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Instrucciones de uso: Espanol

Pulsioximetro de dedo GO, modelo 9570

Rony C€0123 &

Instalacion de la pila AAA. Utilice solo pilas alcalinas. Una pila de 1,5 voltios

tamafno AAA (LR03) alimenta al GO, durante 2400 mediciones aproximadamente.

1. Retire la tapa de la pila ubicada en el lado izquierdo del GO, deslizandola hacia usted.

2. Introduzca una pila AAA nueva de 1,5 voltios (figura A). Siga las marcas de (+) y (-)
para saber la direccién de la pila (como se muestra dentro del compartimiento de la pila).

d

3. Vuelva a instalar la tapa de las pilas cuidadosamente (figura B).
NOTA: No la fuerce para instalarla en su posicion; la tapa encaja solo si esta
bien colocada.

Cuando la pila tiene poca carga, el indicador o simbolo de la pila destellara en la pantalla.
Siva a almacenar el dispositivo durante mas de 30 dfas, quitele la pila. Cambie la pila con
poca carga lo antes posible.

Colocacion del GO, en el dedo. Sujete el GO, con la pantalla mirando hacia
usted; deslice el dedo en la abertura en la parte inferior del dispositivo, como se muestra
a continuacion, hasta que la yema del dedo toque el tope integrado (figura C).

Se recomienda colocatlo en el dedo indice.

Mientras use el GO,, mantenga el antebrazo paralelo al suelo. Asegurese de que el dedo
esté centrado en la gufa para el dedo y que el GO, esté al nivel del corazén o del pecho.

NOTA: El posicionamiento correcto del dispositivo en el dedo es
fundamental para obtener mediciones exactas. Mientras el dedo esté en el
pulsioximetro, no presione el GO, contra ninguna superficie, ni tampoco lo
oprima o sujete. El resorte interno proporciona la presion correcta; si se
aplica presion adicional, podrian obtenerse lecturas inexactas.

Indicaciones de uso

El GO, modelo 9570 esta indicado para medir la saturacion de oxigeno en la sangre (%SpO,) (la cantidad de oxigeno en su sangre) y la
frecuencia del pulso tanto en adultos como en nifios. Esta disefiado para los dedos (no el pulgar) entre 0,8 y 2,5 cm de grosor (0,3 a 1,0
pulgadas). El dedo indice es el que se recomienda. Péngase en contacto con su profesional médico autorizado para saber su nivel de
saturacion de oxigeno esperado (para compararlo con las lecturas que obtenga). E1 GO, modelo 9570 esta indicado solamente para la
atencién médica en el hogar.

Advertencias
* Mantenga el oximetro fuera del alcance de nifios pequenos. Piezas pequenas como la tapa de la pila, la pila y el cordon presentan
peligro de asfixia.

* Ciertas actividades pueden presentar un peligro de lesion, incluyendo estrangulacion, si el cordon se envuelve alrededor del cuello. Use
el cordén con precaucion.

* BEvite la presion excesiva en la zona de aplicacion del sensor, ya que eso podria causar dafios a la piel que se encuentra debajo del mismo.

* Antes de cambiar las pilas, compruebe que el dispositivo esté apagado y que no esté colocado en un dedo.

/N\Precauciones

* No utilice este dispositivo en las cercanfas de equipos de resonancia magnética, en atmosferas explosivas o en pacientes recién nacidos.

* Este dispositivo no es resistente a la desfibrilacion segun IEC 60601-1.

* No utilice el GO, como unica base para tomar decisiones médicas. Solo esta indicado para utilizarse como informacién adicional que
puede proporcionar a su profesional médico autorizado.

* E1 GO, podria malinterpretar el movimiento excesivo como buena intensidad de pulso. Limite lo mas posible el movimiento del dedo
cuando utilice el dispositivo.

* Bl GO, debe poder medir su pulso debidamente para brindarle una lectura exacta. No ponga el dispositivo en la misma mano o el
mismo brazo cuando utilice un manguito o monitor para medir la presion arterial.

* E1 GO, no tiene alarmas. No sonara si la cantidad de oxigeno en su sangre es baja o si su frecuencia de pulso es demasiado alta o
demasiado baja.

* No esterilice, autoclave ni coloque el GO, en liquido ni lo limpie con sustancias que contengan cloruro de amonio, ni con productos
que no estén incluidos en esta instruccién. No vierta ni rocfe ningtn liquido sobre el GO,.

* E1 GO, no esta indicado para utilizarse en centros sanitarios.
* Cualquiera de las siguientes circunstancias puede reducir el rendimiento del GO:

* luz parpadeante o muy intensa,
¢ calidad débil del pulso (baja

percusion);

* baja hemoglobina;
* catéteres arteriales;
* uflas pintadas y/o postizas; y

* cualquier prueba que le hayan
realizado recientemente que
haya requerido una inyeccion de
colorante intravascular.

* E1 GO, podria no funcionar si tiene mala circulacion. Frétese el dedo para aumentar la circulacion o coloque el dispositivo en otro
dedo.

* Bl GO, mide la saturacién de oxigeno de la hemoglobina funcional. Altos niveles de hemoglobina disfuncional (causada por anemia
drepanocitica, monéxido de carbono, etc.) podrian afectar la precision de las mediciones.

* Las pilas pueden sufrir fugas o explotar si se utilizan o desechan de manera inadecuada. Si va a almacenar el GO, durante mas de 30
dias, quitele la pila.

* No utilice el GO, en un entorno combustible (entorno rico en oxigeno).

* No utilice el GO, fuera de los margenes de temperatura de funcionamiento y almacenamiento especificados.

* No utilice el GO, durante mas de 30 minutos sin cambiar el dispositivo a otro dedo.

* E1 GO, debe utilizarse de acuerdo con la informaciéon que se proporciona en la Guia del usuario.

* No altere ni cuelgue el cordén del circuito flexible.

* Cuando utilice el GO, en su casa, evite su exposicion a pelusas y polvo.

* Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como bases de radioteléfonos (méviles e inalambricos) y radios méviles
terrestres, equipos de radioaficionados, torres de radiodifusion en bandas AM y FM y transmision de television pueden afectar la
precision.

* El uso en vehiculos de emergencia con sistemas de comunicacion puede afectar la precision.

* No se puede utilizar un probador funcional para valorar la exactitud de este pulsioximetro.

* Siga las leyes locales para desechar y reciclar el GO, y sus componentes, incluyendo la pila.

* E1 GO, es un instrumento electronico de alta precision y debe ser reparado por el servicio técnico de Nonin. No es posible reparar el
dispositivo en las instalaciones de uso. No intente abrir la cubierta ni reparar el sistema electronico. Si se abre la cubierta, se podtia
danar el dispositivo y anular la garantia.

Simbolos
Simbolo Definicion
& iPrecaucion!
@ Seguir las instrucciones de uso.
7y Pieza aplicada tipo BF (aislamiento del paciente contra descarga eléctrica)
N

Marca UL para Canada y Estados Unidos respecto a descargas eléctricas, incendios y peligros mecanicos solo conforme a
IEC 60601-1, UL 60601-1 y CAN/CSA-C22.2 n.° 601.1.
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La marcacion CE indica cumplimiento con la directiva n® 93/42/EEC de la CE referente a dispositivos médicos.

ec |rep| | Representante autorizado en la Comunidad europea

Limite de temperatura para el almacenamiento/ transporte.

Senal insuficiente: no se detecta la sefial del pulso o hay movimiento excesivo.

Indica recogida aparte para equipos eléctricos y electronicos (RAEE)

No apto para la supervisiéon continua (carece de alarma de SpO,)

Orientacion de las pilas

3 (] 831 @| =~

Protegido contra la caida vertical de gotas de agua cuando la caja tenga una inclinacién hasta de 15 grados, y contra la
penetracion de objetos s6lidos con didmetros no menores de 2,5 mm (0,1 pulg.) segun la norma IEC 60529.

SN Nudmero de serie

Se requiere receta médica

1:))(Only

Simbolos de la pantalla

Simbolo Descripcion
o/o El nimero que aparece junto a este simbolo indica la cantidad de oxigeno presente en la sangre (saturacion de
Sp0, oxigeno funcional de la hemoglobina arterial).

El nimero que aparece junto a este simbolo animado indica la frecuencia del pulso. La frecuencia del pulso es el
numero de veces que late el corazén por minuto.

)

Cuando el GO, no puede detectar una sefial correcta, aparecen guiones en lugar de la lectura.

Senal insuficiente. Inmovilice la mano, vuelva a colocar el dedo, entibie el dedo frotindolo o utilice un dedo
diferente.

Carga completa

Carga media

Uso del GO, modelo 9570

Activacion del dispositivo. El GO, se enciende automaticamente cuando se introduce el dedo. Cuando se introduce un dedo, el
GO, efectta una prueba automatica breve (figura D). Verifique que aparezcan todos los segmentos de la LCD (pantalla de cristal
liquido) durante la secuencia de arranque. Si alguna parte de la pantalla no esta encendida, no utilice el dispositivo; péngase en contacto
con el Servicio Técnico de Nonin para su reparacion o sustitucion.

Verificacion del funcionamiento. La pantalla LCD del GO, tiene una luz de fondo integrada que se enciende automaticamente en
condiciones de poca iluminacion. Esto permite que la pantalla esté visible en lugares oscuros.

Si el aparato no se enciende o si se apaga inesperadamente:

* Verifique que las pilas estén insertadas correctamente.

* Las pilas estan agotadas. Reemplace las pilas.

Verifique el funcionamiento de manera continua. Si el problema continua, extraiga las pilas y comuniquese con el Servicio Técnico de
Nonin.

Se puede verificar la operacion del pulsioximetro con el Oxitest’ ™7 de Datrend Systems, Inc.

Lectura de los resultados. Cuando ponga ¢l dedo en el GO,, observari que se enciende la pantalla LCD (figura E). Los
numeros que se ven le muestran:

* la cantidad de oxigeno en la sangre, mostrada como %SpO,; y

* su frecuencia de pulso, mostrada con un nimero de 2 o 3 digitos, que mide el nimero de veces que su corazon late por minuto.
El indicador de calidad de pulso ( &) muestra la intensidad de la sefial de frecuencia. Las barras se mostraran después de la opcion

¥, para indicar la intensidad de la sefial de pulso ( N ); cuanto mayor sea el nimero de barras, mayor es la intensidad de la sefial
de calidad del pulso.

Si no puede obtener una lectura de la frecuencia del pulso y el indicador de la calidad de pulso es débil, caliente el dedo o utilice otro
dedo.

Mientras el GO, crea la lectura inmediatamente después de activar el dispositivo, aparece un indicador de sefial insuficiente (). El
indicador de sefal insuficiente también aparece cuando retira el dedo para indicar que no se ha detectado la sefial del pulso o cuando
hay movimiento excesivo. Si este simbolo no se apaga mientras el dedo esta en el dispositivo, cambie de posicioén el dedo o utilice otro
dedo.

El simbolo del indicador de pila (il ) muestra la intensidad de la pila (cuanto menos lleno se vea el simbolo, menos carga queda; consulte
la tabla “Simbolos de la pantalla”). Cambie la pila cuando el simbolo empiece a parpadear.

Apagado del GO, modelo 9570. El GO, se apaga automaticamente unos 10 segundos después de que se ha retirado el dedo o
si ha detectado sefiales de pulso deficientes durante dos minutos.

Cuidado y mantenimiento
El GO, no requiere calibracién ni mantenimiento peridédico mas que el reemplazo de la pila. La vida util prevista del dispositivo es de
2 anos.

Limpie el dispositivo con un pafo suave humedecido en detergente no abrasivo o solucién de lejia al 10 %. No utilice lejia sin diluir ni
soluciones de limpieza diferentes a las que se recomiendan aqui, porque esos productos podrian dafar el dispositivo. Seque la unidad
con un pafio suave o déjela secar al aire.

Limpie la unidad una vez a la semana o con mas frecuencia si la utilizan usuarios maltiples.

/)\ PRECAUCION:
No esterilice, autoclave ni coloque el GO, en liquido ni lo limpie con sustancias que contengan cloruro de amonio, ni con productos que

no estén incluidos en esta instruccion. No vierta ni rocfe ningin liquido sobre el GO,.

Especificaciones
Intervalo de saturaciéon de oxigeno. De 02 100 %
Intervalo de frecuencia del pulso en la pantalla. De 18 a 321 latidos por minuto (Ipm)

Limites de exactitud declarada de la saturacion
de oxigeno (A;hs*): De 70 a 100 % SpO2 +2 digitos

Limites de exactitud declarada de la saturacién de oxigeno
por baja perfusion (A;,s*): De 70 a 100 % SpO2 *2 digitos

Intervalo de precision declarada de la frecuencia
del pulso (A;ys*)- 20 a 250 latidos por minutos+3 digitos

Limites de exactitud declarada de la frecuencia del pulso
por baja perfusion (A ,s*): 40 a 240 Ipm + 3 digitos

Longitudes de onda de medicién y potencia de salida**.

Roja: 660 nanémetros a 0,8 mW de promedio maximo
Infrarroja: 910 nanémetros a 1,2 mW de promedio maximo
Temperatura.

En funcionamiento:

Durante el almacenamiento
o transporte:

Tiempo (a partir del
almacenamiento) hasta que
el monitor esté listo para
su uso previsto:

De 5°Ca40 °C (41 °F a 104 °F)

De -30 °C a 70 °C (-22 °F a 158 °F)

7 minutos para enfriatlo entre —30 y 5 °C

12 minutos para enfriarlo entre 70 y 40 °C

NOTA: La temperatura del dispositivo no sera mayor de 41 °C, medido durante una prueba en un entorno
controlado.

Humedad:

En funcionamiento:
Durante el almacenamiento
o transporte:

Altitud de funcionamiento.
En funcionamiento.

Duracion de la pila.

De 10 % a 90 % de humedad relativa sin condensacion

De 10 % a 95 % de humedad relativa sin condensacion

Hasta 4000 metros

Continuo: Aproximadamente 2400 mediciones esporadicas calculadas a 30 segundos cada una, suponiendo
~21 horas de funcionamiento continuo con una pila AAA alcalina.
Almacenamiento: 6 meses como minimo

Clasificacion segun ANSI/AAMI ES60601-1 y CSA-C22.2 n.° 60601-1:
En funcionamiento: De 5°Ca40 °C (41 °F a 104 °F)

Durante el almacenamiento
o transporte:

Grado de proteccion de la
caja contra penetracion.

De -30 °C a 70 °C (-22 °F a 158 °F)
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Este equipo cumple con la norma internacional IEC-60601-1-2 referente a la compatibilidad electromagnética de equipos y sistemas
electromédicos. Esta norma esta diseflada para proporcionar proteccion razonable contra interferencias dafiinas en una instalacion
tipica. Sin embargo, debido a la proliferacion de equipos de transmision de radiofrecuencia y otras fuentes de interferencias eléctricas
en entornos médicos, del hogar y de muchos otros tipos, es posible que altos niveles de dicha interferencia perjudiquen el rendimiento
de este dispositivo debido a la proximidad o intensidad de una fuente.

Este producto cumple con ISO 10993-1, Evaluacién biologica de productos sanitarios, Parte 1: Evaluacion y ensayos.

**i— Arms
** Hsta informacion es especialmente ttil para el personal clinico que realiza terapia fotodinamica.

representa aproximadamente el 68 % de las mediciones.

Este dispositivo no esta hecho con latex natural.

Principios del funcionamiento

La pulsioximetria es un método no invasivo que pasa luz roja e infrarroja por el tejido perfundido y detecta sefiales fluctuantes causadas
por pulsos arteriales. La sangre bien oxigenada es de color rojo vivo, mientras que la sangre con oxigenacion deficiente es de color rojo
oscuro. El pulsioximetro determina la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO,) a partir de esta diferencia de
color, midiendo la relacion entre la luz roja e infrarroja absorbida conforme el volumen fluctia con cada pulso.

Tiempo de respuesta del equipo
Sila senal del sensor es insuficiente, los dltimos valores medidos de SpO, y frecuencia del pulso se congelan durante diez segundos y
posteriormente son reemplazados por guiones.

Demoras de equipo Demora

Promedio de SpO2 estandar/rapido 1,5 segundos

Ejemplo: Promedio exponencial de SpO ,
El SpO, desciende 0,75 % por segundo; frecuencia de pulso = 75 Ipm
La respuesta del promedio de 4 latidos es 1,5 segundos.

Resumen de las pruebas
Nonin Medical, Inc. realizé pruebas de precision de SpO, y baja perfusion tal como se describe a continuacion:

Pruebas de exactitud de Sp0O2. Las pruebas de exactitud de SpO, se realizan con condiciones de no movimiento en un
laboratorio de investigacion independiente, durante estudios de hipoxia inducida en hombres y mujeres sanos, no fumadores, de piel
clara a oscura

y mayores de edad. El valor de saturacion de hemoglobina arterial medida (SpO,) de los sensores se compara con el valor de oxigeno de
hemoglobina arterial (Sa0,), determinado a partir de muestras de sangre con un cooximetro de laboratorio. La exactitud de los sensores
se establece en comparacion con las muestras del cooximetro medidas en el intervalo de 70 % - 100 % de SpO,. Los datos de exactitud
se calculan usando la raiz cuadrada de la media (valor Arms) para todos los sujetos, segin ISO 80601-2-61 e ISO 9919, Equipos médicos
eléctricos: requisitos especiales de seguridad basica y rendimiento esencial de equipos de pulsioximetros para usos médicos.

Prueba de baja perfusion. Esta prueba usa un simulador de SpO, para proporcionar una frecuencia de pulso simulada, con
ajustes de amplitud variables de diversos niveles de SpO, para que el pulsioximetro lo lea. El médulo debe mantener exactitud segin
ISO 80601-2-61 e ISO 9919 para la frecuencia cardiaca y SpO, a la amplitud de pulso mas baja que se pueda obtener (modulacién de
0,3 %).

Garantia

Nonin garantiza al comprador, durante 2 afios a partir de la fecha de compra, cada GO, modelo 9570, excluyendo la pila. Nonin
reparard o reemplazara sin costo alguno todos los GO, modelo 9570 que demuestren estar defectuosos segin esta garantia, si el
comprador notifica a Nonin que el producto esta defectuoso e incluye el nimero de serie, y siempre que dicha notificacion se haga
dentro del periodo de la garantia aplicable. Nonin se reserva el derecho de reemplazar el dispositivo con una alternativa apropiada.

Esta garantia excluye los costes de envio de ida y vuelta a Nonin. Nonin se reserva el derecho de cobrar honorarios por solicitudes de
reparacion bajo garantia de cualquier GO, modelo 9570 que cumpla con las especificaciones. El GO, modelo 9570 es un instrumento
electrénico de alta precision y debe ser reparado por el servicio técnico de Nonin. La garantia quedara anulada ante cualquier indicio
de apertura del GO, modelo 9570, reparaciones por personal que no sea de Nonin, alteraciones indebidas o cualquier tipo de uso
incorrecto del GO, modelo 9570. El GO, modelo 9570 esta garantizado solamente para la atencion médica en el hogar. Todo el trabajo
no cubierto por la garantia se efectuara a las tarifas y cargos estandar de Nonin que estén vigentes en el momento que se entregue el
equipo a Nonin.

Nonin Medical B.V.
Prins Hendriklaan 26
1075 BD Amsterdam, Paises Bajos

Nonin Medical, Inc.
13700 1st Avenue North
Plymouth, Minnesota 55441 Estados Unidos

(800) 356-8874 (EE. UU. y Canada)
+1 (763) 553-9968 (fuera de Estados Unidos
y Canada)
Fax: +1 (763) 553-7807
Correo electronico:
technicalservice@nonin.com

+31 (0)13 - 79 99 040 (Eutopa)
Fax: +31 (0)13 - 79 99 042
Correo electronico:
technicalserviceintl@nonin.com

www.nonin.com

Declaracion del fabricante
En la tabla siguiente encontrara informacion especifica sobre la conformidad de este dispositivo con la norma IEC 60601-1-2.

Emisiones electromagnéticas

Prueba de

emisiones Conformidad

Entorno electromagnético: Guia

Este dispositivo esta diseiiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continnacion,
el operador de este dispositivo debe asegurarse de que se use en tal entorno.

. Este dispositivo emplea energia de RF tnicamente para su funcionamiento interno. Por tanto,
Emisiones de RF

CISPR 11 Grupo 1 sus emisiones de RFF son muy bajas y es improbable que interfieran en el funcionamiento de
equipos electrénicos cercanos.
.. Este dispositivo es apto para utilizarse en todos los establecimientos, incluidos los entornos
Emisiones de RF . - . ) L .. ,
Clase B residenciales y los que estan conectados directamente a la red publica de suministro de energfa
CISPR 11 . . . n . .
de baja tension que abastece a edificios utilizados con fines residenciales.
Inmunidad electromagnética
Prueba de . et
inmunidad Conformidad Entorno electromagnético: Guia
Descarga 8 kVen |Los pisos deben ser de madera, hormigén o baldosas de ceramica. Si los pisos estan
electrostatica (DES) contacto recubiertos de material sintético, la humedad relativa debe ser superior al 30 %.

IEC 61000-4-2 +15kV en aire

Frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)
Campo magnético
TEC 61000-4-8

30 A/m Los campos magnéticos de la frecuencia eléctrica tendran las magnitudes caracteristicas de

emplazamientos tipicos de entornos comerciales u hospitalarios tipicos.

Inmunidad electromagnética

Prueba de . et Lt
inmunidad Conformidad Entorno electromagnético: Guia
RF irradiada Los equipos portatiles de comunicaciones RF (incluidos periféricos como cables de antena y

10 V/m antenas externas) deben utilizarse a una distancia no inferior a 30 cm (12 pulgadas) de

TEC 61000-4-3 cualquier parte del 9570. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento.

No aplica

IEC 671000-3-2, IEC 61000-3-3, IEC 61000-4-4, IEC 61000-4-5, IEC 61000-4-11, IEC 61000-4-6

NOTA: Es posible que estas pautas no sean pertinentes a todas las situaciones. La propagacion de ondas electromagnéticas se ve
afectada por la absorcién y reflexién por parte de estructuras, objetos y personas.

Valores de Sp0O2 Promedio Latencia
Casi sin carga, cambiar. Promedio de SpO2 estandar/rapido 4 latidos, exponencial 2 latidos
s - : :
ﬁ\: (Intermitente) Sin carga, cambiar. Valores de frecuencia del pulso Promedio Latencia
J \ Promedio de SpO2 estindar/rapido 4 latidos, exponencial 2 latidos
Nonin Medical, Inc. Teléfono: +1 (763) 553-9968 Correo electrénico: info@nonin.com MPS, Medical Product Service GmbH 6963-101-11

13700 1st Avenue North
Plymouth, MN 55441, Estados Unidos

(800) 356-8874 (en Estados Unidos y Canada)
+31 (0)13 - 79 99 040 (Europa)

EC | REP

infointl@nonin.com (Europa)
www.nhonin.com

Borngasse 20
D-35619 Braunfels, Alemania

© 2019 Nonin Medical, Inc.
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