos o disminución de la temperatura del cuerpo;
i)	 Condiciones de perfusión baja (Índice de Perfusión reducido).

Póngase en contacto con el distribuidor local o con el fabricante si es necesario.
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Apéndice 
I. Leyenda de símbolos

Símbolos en la pantalla

Símbolo Descripción

%SpO2 Saturación de oxígeno

PI% Índice de Perfusión 

 bpm
Frecuencia del pulso 
(Unidad: latidos por minuto)

Gráfico de barras de pulso

Tensión baja de la batería

La batería está llena

Icono de reset alerta

Icono de silencio del altavoz

Icono de volumen del altavoz 

Memoria llena de registro de control 
aleatorio SpO2

Memoria llena de registro de tendencia 
SpO2

Memoria de temperatura llena

Icono de transmisión inalámbrica

Tipo de paciente 
(Adulto/Recién nacido)
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Símbolos en los paneles

Símbolo Descripción Símbolo Descripción

SpO2
Conector de la sonda 
SpO2

Precaución: lea las 
instrucciones (advertencias) 
cuidadosamente

TEMP Conector de la sonda 
de temperatura

Conservar en un lugar 
fresco y seco

Tecla de Alimentación/
Izquierda Código producto

Tecla derecha/sonido Número de lote 

Tecla de auto rotación/
arriba

Conservar al amparo 
de la luz solar

	 Tecla de Ajuste/Abajo Fecha de fabricación

Tecla de Menú/Confirmar 
o tecla de Registro/Atrás Fabricante

Número de serie Aparato de tipo BF

Dispositivo médico 
segun a la Directiva 
93/42 / CEE

Siga las instrucciones 
de uso

Representante 
autorizado en la 
Comunidad Europea

No descartar a voluntad

Disposición WEEE Sin alarma 

Producto sanitario
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II. Conocimiento común
1 Significado de SpO2
SpO2 es el porcentaje de saturación de oxígeno en la sangre, la así llamada Concen-
tración de O2 en la sangre; está definida por el porcentaje de oxihemoglobina (HbO2) 
en el total de la hemoglobina de la sangre arterial. SpO2 es un parámetro fisiológico 
importante para reflejar la función de respiración; se calcula por el método siguiente:

SpO2 = HbO2 / (HbO2 +Hb)×100%

HbO2 es la oxihemoglobina (hemoglobina oxigenada), Hb son las hemoglobinas que 
liberan oxígeno.

2 Principio de medición
Basado en la ley de Lamber-Beer, la absorción de luz de una sustancia dada es di-
rectamente proporcional a su densidad o concentración. Cuando se emite luz con 
determinada longitud de onda sobre el tejido humano, la intensidad de la luz medida 
después de la absorción, la reflexión y la atenuación en el tejido pueden reflejar el 
carácter de estructura del tejido por el que pasa la luz. Debido a que la hemoglobina 
oxigenada (HbO2) y la hemoglobina desoxigenada (Hb) tienen diferentes característi-
cas de absorción en la gama de espectro desde rojo a luz infrarroja (600nm~1000nm 
de longitud de onda), mediante el uso de estas características, se puede determinar 
la SpO2. La SpO2 medida por este oxímetro es la saturación de oxígeno funcional 
-- un porcentaje de hemoglobina que puede transportar oxígeno. En contraste, los 
hemoxímetros informan la saturación de oxígeno fraccional: un porcentaje de todos 
los parámetros de hemoglobina medidos, incluyendo la hemoglobina disfuncional, 
como la carboxihemoglobina o la metahemoglobina.
Aplicación clínica de los oxímetros de pulso: SpO2 es un parámetro fisiológico im-
portante para reflejar la respiración y la función de ventilación, por lo que la moni-
torización de SpO2 en un entorno clínico se hace cada vez más popular, como el 
seguimiento del paciente con enfermedad respiratoria grave, el paciente bajo anes-
tesia durante la operación, y los neonatos prematuros. El estado de SpO2 se puede 
determinar en el tiempo mediante la medición y encontrar la hipoxemia del paciente 
antes, a fin de prevenir o reducir los casos de muerte accidental causada por hipoxia 
de manera eficaz.

3 Rango normal de SpO2 y límite bajo predeterminado
En zonas rurales, el valor de SpO2 de la gente sana es superior al 94%, por lo que 
los valores por debajo de 94% se consideran como hipoxia. SpO2 <90% se consi-
dera como el umbral predeterminado para determinar la anoxia por la mayoría de 
los investigadores, entonces el límite inferior de SpO2 del oxímetro está configurado 
generalmente en 90%.

4	Factores que afectan la precisión de SpO2 (motivo de interferencia)
•	Tintes intravasculares como la indocianina verde o el azul de metileno.
•	La exposición a una iluminación excesiva, como el caso de lámparas quirúrgicas, 
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lámparas para bilirrubina, fluorescentes, lámparas de calor por infrarrojo o la luz 
directa del sol.

•	Tinte vascular o color utilizado externamente como el esmalte de uñas o productos 
para el cuidado de la piel.

•	Movimiento excesivo del paciente.
•	La colocación de un sensor en una extremidad con un manguito de presión sanguí-

nea, catéter arterial o línea intravascular.
•	Exposición a la cámara con oxígeno a alta presión.
•	Hay una oclusión arterial próxima a la sonda.
•	Contracción de los vasos sanguíneos causada por hiperkinesias de vasos periféri-

cos o disminución de la temperatura del cuerpo.

5	Factores que causan un valor bajo de SpO2 (motivo de patología)
•	Enfermedad hipoxemia, falta funcional de HbO2.
•	Pigmentación o nivel anormal del nivel de oxihemoglobina.
•	Variación anormal de la oxihemoglobina.
•	Enfermedad metahemoglobina.
•	Existe oclusión arterial o sulfhemoglobinemia cerca del sensor.
•	Pulsaciones venosas obvias.
•	La pulsación arterial periférica se vuelve débil.
•	El suministro de sangre periférica no es suficiente.

Eliminación: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos do-
mésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminación de los aparatos 
por desguazar llevándolas al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los 
equipos eléctricos y electrónicos. 

CONDICIONES DE GARANTÍA GIMA
Se aplica la garantía B2B estándar de Gima de 12 meses. 
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III Conformità CEM
Nota:
Avvertenze:
● Lo strumento è conforme ai requisiti delle norme IEC60601- 1 - 2, EN 60601-
1-2, ISO 80601-2-61 concernenti la compatibilità elettromagnetica.
● L’utente deve installare e utilizzare il dispositivo in conformità con le informa-
zioni contenute nel presente documento.
● Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire 
sulle prestazioni dello strumento, evitare forti interferenze elettromagnetiche du-
rante l’uso, ad esempio in prossimità di telefoni cellulari, forni a microonde, ecc.
● Le linee guida e la dichiarazione del produttore sono riportate nel dettaglio 
nella tabella seguente.
● Il dispositivo non deve essere collocato in prossimità di o sopra altre apparec-
chiature. Qualora debba necessariamente essere collocato in prossimità di o so-
pra altre apparecchiature, si raccomanda di verificare che funzioni normalmente.
● L’uso di cavi o accessori di ricambio diversi da quelli venduti dal produttore 
del dispositivo possono causare un aumento delle emissioni o la riduzione 
dell’immunità del dispositivo.
Tabella 1

Linee guida e dichiarazione del costruttore - emissioni elettromagnetiche

Il pulsossimetro palmare è destinato a essere utilizzato nell’ambiente elettro-
magnetico specificato di seguito. Il cliente o l’utente devono assicurarsi che il 
pulsossimetro palmare venga utilizzato in questo tipo di ambiente.

Test delle emissioni Conformità Guida ambiente elettromagnetico

Emissioni condotte
CISPR 11

Gruppo 1
Classe B

Il pulsossimetro palmare utilizza 
energia RF solo per la propria funzione 
interna. Di conseguenza, le emissio-
ni RF decisamente basse rendono 
improbabile il verificarsi di interferenze 
con le apparecchiature elettroniche 
circostanti.

Emissioni irradiate 
CISPR 11

Pulsossimetro palmare idoneo per 
l’uso in tutti i contesti, inclusi quelli do-
mestici e quelli direttamente collegati 
alla rete che alimenta gli edifici adibiti a 
finalità domestiche.

Emissioni armo-
niche
IEC61000-3-2

Classe A 

Fluttuazioni di vol-
taggio/sfarfallii
IEC61000-3-3

Conforme 
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Tabella 2

Linee guida e dichiarazione del costruttore - emissioni elettromagnetiche

Il pulsossimetro palmare è destinato a essere utilizzato nell’ambiente elettro-
magnetico specificato di seguito. Il cliente o l’utente devono assicurarsi che il 
pulsossimetro palmare venga utilizzato in questo tipo di ambiente.

Test di immunità Livello test 
IEC 60601

Livello di con-
formità

Linee guida - ambiente 
elettromagnetico

Scariche elettro-
statiche (ESD)
IEC61000-4-2

±8 kV a con-
tatto
2 kV, 4 kV, 8 kV, 
15 kV aria

±8 kV a con-
tatto
2 kV, 4 kV, 8 kV, 
15 kV aria

Il pavimento deve essere di 
legno, cemento o cerami-
ca. Per pavimenti rivestiti 
in materiale sintetico, l’u-
midità relativa dev’essere 
almeno del 30%

Transitori elettri-
ci veloci/burst
IEC61000-4-4

±2kV per linee
di alimentazione
±1kV per 
ingresso in c.a. 
Porte di alimen-
tazione

±2kV per linee
di alimentazione
±1kV per 
ingresso in c.a. 
Porte di alimen-
tazione

N/D

Sovratensione 
IEC 61000-4-5

±0,5 kV, 1kV da 
filo(i) a filo(i)
±0,5 kV, ± 1 kV, 
±2kV da filo(i) 
a terra

±0,5 kV, 1kV da 
filo(i) a filo(i)
±0,5 kV, ± 1 kV, 
±2kV da filo(i) 
a terra

N/D

Sbalzi di 
corrente, brevi 
interruzioni e 
variazioni di vol-
taggio sui cavi 
di immissione 
alimentazione
IEC61000-4-11

<5 % UT
(>95 % calo in 
UT) per 0,5 cicli
<40 % UT
(60 % calo in 
UT) per 5 cicli
<70 % UT
(30 % calo in 
UT) per 25 cicli
<5 % UT
(>95% calo 
in UT) per 5 
secondi

<5 % UT
(>95 % calo in 
UT) per 0,5 cicli
<40 % UT
(60 % calo in 
UT) per 5 cicli
<70 % UT
(30 % calo in 
UT) per 25 cicli
<5 % UT
(>95% calo 
in UT) per 5 
secondi

N/D

Frequenza 
campi magnetici 
(50Hz/60Hz)
IEC61000-4-8

30 A/m 30 A/m

La frequenza dei campi 
magnetici dovrebbe esse-
re al livello di un tipico 
ambiente commerciale o 
ospedaliero.

NOTA: UT equivale alla tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di prova.
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Tabella 3

Raccomandazioni e dichiarazione del costruttore – immunità elettromagnetica

Il pulsossimetro palmare è destinato a essere utilizzato nell’ambiente elettroma-
gnetico specificato di seguito. Il cliente o l’utente devono assicurarsi che il pulsos-
simetro palmare venga utilizzato in questo tipo di ambiente elettromagnetico.

Test di immunità Livello test 
IEC 60601

Livello di 
conformità

Linee guida - ambiente elettro-
magnetico

RF condotte
IEC61000-4-6

RF irradiate
IEC61000-4-3

0,15 MHz - 
80 MHz 
3 V RMS al 
di fuori della 
banda ISM, 6 
V RMS entro 
la banda ISM 

Da 80 MHz a 
2,7 GHz
3 V/m

0,15 MHz 
- 80 MHz 
3 V RMS 
al di fuori 
della ban-
da ISM, 
6 V RMS 
entro la 
banda 
ISM 

Da 80 
MHz a 2,7 
GHz
3 V/m

Il dispositivo portatile e 
mobile per comunicazioni 
RF va tenuto a distanza 
da qualsiasi parte del 
pulsossimetro palmare, cavi 
compresi, secondo quanto 
raccomandato dal calcolo 
derivante dall’equazione 
applicabile alla frequenza del 
trasmettitore.
Distanza di separazione 
raccomandata
d=1,2 P \* MERGEFORMAT
d=1,2 P \* 
MERGEFORMAT80MHz - 
800MHz
d=2,3 P \* 
MERGEFORMAT800MHz - 
2,5GHz
Dove “P” è il coefficiente 
massimo di potenza in 
uscita del trasmettitore 
espressa in watt (W) secondo 
le informazioni fornite dal 
produttore, e “d” è la distanza 
raccomandata espressa in 
metri (m). B
Le forze di campo trasmesse 
dai trasmettitori fissi RF, come 
determinato da un’indagine 
del sito elettromagnetico, 
devono essere inferiori al 
livello di conformità in ogni 
gamma di frequenza .b
\* MERGEFORMATSono 
possibili interferenze nelle 
vicinanze di apparecchiature 
contrassegnate dal seguente 
simbolo: 
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NOTA 1: a 80 MHz e a 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.
NOTA 2: Queste linee guida possono non essere adatte a tutte le situazioni. 
La propagazione elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dalla 
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

a: L’intensità di campo di trasmettitori fissi come stazioni base per radiote-
lefoni (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, apparecchi per radioamatori, 
trasmettitori AM, FM e televisivi non può essere teoricamente calcolata con 
precisione. Per valutare l’ambiente elettromagnetico causato dai trasmettitori 
RF fissi, considerare la possibilità di effettuare un’indagine elettromagne-
tica del sito. Se l’intensità di campo misurata nel luogo in cui viene utiliz-
zato il pulsossimetro palmare supera il livello di conformità RF applicabile 
sopra specificato, occorre verificare che il pulsossimetro palmare funzioni 
normalmente. Se vengono riscontrate prestazioni anomale, possono essere 
necessarie misure aggiuntive, ad es. il ri-orientamento o il riposizionamento 
del pulsossimetro palmare.
b: Entro la gamma di frequenza compresa tra 150 kHz e 80 MHz, l’intensità di 
campo deve essere inferiore a 3 V/m

Tabella 4

Gamma di frequenza e livello: apparecchiature RF per comunicazione wireless

Frequenza di 
prova (MHz) Modulazione

Livello 
minimo di 
immunità 
(V/m)

Livello di 
immunità 
applicato 
(V/m)

385 **Modulazione a impulsi: 18 Hz 27 27

450
  *Deviazione FM + 5 Hz: deviazio-
ne sinusoidale di 1 kHz
 **Modulazione a impulsi: 18 Hz

28 28

710
745
780

**Modulazione a impulsi: 217 Hz 9 9

810
870
930

**Modulazione a impulsi: 18 Hz 28 28

1720
1845
1970

**Modulazione a impulsi: 217 Hz 28 28

2450 **Modulazione a impulsi: 217 Hz 28 28
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5240
5500
5785

**Modulazione a impulsi: 217 Hz 9 9

 

ATTENZIONE: 
Se necessario, per raggiungere il LIVELLO DI PROVA DI IMMUNITÀ, la distan-
za tra l’antenna trasmittente e L’APPARECCHIATURA ME o IL SISTEMA ME 
può essere ridotta a 1 m. La distanza di prova di 1 m è consentita dalla norma 
IEC 61000-4-3. 

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink 
b) Il segnale portante deve essere modulato sulla base di un segnale ad onda 
quadra pari al 50% del ciclo dell’onda. 
c) In alternativa alla modulazione FM, è possibile utilizzare la modulazione a 
impulsi al 50%, cioè a 18 Hz, in quanto, pur non rappresentando la modula-
zione effettiva, sarebbe il caso più sfavorevole.

Tabella 5

Distanza di separazione raccomandata tra il dispositivo portatile e l’apparec-
chiatura di comunicazione RF mobile 

Il pulsossimetro palmare è destinato all’uso in un ambiente elettromagnetico 
in cui le interferenze RF irradiate siano controllate. Il cliente o l’utente del 
pulsossimetro palmare devono prevenire le interferenze elettromagnetiche 
mantenendo una distanza minima tra i dispositivi di comunicazione RF 
portatili e mobili (trasmettitori) e il pulsossimetro palmare come di seguito 
specificato, in base alla potenza massima in uscita degli stessi dispositivi di 
comunicazione.

Potenza nominale 
massima in uscita 
dal trasmettitore
W(Watt)

Distanza di separazione in base alla frequenza del tra-
smettitore M(Metri)

150kHz a 80 
MHz
d=1,2 P \* 
MERGEFORMAT

tra 80 MHz e 
800 MHz
d=1,2 P \* 
MERGEFORMAT

tra 80 MHz e 
2,5 GHz
d=2,3 P \* MER-
GEFORMAT

0,01 N/D 0,12 0,23

0,1 N/D 0,38 0,73

1 N/D 1,2 2,3

10 N/D 3,8 7,3

100 N/D 12 23
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Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in 
uscita non rientri nei parametri sopra indicati, la distanza raccomandata in 
metri (m) può essere determinata utilizzando l’equazione applicabile alla 
frequenza del trasmettitore, dove “P” è il livello di potenza nominale massima 
in uscita dal trasmettitore espressa in watt (W) secondo le informazioni fornite 
dal produttore.
NOTA 1: Con 80 MHz e 800 MHz è applicata la distanza di separazione per la 
gamma di frequenza più elevata.
NOTA 2: Queste linee guida possono non essere adatte a tutte le situazioni. 
La propagazione elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dalla 
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
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III EMC Compliance
Note:
Warnings:
● The instrument conforms to the requirements of IEC60601- 1 - 2 , EN 60601-

1-2 and ISO 80601-2-61standards for electromagnetic compatibility.
● The user shall install and use the EMC information provided in the random file.
● Portable and mobile RF communication equipment may affect the performance
of the instrument, avoid strong electromagnetic interference when using, such
as close to the mobile phone, microwave oven, etc .
● The guidance and manufacturer’s declaration are detailed in the table below.
● The instrument should not be close to or stacked with other equipment. If it must 

to be close to or stacked, it should be observed and verified to be able to 
operate

normally under its configuration.
● In addition to the cables sold by the instrument manufacturer as spare parts 

for internal components, the use of other accessories and cables may result in 
increased emission or reduced immunity.

Table 1

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic emission

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

Emissions test Complian-
ce Electromagnetic environment-guidance

Conducted emis-
sions
CISPR 11 Group 1

Class B

The Handheld Pulse Oximeter uses RF 
energy only for its internal function. The-
refore, its RF emissions are very low and 
are not likely to cause any interference in 
nearby electronic equipment.

Radiated emissions 
CISPR 11

The Handheld Pulse Oximeter suitable for 
use in all establishments, including do-
mestic establishments and those directly 
network that supplies buildings used for 
domestic purposes.

Harmonic emis-
sions
IEC61000-3-2

Class A 

Voltage fluctua-
tions/flicker 
emissions
IEC61000-3-3

Complies 
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Table 2

Guidance and manufacturer’s declaration-electromagnetic emission

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

Immunity test IEC60601 test 
level

Compliance 
level

Electromagnetic environ-
ment -guidance

Electrostatic 
discharge(ESD)
IEC61000-4-2

±8 kV contact
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ± 15 
kV air

±8 kV contact
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ± 15 
kV air

Floors should be wood, 
concrete or ceramic tile. 
if floors are covered with 
synthetic material, the 
relative humidity should 
be at least 30%

Electrical fast 
transient/
burst
IEC61000-4-4

±2kV for 
power
Supply lines
±1kV for Input 
a.c. Power 
Ports

±2kV for 
power
Supply lines
±1kV for Input 
a.c. Power 
Ports

N/A

Surge 
IEC 61000-4-5

±0.5 kV, 1kV 
line (s) to 
line(s)
±0.5 kV, ± 
1 kV, ±2kV 
line(s) to earth

±0.5 kV, 1kV 
line (s) to 
line(s)
±0.5 kV, ± 
1 kV, ±2kV 
line(s) to earth

N/A
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Voltage 
dips, short 
interruptions 
and voltage 
variations on 
power supply 
input lines
IEC61000-4-11

<5% UT
(>95% dip in 
UT) for 0.5 
cycle
<40% UT
(60% dip 
in UT) for 5 
cycles
<70% UT
(30% dip in 
UT) for 25 
cycles
<5% UT
(>95% dip in 
UT) for 5 s

<5% UT
(>95% dip in 
UT) for 0.5 
cycle
<40% UT
(60% dip 
in UT) for 5 
cycles
<70% UT
(30% dip in 
UT) for 25 
cycles
<5% UT
(>95% dip in 
UT) for 5 s

N/A

Power frequen-
cy(
50Hz/60Hz) 
magnetic field
IEC61000-4-8

30A/m 30A/m

Power frequency ma-
gnetic fields should be 
at levels characteristic 
of a typical location in 
a typical commercial or 
hospital environment.

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Table 3

Guidance and manufacturer’s declaration – electromagnetic immunity

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

Immunity test IEC60601 
test level

Complian-
ce level

Electromagnetic environment 
-guidance
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Conducted RF
IEC61000-4-6

Radiated RF
IEC61000-4-3

0,15MHz–
80MHz 
3 V RMS 
outside the 
ISM band, 6 
V RMS in the 
ISM 

80 MHz to 2.7 
GHz
3V/m

0,15MHz–
80MHz 
3 V RMS 
outside 
the ISM 
band, 6 
V RMS in 
the ISM 

80 MHz to 
2.7 GHz
3V/m

Portable and mobile RF 
communications equipment 
should be used no closer to 
any part of The Handheld 
Pulse Oximeter, including 
cables, than the recommen-
ded separation distance 
calculated from the equation 
applicable to the frequency of 
the transmitter.
Recommended separation 
distance

d=1.2 P \* MERGEFORMAT

d=1.2 P \* MERGEFORMAT-
80MHz to 800MHz

d=2.3 P \* MERGEFORMAT-
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). b
Field strengths from fixed RF 
transmitters, as determined 
by an electromagnetic site 
survey ,a should be less than 
the compliance level in each 
frequency range .b

\* MERGEFORMATIn-
terference 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.
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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, and electromagnetic site survey should be considered. If the 
measured field strength in the location in which The Handheld Pulse Oximeter 
is used exceeds the applicable RF compliance level above, The Handheld 
Pulse Oximeter should be observed to verify normal operation. If abnormal 
performance is observed, additional measures may be necessary, such as 
re-orienting or relocating The Handheld Pulse Oximeter.
b: Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be 
less than 3V/m.

Table 4

Frequency Range and Level: RF wireless communication equipment

Test Frequen-
cy (MHz)

Modulation Minimum 
immunity 
Level (V/m)

immunity 
Level Ap-
plied (V/m)

385 **Pulse Modulation: 18 Hz 27 27

450 *FM + 5 Hz deviation: 1 kHz sine
**Pulse Modulation: 18 Hz 28 28

710
745
780

**Pulse Modulation: 217 Hz 9 9

810
870
930

**Pulse Modulation: 18 Hz 28 28

1720
1845
1970

**Pulse Modulation: 217 Hz 28 28

2450 **Pulse Modulation: 217 Hz 28 28

5240
5500
5785

**Pulse Modulation: 217 Hz 9 9

ATTENTION: 
If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between 
the transmitting antenna and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be 
reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3. 
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a) For some services, only the uplink frequencies are included 
b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal. 
c) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may 
be used because while it does not represent actual modulation, it would be 
worst case.

Table 5

Recommended separation distances between portable and mobile RF com-
munication the equipment 

The Handheld Pulse Oximeter is intended for use in an electromagnetic 
environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer 
or the user of The Handheld Pulse Oximeter can help prevent electromagne-
tic interference by maintaining a minimum distance between portable and 
mobile RF communications equipment (transmitters) and the Handheld Pulse 
Oximeter as recommended below, according to the maximum output power 
of the communications equipment.

Rated maximum 
output power of 
transmitter
W(Watts)

Separation distance according to frequency of transmitter 
M(Meters)

150kHz to 80MHz
d=1.2 P \* 
MERGEFORMAT

80MHz to 
800MHz
d=1.2 P \* 
MERGEFORMAT

80MHz to 2,5GHz
d=2.3 P \* 
MERGEFORMAT

0,01 N/A 0.12 0.23

0,1 N/A 0.38 0.73

1 N/A 1.2 2.3

10 N/A 3.8 7.3

100 N/A 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the 
recommended separation distance in metres (m) can be determined using 
the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the 
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the 
transmitter manufacturer.
NOTE 1 : At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for 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.
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III Conformité CEM
Remarque :
Mises en garde :
● L’instrument est conforme aux exigences des normes CEI 60601- 1 - 2 , EN 
60601-1-2 et ISO 80601-2-61 relatifs à la compatibilité électromagnétique.
● En tant qu’utilisateur veuillez installer et utiliser les informations CEM fournies 
dans le fichier aléatoire.
● Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent affecter 
les performances de l’instrument, éviter de fortes interférences électromag-
nétiques lors de l’utilisation, comme à proximité du téléphone portable, du four 
à micro-ondes, etc.
● Les conseils et la déclaration du fabricant sont détaillés dans le tableau ci-après.
● L’instrument ne doit pas être proche ou empilé avec d’autres équipements. S’il 
doit être rapproché ou empilé, il convient de l’observer et de s’assurer qu’il peut 
fonctionner normalement dans sa configuration.
● En plus des câbles vendus par le fabricant de l’instrument comme pièces de 
rechange pour les composants internes, l’utilisation d’autres accessoires et câbles 
peut entraîner une augmentation des émissions ou une réduction de l’immunité.
Tableau 1

Déclaration du fabricant et directive relative aux émissions électromagnétiques

L’oxymètre de pouls portatif est prévu pour être utilisé dans un environne-
ment électromagnétique conforme aux spécifications ci-dessous. Le client ou 
l’utilisateur de l’oxymètre de pouls portatif doit s’assurer qu’il est utilisé dans 
un environnement respectant ces indications.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - 
indications

Émissions conduites
CISPR 11

Groupe 1
Classe B

L’oxymètre de pouls portatif utilise 
l’énergie RF uniquement pour son fon-
ctionnement interne. Par conséquent, 
ses émissions RF sont très faibles et ne 
peuvent pas causer d’interférences avec 
des appareils électroniques à proximité.

Émissions rayon-
nées CISPR 11

L’oxymètre de pouls portatif convient à 
une utilisation dans tous les établiss-
ements, y compris les établissements 
domestiques et ceux dont le réseau 
direct alimente des bâtiments utilisés à 
des fins domestiques.

Émissions de cou-
rant harmonique
CEI61000-3-2

Classe A 

Fluctuations de 
tension/émissions 
de scintillement
IEC61000-3-3

Conformité 
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Tableau 2

Déclaration du fabricant et directive relative aux émissions électromagnétiques

L’oxymètre de pouls portatif est prévu pour être utilisé dans un environne-
ment électromagnétique conforme aux spécifications ci-dessous. Le client ou 
l’utilisateur de l’oxymètre de pouls portatif doit s’assurer qu’il est utilisé dans 
un environnement respectant ces indications.

Test d’immunité Niveau de test 
CEI 60601

Niveau de 
conformité

Environnement électrom-
agnétique -indications

Décharge 
électrostatique 
(ESD)
CEI61000-4-2

±8kV contact
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ± 15 
kV air

±8kV contact
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ± 15 
kV air

Les planchers doivent être 
en bois, en béton ou en 
carreaux de céramique. 
si les sols sont recouverts 
de matière synthétique, 
l’humidité relative doit être 
d’au moins 30%

Transitoires 
rapides/rafale
CEI61000-4-4

±2 kV pour 
alimentation 
électrique
Lignes d’ali-
mentation
±1 kV pour 
l›entrée c.a. 
Ports de 
puissance

±2 kV pour 
alimentation 
électrique
Lignes d’ali-
mentation
±1 kV pour 
l›entrée c.a. 
Ports de 
puissance

N/A

Surtension 
CEI 61000-4-5

±0,5 kV, 1kV 
ligne(s) à 
ligne(s)
±0,5 kV, ± 
1 kV, ±2kV 
ligne(s) à la 
terre

±0,5 kV, 1kV 
ligne(s) à 
ligne(s)
±0,5 kV, ± 
1 kV, ±2kV 
ligne(s) à la 
terre

N/A
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Creux de ten-
sion, coupures 
brèves et varia-
tions de tension 
au niveau des 
lignes d’alimen-
tation électrique 
en entrée
CEI61000-4-11

< 5 % UT
(>95 % creux 
en UT) pen-
dant 0.5 cycle
< 40 % UT
(60 % creux 
en UT) pen-
dant 5 cycles
< 70 % UT
(30 % creux 
en UT) pen-
dant 25 cycles
< 5 % UT
(>95% baisse 
en UT) pen-
dant 5 s

< 5 % UT
(>95 % 
creux en UT) 
pendant 0.5 
cycle
< 40 % UT
(60 % creux 
en UT) pen-
dant 5 cycles
< 70 % UT
(30 % creux 
en UT) 
pendant 25 
cycles
< 5 % UT
(>95% baisse 
en UT) pen-
dant 5 s

N/A

Fréquence 
puissan-
ce(50Hz/60Hz) 
champ ma-
gnétique
IEC61000-4-8

30A/m 30A/m

Les champs magnétiques 
à fréquence industrielle 
doivent être caractéris-
tiques de ceux utilisés 
dans un environnement 
commercial ou hospitalier 
typique.

REMARQUE : UT est la tension du secteur avant l’application du niveau de 
test.

Tableau 3

Instructions et déclaration du fabriquant sur la résistance aux émissions 
électromagnétiques

L’oxymètre de pouls portatif est prévu pour être utilisé dans un environnement 
électromagnétique conforme aux spécifications ci-dessous. Le client ou l’uti-
lisateur de l’oxymètre de pouls portatif doit s’assurer qu’il est utilisé dans un 
environnement électromagnétique respectant ces indications.

Test d’immunité Niveau de test 
CEI 60601

Niveau de 
conformité

Environnement électromag-
nétique -indications
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Conduit RF
IEC61000-4-6

RF rayonnées
CEI 61000-4-3

0,15 Mhz à 
80 MHz 
3 V RMS hors 
de la bande 
ISM, 6 V RMS 
dans la bande 
ISM 

80 MHz à 
2,7 GHz
3 V/m

0,15 Mhz à 
80 MHz 
3 V RMS 
hors de la 
bande ISM, 
6 V RMS 
dans la 
bande ISM 

80 MHz à 
2,7 GHz
3 V/m

Les appareils de commu-
nication RF portables ou 
mobiles ne doivent être 
utilisés à proximité d’aucune 
des parties de l’oxymètre 
de pouls portatif , y compris 
ses câbles. Respecter les 
distances de séparation 
recommandées calculées 
suivant l’équation applicable 
à la fréquence de l’émetteur.
Distance de séparation 
recommandée
d=1,2 P \* MERGEFOR-
MAT
d=1.2 P \* MERGEFOR-
MAT80MHz à 800MHz
d=2.3 P \* MERGEFOR-
MAT800MHz à 2,5GHz
Où P est la puissance de 
sortie maximale de l’ém-
etteur en watts (W) selon le 
fabricant de l’émetteur et d 
est la distance de séparation 
recommandée en mètres 
(m). b
Les intensités de champ 
magnétique des émett-
eurs RF fixes, telles que 
déterminées par une étude 
électromagnétique sur site,a 
doivent être inférieures au 
niveau de conformité dans 
chaque plage de fréquenc-
e.b
\* MERGEFORMATDes inter-
férences peuvent se créer 
à proximité d’un appareil 
portant le symbole suivant. 
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REMARQUE 1 : À 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée 
s›applique.
NOTE 2: Ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situa-
tions. La propagation électromagnétique est influencée par l’absorption et la 
réflexion des structures, des objets et des personnes.

A : Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base 
pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, 
les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM et les émissions de 
télévision ne peuvent être prédites avec précision. Pour évaluer l’environne-
ment électromagnétique en raison des émetteurs RF fixes, et l’étude de site 
électromagnétique devrait être considérée. Si l’intensité de champ mesurée 
dans le lieu où l’oxymètre de pouls portatif est utilisé dépasse le niveau de 
conformité RF applicable indiqué ci-dessus, veuillez faire contrôler l’oxymètre 
de pouls portatif pour vérifier si son fonctionnement est normal. Si des per-
formances anormales sont observées, prenez des mesures supplémentaires, 
telles que la réorientation ou le déplacement de l’oxymètre de pouls portatif.
b : Sur la gamme de fréquence de 150 kHz à 80 MHz, les intensités de champ 
doivent être inférieures à 3V/m.

Tableau 4

Plage et niveau de fréquence : Équipement de communication sans fil RF

Fréquence 
d’essai (MHz) Modulation

Niveau 
d’immunité 
minimum 
(V / m)

niveau 
d’immunité 
appliqué (V/m)

385 **Modulation d’impulsion : 
18Hz 27 27

450

 *Déviation FM + 5 Hz : 1 kHz 
sinusoïdal
 **Modulation d’impulsion : 
18Hz

28 28

710
745
780

**Modulation d’impulsion : 
217Hz 9 9

810
870
930

**Modulation d’impulsion : 
18Hz 28 28

1720
1845
1970

**Modulation d’impulsion : 
217Hz 28 28
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2450 **Modulation d’impulsion : 
217Hz 28 28

5240
5500
5785

**Modulation d’impulsion : 
217Hz 9 9

ATTENTION : 
Si nécessaire pour atteindre le NIVEAU D’ESSAI D’IMMUNITÉ, la distance 
entre l’antenne d’émission et l’ÉQUIPEMENT ME ou le SYSTÈME ME peut 
être réduite à 1 m. La distance d’essai de 1 m est autorisée par la CEI 61000-
-4--3. 

a) Pour certains applications, seules les fréquences pour la liaison montante 
sont incluses 
b) Le vecteur doit être modulé en utilisant un signal à onde carrée de 50 % de 
rapport cyclique. 
c) En tant qu’alternative à la modulation FM, une modulation d’impulsions à 
50 % à 18 Hz peut être utilisée car, bien qu’elle ne représente pas la modula-
tion réelle, ce serait le pire des cas.

Tableau 5

Distances de séparation recommandées entre la communication RF portable 
et mobile l’équipement 

L’oxymètre de pouls portatif est destiné à être utilisé dans un environne-
ment électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont 
contrôlées. Le client ou l’utilisateur de l’oxymètre de pouls portatif peut 
contribuer à éviter les interférences électromagnétiques en respectant la 
distance minimum entre les appareils de communication RF portables ou 
mobiles (émetteurs) et l’oxymètre de pouls portatif, selon les recommanda-
tions ci-dessous, en fonction de la puissance maximale en sortie de l’appareil 
de communication.

Tension maximale 
de l’émetteur en 
sortie
W(Watts)

Distance de séparation selon la fréquence de l’émetteur 
M (mètres)

150 kHz à 
80 MHz
d=1,2 P \* 
MERGEFORMAT

80 MHz à 
800 MHz
d=1,2 P \* 
MERGEFORMAT

80 MHz à 2,5 GHz
d=2,3 P \* MER-
GEFORMAT

0,01 N/A 0,12 0,23

0,1 N/A 0,38 0,73

1 N/A 1,2 2,3

10 N/A 3,8 7,3
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100 N/A 12 23

Pour les émetteurs pour lesquels la tension maximale en sortie n’est pas indi-
quée ci-dessus, la distance de séparation recommandée en mètres (m) peut 
être estimée en utilisant l’équation applicable à la fréquence de l’émetteur, où 
P est la tension maximale de l’émetteur en sortie watts (W), indiquée par le 
fabricant de l’émetteur.
REMARQUE 1 : À 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage 
de fréquence supérieure s›applique.
REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les 
situations. La propagation électromagnétique est influencée par l’absorption et 
la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Cumplimiento III EMC
Nota:
Advertencias:
● El instrumento cumple los requisitos de las normas IEC60601- 1 - 2 , EN 
60601-1-2 e ISO 80601-2-61 sobre compatibilidad electromagnética.
● El usuario deberá instalar y utilizar la información de EMC proporcionada en el 
archivo aleatorio.
● Los equipos de comunicación RF portátiles y móviles pueden afectar al 
funcionamiento del instrumento, evite fuertes interferencias electromagnéticas 
cuando lo utilice, como cerca del teléfono móvil, horno microondas, etc.
● En la siguiente tabla se detallan las recomendaciones y la declaración del 
fabricante.
● El instrumento no debe estar cerca de otros equipos ni apilado con ellos. En 
caso de que deba ser así, es necesario observarlo y verificar si puede funcionar 
normalmente con su configuración.
● Además de los cables vendidos por el fabricante del instrumento como piezas de 
repuesto para los componentes internos, el uso de otros accesorios y cables puede 
provocar tanto un aumento de las emisiones como una reducción de la inmunidad.
Tabla 1

Guía y declaración del fabricante sobre las- emisiones electromagnéticas

El Pulsioxímetro Portátil está diseñado para el uso en los entornos electroma-
gnéticos especificados a continuación. El cliente o el usuario del Pulsioxímetro 
Portátil debe asegurarse de que se utilice en ese ambiente.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: guía

Emisiones conducidas
CISPR 11

Grupo 1
Clase B

El Pulsioxímetro Portátil utiliza 
energía RF sólo para su funcio-
namiento interno. Por lo tanto, 
sus emisiones de RF son muy 
bajas y no es probable que cau-
sen interferencias en equipos 
electrónicos cercanos.

Emisiones radiadas 
CISPR 11 El Pulsioxímetro Portátil es 

adecuado para su uso en todos 
los establecimientos, incluidos 
los domésticos y los que su-
ministran directamente a la red 
de edificios utilizados con fines 
domésticos.

Emisiones armónicas
IEC61000-3-2 Clase A 

Emisiones de fluctuacio-
nes de voltaje
IEC61000-3-3

Cumple 
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Tabla 2

Guía y declaración del fabricante sobre las- emisiones electromagnéticas

El Pulsioxímetro Portátil está diseñado para el uso en los entornos electroma-
gnéticos especificados a continuación. El cliente o el usuario del Pulsioxímetro 
Portátil debe asegurarse de que se utilice en ese ambiente.

Prueba de inmu-
nidad

Nivel de prue-
ba IEC60601

Nivel de cum-
plimiento

Entorno electroma-
gnético: guía

Descarga electro-
stática (ESD)
IEC61000-4-2

±8 kV contacto
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ± 15 kV 
aire

±8 kV con-
tacto
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ± 15 
kV aire

Los suelos deben ser 
de madera, hormigón 
o cerámica. Si están 
cubiertos por material 
sintético, la humedad 
relativa debe ser de al 
menos del 30 %

Ráfaga/transitorios 
eléctricos rápidos
IEC61000-4-4

±2 kV para las 
líneas
de suministro 
de energía
±1kV para 
Entrada a.c. 
Puertos de 
alimentación

±2 kV para las 
líneas
de suministro 
de energía
±1kV para 
Entrada a.c. 
Puertos de 
alimentación

N/A

Sobretensión 
IEC 61000-4-5

±0.5 kV, 1kV 
línea(s) a 
línea(s)
±0.5 kV, ± 1 kV, 
±2kV línea(s) a 
tierra

±0.5 kV, 1kV 
línea(s) a 
línea(s)
±0.5 kV, ± 1 
kV, ±2kV lín-
ea(s) a tierra

N/A
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Caídas de tensión, 
interrupciones bre-
ves y variaciones 
de tensión en las 
líneas de entrada 
de alimentación
IEC61000-4-11

<5 % UT
(>95 % de 
descenso en 
UT) durante 0,5 
ciclos
<40 % UT
(>60 % de 
descenso en 
UT) durante 5 
ciclos
<70 % UT
(>30 % de 
descenso en 
UT) durante 25 
ciclos
<5 % UT
(>95% de 
caída en UT) 
durante 5 s

<5 % UT
(>95 % de 
descenso en 
UT) durante 
0,5 ciclos
<40 % UT
(>60 % de 
descenso en 
UT) durante 5 
ciclos
<70 % UT
(>30 % de 
descenso en 
UT) durante 
25 ciclos
<5 % UT
(>95% de 
caída en UT) 
durante 5 s

N/A

Campo magnético 
de frecuencia de 
red (50 Hz/60 Hz)
IEC61000-4-8

30A/m 30A/m

Los campos magnétic-
os de frecuencia de 
potencia deben estar 
a niveles característic-
os de una ubicación 
normal en un entorno 
comercial u hospitalario 
típico.

NOTA: UT es la tensión de red en c.a. previo a la aplicación del nivel de 
prueba.

Tabla 3

Orientación y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

El Pulsioxímetro Portátil está diseñado para el uso en los entornos electroma-
gnéticos especificados a continuación. El cliente o el usuario del Pulsioxímetro 
Portátil debe asegurarse de que se utilice en ese ambiente electromagnético.

Prueba de 
inmunidad

Nivel de prue-
ba IEC60601

Nivel de 
cumpli-
miento

Entorno electromagnético: 
guía
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RF conducida
IEC61000-4-6

RF radiada
IEC61000-4-3

0,15MHz–
80MHz 
3 V RMS 
fuera de la 
banda ISM, 6 
V RMS en la 
ISM 

de 80Mhz a 
2,7GHz
3 V/m

0,15MHz–
80MHz 
3 V RMS 
fuera de 
la banda 
ISM, 6 V 
RMS en la 
ISM 

de 80Mhz 
a 2,7GHz
3 V/m

No se deben usar equipos 
de comunicaciones de RF 
portátiles y móviles cerca 
de ninguna pieza del Pul-
sioxímetro Portátil, incluidos 
los cables, que no sea a 
la distancia recomendada 
calculada con la ecuación 
correspondiente a la fre-
cuencia del transmisor.
Distancia de separación 
recomendada
d = 1,2 P \* MERGEFOR-
MAT
D=1.2 P \* MERGEFOR-
MATde 80MHz a 800MHz
D=2.3 P \* MERGEFOR-
MATde 800MHz a 2.5GHz
Donde P es la potencia 
nominal de salida máxima 
del transmisor en vatios (W) 
de acuerdo con el fabricante 
del mismo y d es la distancia 
de separación recomendada 
en metros (m). b
Las intensidades de campo 
de los transmisores fijos 
de RF según determina un 
estudio electromagnético 
del lugar,a deben ser infe-
riores al nivel de cumpli-
miento de cada rango de 
frecuencia.b
\* MERGEFORMATPueden 
producirse interferencias 
en las proximidades de los 
equipos marcados con el 
siguiente símbolo.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia más alto.
NOTA 2: Estas guías no se aplican a todas las situaciones. La propagación 
electromagnética se ve afectada por la absorción y reflexión desde estructu-
ras, objetos y personas.
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a: Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones 
base de radioteléfonos (móviles/inalámbricos) y radios móviles terrestres, 
radioaficionados, radio AM y FM y difusión de TV, no pueden predecirse 
teóricamente con precisión. 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 
Pulsioxímetro Portátil excede el nivel de cumplimiento RF aplicable anterior-
mente establecido, debe observarse el Pulsioxímetro Portátil para verificar si 
funciona con normalidad. Si se observa un rendimiento anormal, podría ser 
necesario adoptar medidas adicionales, como reorientar o volver a colocar el 
Pulsioxímetro Portátil.
b: Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades 
de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Tabla 4

Rango y nivel de frecuencia: equipo de comunicación inalámbrica RF

Frecuencia 
del test (MHz)

Modulación Nivel 
mínimo de 
inmunidad 
(V/m)

nivel de inmu-
nidad aplicado 
(V/m)

385 **Modulación de impulsos: 
18Hz 27 27

450

 *Desviación de FM + 5 Hz: 
1 kHz sine
 **Modulación de Impulsos: 
18Hz

28 28

710
745
780

**Modulación de impulsos: 
217Hz 9 9

810
870
930

**Modulación de impulsos: 
18Hz 28 28

1720
1845
1970

**Modulación de impulsos: 
217Hz 28 28

2450 **Modulación de impulsos: 
217Hz 28 28
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5240
5500
5785

**Modulación de impulsos: 
217Hz 9 9

ATENCIÓN: 
Si es necesario alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD. la distancia 
entre la antena transmisora y el EQUIPO ME o el SISTEMA ME se puede 
reducir a 1 metro. La distancia de prueba de 1 metro está permitida por IEC 
61000-4-3. 

a) Para algunos servicios solo se incluyen las frecuencias uplink 
b) El carro debe modularse utilizando un 50 % de la señal de onda cuadrada 
del ciclo de trabajo. 
c) Como alternativa a la modulación FM, se puede utilizar una modulación 
del pulso del 50 % a 18 Hz porque, si bien no representa la modulación real, 
supondría el peor de los casos.

Tabla 5

Distancias de separación recomendadas entre los equipos de comunicación 
por RF portátiles y móviles 

El Pulsioxímetro Portátil está destinado a utilizarse en un entorno electroma-
gnético en el que las perturbaciones de RF radiadas están controladas. El 
cliente o usuario del Pulsioxímetro Portátil puede ayudar a evitar las interfe-
rencias electromagnéticas manteniendo una distancia mínima entre equipos 
de comunicaciones de RF portátiles y móviles (transmisores) y el Pulsioxímet-
ro como se recomienda a continuación, según la potencia máxima de salida 
del equipo de comunicaciones.

Potencia máxima 
de salida del 
transmisor
W(Vatios)

Distancia de separación según la frecuencia del transmi-
sor M(Metros)

150kHz a 80MHz
d = 1,2 P \* 
MERGEFORMAT

80 MHz a 800 
MHz
d = 1,2 P \* 
MERGEFORMAT

80 MHz a 2,5 
GHz
d = 2,3 P \* 
MERGEFORMAT

0,01 N/A 0,12 0,23

0,1 N/A 0,38 0,73

1 N/A 1,2 2,3

10 N/A 3,8 7,3

100 N/A 12 23
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En caso de transmisores con una potencia máxima de salida no enumerada 
anteriormente, la distancia de separación recomendada en metros (m) se 
puede calcular mediante la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, 
donde P es la potencia máxima de salida del transmisor en vatios (W) según 
el fabricante del transmisor.
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separación para el 
rango de frecuencia más alto.
NOTA 2: Estas guías no se aplican a todas las situaciones. La propagación 
electromagnética se ve afectada por la absorción y reflexión desde estructu-
ras, objetos y personas.




