Modelos de la Serie 5300

Pulsioximetros

Manual

Modelo 5305 & Modelo 5340

.,MEDl@

MEDIAID INC.

17517 Fabrica Way ¢ Cerritos California 90703 USA
Tel.: 714-367-2848 « Fax: 714-367-2852
Web: www.mediaidinc.com
Email: info@mediaidinc.com

P0OX010-5300






Indice

Indice
Capitulo 1: Principios de Operacion de la Serie 5300............cccccveuueens 1
1.1 USO PrevisStO .o 1
1.2 Caracteristicas principales ........ccoooiiiiiiiiiiii 1
1.3 Modos de monitorizacion ..o 2
1.4 PreCaUCiONES oo 3
Capitulo 2: Teclas, Indicadores y Simbolos............ccecvrvmrrirninnnsensiennnens 5
2.1 Teclas € indicadores ......ooiiiiii e 5
2.2 Simbolos y seflales ... 12
Capitulo 3: Operacion de los Oximetros de la Serie 5300................. 13
3.1 Obtencidn de lecturas precisas.......cccovvviiiiiiiiiiiiii i, 13
3.2 AlIMentacion ... 14
3.3 Medicion y lecturas de pulsioximetria...................oooiint. 15
3.4 Transmision de datos (modelo 5340).......ccccoiiiiiiiiiiiiinn.. 16
3.5 Pruebas .o 18
3.6 Instrucciones para la limpieza ............cccooiiiiii i 23
3.7 Identificacion de problemas ... 24
Capitulo 4: Especificaciones de 1os EQUIPOS ......c.cccieeririrrninnicennenes 25
4.1 Saturacion de oxigeno y frecuencia de pulso ..................... 25
4.2 Alarmas (modelo 5340 solamente) .........coiiiiiiiiiiiiiiiiiins 25
4.3 DimMeENSIiONES Y POSOS ittt 25
S =Y =Y o] Y- 26
4.5 Fuente de alimentacion ... 26
4.6 Condiciones ambientales ... 26
4.7 Clasificacion de 10S €qUIPOS ..ciiiiiiiii i 26
Capitulo 5: Informacion Sobre Pedidos........cccccecmrrcierrncccenrccseeennnne 29
5.1 Informacién sobre los productos .........cccoviiiiiiiiii i, 29
5.2 Informacién sobre el servicio de atencién al cliente............ 29
Capitulo 6: Garantia limitada de Mediaid Inc. ........ccccccrrrcirrricceennnne 31
6.1 Validez de la garantia..........cocoiiiiiiii i 31
6.2 Coberturade la garantia..........coooiiiii i 31
6.3 Lo que Mediaid Inc. hara para resolver problemas ............. 32
6.4 Informacién sobre el producto..........c.ooiiiiiii 33

- indice 1 -






Principios de Operacién de la Serie 56300
Capitulo 1:
Principios de Operacion de
la Serie 5300

La Serie 5300 consta de los siguientes pulsioximetros:
Modelos 5305 y 5340.

Antes de utilizar este oximetro, el usuario debe estar
completamente familiarizado con la informacion ofrecida en este
manual, asi como con la informacién que se adjunta con el sensor.

1.1 Uso previsto

« El modelos 5305 esta concebido ADVERTENCIA:
para pruebas de sondeo No utilizar el pulsioximetro
esporadico.

como dispositivo de alarma

* El modelo 5340 es el Unico para la apnea neonatal.

pulsioximetro disefiado para

monitorizaciéon continua.

1.2 Caracteristicas principales

Todos los modelos

* Los pulsioximetros de la Serie 5300 de Mediaid Inc. son instrumentos
portatiles y ligeros disefiados para medir la saturacion de oxigeno
arterial de manera no invasiva.

» Todos los modelos tienen dos indicadores de lectura de diodos
electroluminiscentes (LED) que muestran constantemente la lectura
de la saturacion de oxigeno (en %SpO0,) y la frecuencia de pulso en

pulsaciones por minuto (¥/min ppm).

» Cada instrumento tiene un indicador LED en el panel frontal que alerta
al usuario cuando la pila esta descargada.

» Todos los pulsioximetros de la Serie 5300 efectian una prueba de
funcionamiento durante el encendido y permiten realizar pruebas de
diagnostico.

» Todos los sensores de oximetria Mediaid con conectores RJ12 son
compatibles con los oximetros de la Serie 5300.

» Todos los pulsioximetros pueden recibir alimentacion de una toma de
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Principios de Operacién de la Serie 56300

corriente estandar o bien de una pila recargable de niquel-cadmio
(NiCad), a excepcién del modelo 5300, que s6lo admite alimentacion
con seis [6] pilas de tipo “AA.”

Modelo 5340

* El modelo 5340 permite la transmision de datos a través del puerto de
salida de datos (cuando hay un cable conectado para transmisién en
serie o analdgica antes de encender el oximetro), mostrando al
mismo tiempo la frecuencia cardiaca y el nivel de saturacion de
oxigeno (%Sp0,) en los indicadores correspondientes.

* El modelo 5340 tiene alarmas visuales y sonoras para la
monitorizacidn de la saturacién de oxigeno y de la frecuencia de
pulso.

* El modelo 5340 emite, con cada pulsacion, un sonido audible cuyo
tono varia segun el nivel de saturacion de oxigeno, haciéndose mas
grave a medida que desciende la saturaciéon y mas agudo a medida
que aumenta.

1.3 Modos de monitorizacion
Todos los modelos

» Todos los modelos de oximetros de Mediaid Inc. de la serie 5300 estan
calibrados para medir el porcentaje de saturacion de oxigeno
(%Sp0,) de la hermoglobina functional.

+ Cuando el indicador muestra la lectura normalmente (sin destellar), el
oximetro ha recibido como minimo tres pulsaciones normales e
inteligibles durante los ultimos 30 segundos. La lectura se actualiza
cada vez que el oximetro recibe una pulsacién normal.

* Un indicador de lectura que destella sefiala que, durante 30 segundos
0 mas, ha habido excesivo movimiento por parte del paciente o bien
interferencia de una fuente de luz. En este modo de funcionamiento,
el oximetro no recibe pulsaciones normales y el indicador muestra las
ultimas lecturas validas de saturacion de oxigeno y frecuencia de
pulso. La monitorizacién de la saturacion de oxigeno puede verse
adversamente afectada en este modo de funcionamiento.

Modelo 5340

» Un indicador de lectura que destella y emite cada 10 segundos un tono
de alerta de un segundo de duracién sefala que, durante 60
segundos o mas, ha habido excesivo movimiento por parte del
paciente o bien interferencia de una fuente de luz. En este modo de
funcionamiento, el oximetro no recibe pulsaciones normales y la
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Principios de Operacién de la Serie 56300

monitorizacidn de la saturacién de oxigeno puede verse
adversamente afectada.

1.4. Precauciones

* Antes de utilizar el equipo, el usuario debe estar completamente
familiarizado con la informacién ofrecida en este Manual y en todos
los documentos adjuntos.

* Las leyes federales de Estados Unidos limitan el uso de este
dispositivo a médicos 0 a personas con autorizacion médica.

* Este instrumento no debe utilizarse en presencia de anestésicos o
agentes inflamables.

* No permitir que entre ningun tipo de liquido en el interior del
instrumento.

* Los pulsioximetros de la Serie 5300 estan disefiados para funcionar en
condiciones normales de luz ambiental.

* No utilizar el instrumento cerca de equipos de imagen por resonancia
magnética.

« Para evitar el posible efecto de interferencias electromagnéticas,
manténgase el oximetro a una distancia minima de 15 cm de otros
dispositivos. Se debe mantener también una distancia minima de 20
cm entre el adaptador de corriente Mediaid y otros dispositivos.

» Cuando se usa junto con otros equipos, como por ejemplo un
desfibrilador, la precision de las lecturas de pulsioximetria puede
verse afectada.

» Se deben tomar las medidas adecuadas (por ejemplo, apagar los
instrumentos) para proteger al paciente en caso de darse condiciones
anomalas durante el uso del instrumento.

» Se recomienda que el usuario no intente modificar ni reparar el
instrumento.

« Este dispositivo cumple con las normas de compatibilidad
electromagnética EN55011 y EN60601-1-2. En caso de interferencia,
alejar la unidad de otros equipos emisores de ondas
electromagnéticas.

» Desechar este dispositivo siguiendo las normas sanitarias del pais y
del hospital.






Teclas, Indicadores, Simbolos y Sefiales

Capitulo 2:
Teclas, Indicadores,

Simbolos y Senales

2.1 Teclas e indicadores




Teclas, Indicadores, Simbolos y Sefiales

A. Botéon de Encendido/Apagado
Todos los modelos

El oximetro se enciende al pulsar parcialmente (es

decir, sin llegar al final de su recorrido) el BOTON DE

ENCENDIDO/APAGADO, tras lo cual la unidad efectua

automaticamente una prueba de funcionamiento de todos los
indicadores, en la que se encienden todos los LED (de lectura y
unitarios). Se deben observar con cuidado los indicadores de lectura de
saturacién y frecuencia de pulso en la parte superior del oximetro para
comprobar que todos los segmentos de los caracteres funcionan
correctamente; si un segmento no funciona, la lectura sera incompleta o
posiblemente errénea. Si se pulsa el BOTON DE ENCENDIDO/APAGADO
hasta el final de su recorrido, se iniciaran las pruebas de seguridad
interna y autodiagndstico (véase la seccion 3.5 “Pruebas”).

B. Indicador de Lectura de Saturacion de Oxigeno
Todos los modelos

Siempre que el pulsioximetro reciba al menos tres (3) pulsaciones
durante un periodo de 30 segundos, el indicador de lectura izquierdo
mostrara los niveles de saturacién de oxigeno (%SpO2) en el paciente.

La lectura se actualiza con cada pulsacién normal. Si el indicador
destella, es sefal de que la monitorizacién del nivel de saturaciéon de
oxigeno esta siendo adversamente afectada debido al continuo
movimiento del paciente durante 30 segundos o mas, o bien debido a la
interferencia de una fuente de luz.

C. Indicador de Lectura de Frecuencia de Pulso
Todos los modelos

Siempre que el pulsioximetro reciba al menos tres (3) pulsaciones
durante un periodo de 30 segundos, el indicador derecho de tres digitos
mostrara la frecuencia de pulso del paciente en pulsaciones por minuto
(¥/min ppm). Si el indicador destella, es sefial de que la monitorizacion
de la frecuencia de pulso esta siendo adversamente afectada debido al
continuo movimiento del paciente durante 30 segundos o mas, o bien
debido a la interferencia de una fuente de luz.



Teclas, Indicadores, Simbolos y Sefiales

D. Indicador Vidual de Pulso

Todos los modelos

Al detectar el pulso, la frecuencia cardiaca se indica en el pequefio LED
verde bajo el indicador de lectura de frecuencia de pulso. EL INDICADOR
VIDUAL DE PULSO destella en sincronia con el pulso del paciente.
Normalmente, comienza a destellar unos segundos antes de que
aparezcan las lecturas de la saturacién de oxigeno y frecuencia de
pulso.

E. Indicador de Pila Descargada
Todos los modelos

El Indicador de PILA DESCARGADA se enciende cuando la

carga de la pila esta casi agotada. El oximetro se

apagara automaticamente al poco tiempo de encenderse este indicador.
Si se intenta encender el oximetro con una pila que no esté
suficientemente cargada, aparecera el mensaje bAt LO.

F. Conexion del Cable del Sensor

Todos los modelos VE

Todos los sensores de oximetria Mediaid con

conectores RJ12 son compatibles con los oximetros de la Serie 5300.
Para conectar un sensor al oximetro, alinear el enchufe con el jack de
conexion del oximetro e introducirlo con cuidado hasta que la lengleta
de cierre del enchufe encaje en su lugar con un chasquido audible. Para
desconectarlo, apretar la lengleta de cierre y tirar del enchufe hacia
afuera. Se debe tener cuidado de desplegar los cables de manera que
no estorben, ya que si se tropieza con ellos se puede danar el oximetro.

G. Conexion de Alimentacion

Para alimentacién eléctrica, enchufar el adaptador de

corriente a la CONEXION DE ALIMENTACION del pulsioximetro, y =———
luego enchufar el otro lado del adaptador a una toma de corriente
estandar. Todos los pulsioximetros Mediaid pueden usarse con el
adaptador suministrado por Mediaid Inc.



Teclas, Indicadores, Simbolos y Sefiales

H. Indicador de Alimentacion

El LED verde situado en la parte inferior del oximetro junto a la CONEXION
DE ALIMENTACION se enciende cuando hay alimentacion eléctrica.

l. Puerto de Salida de Datos
Modelo 5340 —p

El puerto de salida de datos se usa para la transmision

de datos en serie y analdgicos. Para evitar el riesgo de

descarga eléctrica, se debe tener cuidado de no tocar el conector de 8
patillas de dicho puerto y al paciente simultaneamente. El puerto de
salida de datos debe usarse Unicamente para la conexién con equipos
que cumplan con las normas CSA/IEC/UL601-1. Véase la seccion 3
para mas informacion sobre la transmision de datos.

J. Tecla de Alarma Desactivada
Modelo 5340
Al apretar parcialmente esta tecla (es decir, sin

llegar al final de su recorrido) se silencia la alarma

durante 60 segundos. Si esta tecla se pulsa hasta el fondo de su
recorrido y se mantiene pulsada durante 3 segundos, se desactiva
completamente la alarma sonora. El indicador de lectura muestra el
mensaje AL OFF, el INDICADOR DE ALARMA DESACTIVADA comienza a
destellar y el oximetro regresa al modo de monitorizacién normal.
Cuando la alarma esta silenciada, puede volver a activarse pulsando
parcialmente la TECLA DE ALARMA DESACTIVADA. Cuando la alarma esta
completamente desactivada, puede volver a activarse pulsando la TECLA
DE ALARMA DESACTIVADA hasta el final de su recorrido.

K. Indicador de Alarma Desactivada
Modelo 5340

El INDICADOR DE ALARMA DESACTIVADA se enciende y permanece
encendido mientras las alarmas sonoras estan silenciadas, y destella
cuando las alarmas sonoras estan desactivadas.



Teclas, Indicadores, Simbolos y Sefiales

L. Tecla de Alarma de Saturacién de Oxigeno
Modelo 5340

Cada vez que se pulsa parcialmente la TECLA DE @
ALARMA DE SATURACION DE OXIGENO, el indicador % SpOo

permuta entre el valor establecido para la alarma

de saturacion alta (HI) y el establecido para la alarma de saturacion baja
(LO). Estos valores pueden modificarse con las teclas INCREMENTO Ay
DECREMENTO Y. Los ajustes permanecen en la memoria hasta que el
usuario los cambie de nuevo, con la excepcidn siguiente: si la alarma de
saturacién baja se establece a un valor inferior al 80%, volvera al 80% la
proxima vez que se encienda el oximetro. Los valores de alarmas de
saturacién establecidos en fabrica son: 100% para alta y 85% para baja.
La alarma de saturacion alta puede ser desactivada si se establece el
valor al 100%. El oximetro regresa al modo de monitorizacién normal
una vez transcurridos cinco segundos sin pulsar ninguna tecla.

M. Tecla de Alarma de Frequencia de Pulso
Modelo 5340

Cada vez que se pulsa parcialmente la TECLA DE
ALARMA DE FREQUENCIA DE PULSO, el indicador
permuta entre el valor establecido para la alarma

de frecuencia alta (HI) y el establecido para la

alarma de frecuencia baja (LO). Estos valores pueden modificarse por
medio de las teclas Al y [¥|. Los valores permanecen en la memoria
hasta que el usuario los cambie de nuevo. Los valores de las alarmas de
frecuencia de pulso establecidos en fabrica son: 140 ppm (V/min) para
alta y 50 ppm (V/min) para baja. El indicador regresa al modo de
monitorizacidn normal una vez transcurridos cinco segundos sin pulsar
ninguna tecla.

Indicador visual de alarma no
puede ser desactivada




Teclas, Indicadores, Simbolos y Sefiales

N. Teclas de Incremento y Decremento
Modelo 5340

El volumen del indicador sonoro de |la
frecuencia de pulso puede ajustarse con las
teclas de INCREMENTO A/ y DECREMENTO (VY.

Existen tres (3) niveles audibles de volumen para el indicador sonoro del
pulso, ademas del nivel “off” o silenciado. El volumen puede aumentarse

con la tecla A y disminuirse con la tecla ¥/, Los niveles de alarma
también se ajustan con estas teclas.

O. Indicadores de Alarma Alta y Baja HI LD
Modelo 5340

Situados bajo la ALARMA DE SATURACION DE OXIGENO y bajo la ALARMA DE
FRECUENCIA DE PULSO, estos indicadores se enciencen cuando el nivel de
saturacién de oxigeno o la frecuencia de pulso del paciente alcanzan los
valores del limite superior o inferior establecidos para la alarma. Para
reajustar cada alarma, es neccesario que el indicador correspondiete
esté encendido.

Caracteristicas adicionales

Indicador Sonoro de Saturacién de Oxigeno

Modelo 5340

Las variaciones de tono indican cambios en el nivel de saturacion de
oxigeno. Cuando el nivel de saturaciéon desciende, el tono se hace mas
grave.

Indicador Sonoro de Frecuencia de Pulso
Modelo 5340
Un tono audible marca la frecuencia cardiaca.

Alarmas Sonoras
Modelo 5340

El tono de alarma es fijo, y el volumen no admite ajuste. Para que pueda
sonar una alarma, es necesario que se haya detectado el pulso. Las
alarmas sonoras se silencian automaticamente cuando las condiciones
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Teclas, Indicadores, Simbolos y Sefiales

de alarma desaparecen. La alarma de PRIORIDAD ALTA suena
continuamente a la maxima frecuencia y volumen. Las alarmas de
PRIORIDAD ALTA se producen en las siguientes condiciones: saturacion de
oxigeno o frecuencia de pulso demasiado altas o demasiado bajas;
ausencia de pulso; luz ambiental excesiva; y otras condiciones. La
alarma de PRIORIDAD MEDIA suena durante 0,75 segundos cada cinco (5)
segundos a la maxima frecuencia y volumen. Las alarmas de PRIORIDAD
MEDIA se producen debido a problemas de medicién como, por ejemplo,
un sensor desconectado, tejido demasiado delgado o demasiado
grueso, o un sensor defectuoso. La alarma de PRIORIDAD BAJA suena
durante un (1) segundo cada 10 segundos a la frecuencia y volumen
mas bajos. Las alarmas de PRIORIDAD BAJA se producen como
consecuencia de un exceso de movimiento o arritmia en el paciente.

-11 -
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2.2 Symbolos
Symbolo Definicién
%Sp0O2 Porcentaje de saturaciéon de oxigeno

Frecuencia de pulso en pulsacione por minuto (ppm)

Encendido/Apagado

Alarma desactivada

Indicador de pila descargada

Alarma de saturacion de oxigeno

1 e b 5
< 3
N E

Alarma de frecuencia de pulso

L
=
(]

Indicador del limite alto (HI) y bajo (LO) de la alarma

Tecla de incremento

J| 0

Tecla de decremento

%

Puerto de salida de datos

M

Conexion del cable del sensor

Conexién de alimentacion

Atencion: consultense los documentos adjuntos

No utilizar en presencia de anestésicos

Pieza aplicada tipo BF

-12-




Operacién de los Oximetros de la Serie 5300
Capitulo 3:
Operacidn de los Oximetros
de la Serie 5300

3.1 Obtencién de lecturas precisas

Para evitar lecturas erroneas o complicaciones del sensor:
* no aplicar el sensor en ningun lugar excepto una extremidad con
perfusién adecuada.

* no colocar el sensor en extremidades que tengan manguitos de presién
sanguinea o catéteres arteriales o venosos.

« evitar que la extremidad usada esté en una postura que constrina el
retorno de sangre venosa.

* mantener los sensores al nivel del corazén siempre que sea posible.

* asegurar los sensores sin apretarlos demasiado, de manera que no
compriman los dedos.

* no constrefiir la circulacion con la cinta elastica usada para asegurar
los sensores.

* si las ufAas estan demasiado

largas, recortarlas en caso
necesario. Para seguridad personal y un
* si el paciente tiene ufias postizas funcionamiento correcto del
o0 esmalte de ufias, qUitar'OS en oximetro, el usuario debe
caso necesario. seguir todas las instrucciones,
» comprobar que no haya informacion y precauciones
colorantes intravasculares que estipuladas en este manual.

puedan afectar las lecturas de
pulsioximetria.

+ apagar toda fuente de luz
demasiado intensa, como por Para obtener lecturas precisas
ejemplo las lamparas de xenon. | se debe elegir el pulsioximetro
En caso de que no sea posible y el sensor adecuados al uso
apagarlas, cubrir el sensor con previsto. Se deben seguir
un material opaco. todas las instrucciones de este

* colocar los cables del sensor de manual, asi como las que se
manera que su recorrido no adjuntan con los sensores.
estorbe.
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Operacioén de los Oximetros de la Serie 56300

* no ejercer demasiada fuerza sobre el sensor ni sobre el cable.

« al interpretar las lecturas del pulsioximetro, téngase en cuenta
cualquier condicion que pueda afectar la curva de disociaciéon de
hemoglobina.

« el paciente debe permanecer lo mas inmavil posible.

3.2 Alimentacién

3.2.2 Modelos 5305 y 5340 Para mayor seguridad y
Todos estos pulsioximetros continuidad de funcionamiento,
pueden recibir alimentacion evitar que el cable del
mediante una adaptador de adaptador quede demasiado
corriente o con una pila interna tenso.

recargable de NiCad. La pila

proporciona aproximadamente 12 horas de funcionamiento. Para cargar
la pila interna de NiCad, conectar el adaptador de corriente de Mediaid a
la Conexion de Alimentacion situada en la parte inferior del oximetro. A
continuacion, enchufar el adaptador a una toma de corriente adecuada.
Se encendera el Indicador de Alimentacion verde. Cuando se suministra
alimentacion mediante el adaptador, la pila comienza a cargarse
independientemente del estado operacional del oximetro.

ADVERTENCIA

Todos los pulsioximetros de Mediaid Inc., estan disefiados para
funcionar con el adaptador de corriente proporcionado por Mediaid Inc.
en el momento de su adquisicion. El uso de cualquier otro adaptador
puede dafar el oximetro e invalida la garantia de Mediaid Inc. Para
pedir un nuevo adaptador se debe indicar el nimero de articulo del
mismo. Se debe indicar también el nimero de serie de la unidad para
que Mediaid Inc. pueda determinar el tipo de adaptador necesario.
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Operacioén de los Oximetros de la Serie 56300

3.3 Medicién y lecturas de pulsioximetria

3.3.1 Pulsioximetria de sondeo esporadico (Modelo 5305)

* Elegir un pulsioximetro y sensor n n
adecuados al uso previsto. DVERTENCI

El movimiento del paciente,

* Colocar el sensor siguiendo las

instrucciones adjuntas con el la interferencia de una
mismo. fuente de luz o cualquier

» Conectar el sensor al otro tipo de perturbacion
pulsioximetro mediante el que ocurra durante mas de
Cable de Conexién del Sensor.

30 segundos, se sefalan
* Para evitar lecturas erréneas y mediante destellos del

complicaciones con el oximetro

. indicador de lectura.
o el sensor, seguir todas las

Durante este periodo, las

instrucciones.

« Encender la unidad pulsando el lecturas del pulsioximetro
Botdn de Encendido/Apagado. pueden verse

« Comprobar que todos los indica- adversamente afectadas.
dores se encienden durante la
prueba de encendido.

* Observar el destello del Indicador

La unidad se apaga
automaticamente si no detecta
pulso mientras esta siendo
alimentada con pila.

Visual de Pulso.

* Leer el nivel de saturacion de
oxigeno y la frecuencia de
pulso del paciente en los dos
indicadores LED correspond-
ientes.

3.3.2 Pulsioximetria de monitor-izacién continua

Modelo 5340

* Elegir un sensor adecuado.

+ Colocar el sensor siguiendo las instrucciones adjuntas con el mismo.

» Conectar el sensor al pulsioximetro mediante el Cable de Conexién del
Sensor.

« Para evitar lecturas erréneas y complicaciones con el oximetro o el
sensor, seguir todas las instrucciones.

* Encender la unidad pulsando el Botén de Encendido/Apagado.

» Comprobar que todos los indicadores se encienden durante la prueba
de encendido.

-15-



Operacioén de los Oximetros de la Serie 56300

* Observar el destello del Indicador Visual de Pulso.

* Leer el nivel de saturacion de oxigeno y la frecuencia de pulso del
paciente en los dos indicadores de lectura correspondientes.

* Escuchar los Indicadores Sonoros de Saturatién de Oxigeno y
Frecuencia de pulso.

* Ajustar el tono con las teclas de Incremento y Decremento.

* Ajustar los valores de las Alarmas Visuales y Sonoras al nivel deseado
con las teclas de Incremento/Decremento después de haber
seleccionado la Alarma de Saturacion de Oxigeno y la Alarma de
Frecuencia de Pulso.

* Leer los valores de las alarmas con ADVERTENCIA
los Indicadores de Limite Alto y No silenciar ni disminuir el
Limite Bajo. volumen de las alarmas
« Silenciar la alarma con la tecla sonoras si esto pudiera

Alarma Desactivada.

* Reactivar las alarmas silenciadas
con la tecla Alarma Desactivada.

comprometer la seguridad del
paciente.

3.4 Transmision de datos

Modelo 5340

Se pueden transmitir datos en serie o analdgicos a un dispositivo
periférico por medio del puerto de transmisiéon de datos. Los datos
analogicos de saturacion de oxigeno (0-100 %SpO,) y frecuencia de
pulso (0-250 ppm) se transmiten en una escala de 0,0 a 1,0V. Los datos
en serie de saturacion de oxigeno (0-100 %SpO,) y frecuencia de pulso
(0-250 ppm) se transmiten una vez por segundo en paquetes de datos.
Para informacion sobre las pruebas relacionadas con la de transmision y
el puerto de transmision de datos, consultar la seccién de pruebas.

2. Linea de salida en serie (RX)

3. Salida analégica de frecuencia de pulso
6. Salida analégica de nivel de saturacion
7. Sefal de tierra comun

8. Linea de salida en serie (TX)

3.4.1 Transmision de datos en serie
*Los datos en serie se transmiten mediante un cable de transmisién en
serie de Mediaid.
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* La velocidad de transmisién es de 9600 baudios.

* El campo de datos es de 8 bits, un bit de parada, sin paridad.

* El paquete de datos en el modelo 5340 consta de cuatro (4) bytes
(octetos) enviados en el siguiente orden: el byte de estado, el byte de
%Sp0,, el byte de frecuencia de pulso y el byte de suma de verificacion.

El byte de estado

El byte de estado contiene sefializadores acerca del estado operacional

de la unidad:
Bit 7:
Bit 6:
Bit 5:
Bit 4:

Bit3ao0:

El byte de %SpO,

No se usa.

Deja de detectarse el pulso que habia sido
detectado previamente.

Se ha detectado el pulso, comienza la
monitorizacién normal.

Sefializador de error, indica que esta ocurriendo
un error.

Numero de bytes en cada paquete de datos.

El byte de %SpO, contiene el nivel actual de saturacién de oxigeno en
%Sp0, y estd en formato binario de 8 bits.

El byte de frecuencia de pulso
El byte de frecuencia de pulso contiene la frecuencia de pulso actual en
pulsaciones por minuto y esta en formato binario de 8 bits.

El Byte de suma de verificacion
El byte de suma de verificacion es el complemento de los ocho (8) bits
inferiores en la suma de los bytes de estado, SpO,, y frecuencia de

pulso, mas uno.

Consultar con el fabricante del
dispositivo de monitorizacion
para mas informacion sobre
dispositivos de recepcion de

datos.

-17 -



Operacioén de los Oximetros de la Serie 56300

3.4.2 Transmisioén de datos analégicos

* Los datos analégicos se transmiten con un cable de transmision
analogical Mediaid en los modelo 5340.

* Las salidas analogicas son:

Escala 0% 0,000V

Escala 50% 0,500V

Escala 100% 1,000V
3.5 Pruebas

Cada modelo permite realizar una serie de pruebas que se describen a
continuacion. Si se detecta un error durante una secuencia determinada,
se cancelara la secuencia de prueba y aparecera el mensaje Err (error)
en el indicador de lectura izquierdo. El numero correspondiente a la
prueba en la que tuvo lugar el error aparece en el indicador de lectura
derecho. Para poder continuar las pruebas o la monitorizacion, es
necesario apagar y volver a encender el instrumento. Si la pila no esta
suficientemente cargada en el momento del encendido, aparece el
mensaje bAt LO, el oximetro se apaga y no es posible realizar ninguna
prueba.

Algunas pruebas requieren supervision auditiva, visual o
presencia de un operador, o bien la conexién de un dispositivo
externo, tal como un sensor o un ordenador para monitorizacion.
La ausencia de los dispositivos periféricos necesarios producira
un mensaje de error. Léase detenidamente cada una de las
descripciones de las pruebas.

3.5.1 Modelo 5305

3.5.1.1 Prueba de encendido

Al pulsar parcialmente el Botén de Encendido/Apagado se inicia una
prueba de funcionamiento de todos los indicadores. Si la prueba es
satisfactoria, se encienden todos los indicadores LED.

3.5.1.2 Prueba de seguridad interna

Al pulsar el Boton de Encendido/Apagado hasta el final de su recorrido
(durante aproximadamente tres [3] segundos) se encendera el
instrumento, se realizaran las pruebas de funcionamiento de todos los
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indicadores, se mostrara el niumero de la versiéon del software instalado
en la unidad.

Prueba de Salida Analégica

Para realizar esta prueba se necesita un voltimetro (consultar la tabla a
continuacion). En primer lugar, conectar una punta de prueba a la patilla
No. 6 (%Sp02), y la punta de prueba de salida comun a la patilla No. 7

(sefal comun). Una vez iniciada la prueba, cada vez que se pulsa la
tecla Alarma Desactivada se comprueban cada uno de los tres (3)
valores de saturacion, los cuales aparecen en orden ascendente en el
indicador izquierdo. Observar las lecturas del voltimetro para comprobar
que estan dentro de los limites de la tabla siguiente. A continuacion,
conectar la primera punta de prueba a la patilla No. 3 (frecuencia de
pulso) para comprobar los tres (3) valores de frecuencia de pulso tal
como aparecen en el indicador de lectura derecho.

%Sp0, Patilla No. 6 PPM Patilla No. 3

0%  =0,000V 0,001 0 = 0,000V + 0,001
50%  =0,500V + 0,010 125  =0,500V + 0,010
100% = 1,000V + 0,020 250  =1,000V * 0,020

3.5.1.3 Prueba de autodiagnéstico

Para iniciar la prueba de autodiagnéstico es necesario pulsar durante 10
segundos el Boton de Encendido/Apagado. Mientras se mantiene
pulsado dicho botén, la unidad realiza las pruebas de seguridad interna,
apaga los indicadores durante aproximadamente cinco (5) segundos y
muestra el mensaje tSt (prueba). Al llegar a este punto, es necesario
soltar el Boton de Encendido/Apagado para iniciar las pruebas
automaticas del sensor, voltaje de referencia, y preparacion inicial.

Prueba del Sensor - Prueba 1
Esta prueba verifica el

funcionamiento del sensor, el
circuito de excitacion de los LED Para llevar a cabo la prueba

del oximetro, y el circuito de | @nterior, es necesario conectar

detecciéon luminosa del oximetro. un sensor al oximetro.
La prueba se lleva a cabo
mediante la emision de luz en el
sensor a una frecuencia y nivel predeterminados, y observando la sefal
recibida desde el detector del sensor.
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Prueba de Voltaja de Referencia - Prueba 2

Esta prueba tarda 10 segundos en determinar si la comprobacion del
voltaje de referencia interno es o no satisfactoria. Si el resultado no es
satisfactorio, aparecera el mensaje Err 2. Si el resultado es satisfactorio,
la unidad pasara a realizar la proxima prueba. Si aparece el mensaje
Err 2, consultar la Garantia de Mediaid Inc. para obtener instrucciones
sobre como hacer reparar el instrumento.

Prueba de Valores Establecidos - Prueba 3

Esta prueba muestra alternativamente los valores establecidos de
saturacion de oxigeno, frecuencia de pulso y circuitos internos. Al igual
que con la monitorizacidn normal, la prueba debe iniciarse con un
sensor conectado al paciente. El instrumento realizara las funciones
normales de monitorizaciébn y preparacién inicial, y mostrara
periédicamente los nimeros de los parametros establecidos: cero (0)
para tejido delgado, uno (1) para tejido mediano, o dos (2) para tejido
grueso. Para concluir este modo de prueba es necesario apagar el
instrumento.

3.5.2 Modelo 5340

3.5.2.1 Prueba de encendido

Al pulsar parcialmente el Botén de Encendido/Apagado se inicia una
prueba de todos los indicadores LED de lectura y unitarios. Para que la
prueba sea satisfactoria, deben encenderse todos los LED.

3.5.2.2 Pruebas de seguridad interna

Al pulsar el Boton de Encendido/Apagado hasta el final de su recorrido
(durante aproximadamente tres [3] segundos) se encendera el
instrumento, se realizaran las pruebas de funcionamiento de todos los
indicadores, del estado de la

fuente de alimentacion y de la SUGERENCIA
memoria EEPROM, y a Anotar (en el espacio
continuacion se mostrara el proporcionado para ello en la

numero de la version del software seccion de “Informacion sobre
instalado en la unidad. Al soltar el el producto” de este manual) el

Boton de Encendido/Apagado el nuamero de la version de
instrumento regresa a la secuencia software instalada en el
normal de encendido. instrumento, para facilitar la

asistencia técnica de Mediaid
Inc. en el futuro.
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3.5.2.3 Pruebas de diagnéstico

Las pruebas de diagndstico en el modelo 5340 pueden realizarse de
manera automatica o iniciarse manualmente. Se inician pulsando
primero la tecla Alarma Desactivada y luego encendiendo la unidad. Al
iniciar la prueba, apareceran las letras tSt en el indicador de lectura
izquierdo, y el numero 0 en el indicador de lectura derecho. Las pruebas
se seleccionan mediante las teclas A/ y ¥/ del panel frontal. Las
pruebas seleccionadas se representan mediante numeros en el
indicador de lectura derecho. Una vez hecha la seleccion, la secuencia
de prueba se inicia pulsando la tecla de tecla Alarma Desactivada. La
secuencia de prueba se ejecuta y se concluye automaticamente.
Téngase en cuenta que algunas de estas pruebas requieren inspeccion
visual y/o auditiva. En este modo de prueba se puede ejecutar ya sea
una prueba determinada o todas las pruebas en grupo, una tras otra.
Una vez concluidas estas pruebas, la Unica manera de abandonar el
modo de prueba de seguridad interna es apagando el instrumento.

Prueba Global - Prueba 0

Esta prueba inicia automaticamente todas las pruebas de diagnéstico,
las cuales se ejecutaran una tras otra hasta que se detecte un error o se
concluyan todas sus secuencias.

Prueba de Indicadores - Prueba 1

En esta secuencia se comprueba el funcionamiento de todos los
indicadores LED (de lectura y unitarios) del instrumento. Al iniciar esta
prueba se encenderan, uno tras otro, todos los segmentos de los
indicadores de lectura y todos los indicadores unitarios. El usuario debe
comprobar que todos los segmentos de los caracteres funcionan
correctamente. Para esta prueba se requiere una inspeccion visual
cuidadosa.

Prueba de Indicadores Sonoros - Prueba 2

El indicador sonoro de tono variable para la saturacion de oxigeno y
frecuencia de pulso, asi como las alarmas sonoras, funcionan mediante
el sistema de audio del modelo 5340, con 8 tonos y 3 niveles de
volumen. Al iniciar esta prueba sonaran, uno tras otro, los ocho (8) tonos
(frecuencias) y los tres (3) niveles de volumen. Escuchar atentamente
los cambios de tono y volumen.

Prueba de Alarmas Sonoras y Visuales - Prueba 3

Esta secuencia comprueba el funcionamiento de las alarmas. El tono de
alarma sonora y los cuatro (4) indicadores de limite alto y bajo se activan
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simultaneamente durante aproximadamente cinco (5) segundos. Se
requiere observacion visual y auditiva.

Prueba de Teclas de Control - Prueba 4

Esta prueba comprueba el funcionamiento de las teclas del panel de
control frontal, excepto el botén de endendido/apagado. Una vez iniciada
esta prueba, el operador debe pulsar las teclas una a una, en el orden
siguiente: alarma desactivada, alarma de saturacion de oxigeno,
incremento, decremento, y alarma de frecuencia de pulso. No pulsar el
botén de endendido/apagado durante esta prueba, ya que se apagaria
la unidad. Una rutina de comprobacion del software espera la recepcion
de la sefial de cada una de las teclas. En el indicador de lectura
aparecera la direccion de memoria interna para cada una de las teclas.
Obsérvense los valores a medida que van cambiando para comprobar
que la sefial de cada tecla es recibida correctamente.

Prueba del Sensor - Prueba 5

Esta ~ prueba  verifica el Para llevar a cabo la prueba
funcionamiento del sensor, el | anterior, es necesario conectar
circuito de excitacion de los LED un sensor al oximetro.

del oximetro, y el circuito de

deteccion luminosa del oximetro. La prueba se lleva a cabo mediante la
emision de luz en el sensor a una frecuencia y nivel predeterminados, y
observando la sefal recibida desde el detector del sensor.

Prueba de Puerto de Salida de Datos en Serie - Prueba 6
Esta prueba se efectua solamente en fabrica y no puede ser realizada
por el usuario.

Prueba de Voltaje de Referencia - Prueba 7

Esta prueba tarda 10 segundos en determinar si la comprobacion del
voltaje de referencia interno es o no satisfactoria. Si el resultado no es
satisfactorio, aparecera el mensaje Err 7. Si el resultado es satisfactorio,
la unidad pasara a realizar la proxima prueba. Si aparece el mensaje Err
7, consultar la Garantia de Mediaid Inc. para obtener instrucciones sobre
cémo hacer reparar el instrumento.

Prueba de Salida Analégica - Prueba 8

Para realizar esta prueba se necesita un voltimetro (consultar la tabla a
continuacion). En primer lugar, conectar una punta de prueba a la patilla
No. 6 (%Sp0,), y la punta de prueba de salida comun a la patilla No. 7
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(sefal comun). Una vez iniciada la prueba, cada vez que se pulsa la
tecla Alarma Desactivada se comprueba cada uno de los tres (3) valores
de saturacion, los cuales aparecen en orden ascendente en el indicador
izquierdo. Observar las lecturas del voltimetro para comprobar que estan
dentro de los limites de la tabla siguiente. A continuacion, conectar la
primera punta de prueba a la patilla No. 3 (frecuencia de pulso) para
comprobar los tres (3) valores de frecuencia de pulso tal como aparecen
en el indicador de lectura derecho.

%Sp0, Patilla No. 6 PPM Patilla No. 3

0%  =0,000V 0,001 0 = 0,000V + 0,001
50% =0,500V + 0,010 125  =0,500V + 0,010
100% = 1,000V + 0,020 250  =1,000V * 0,020

Prueba de Memoria Interna - Prueba 9
Esta prueba verifica las ubicaciones de la memoria del oximetro. Si la
prueba es satisfactoria, aparecera el nimero 128.

Prueba de Parametros Establecidos - Prueba 10

Esta prueba muestra alternativamente los valores establecidos de
saturacion de oxigeno, frecuencia de pulso y circuitos internos. Al igual
que con la monitorizacidn normal, la prueba debe iniciarse con un
sensor conectado al paciente. El instrumento realizara las funciones
normales de monitorizaciébn y preparacién inicial, y mostrara
periédicamente los nimeros de los parametros establecidos: cero (0)
para tejido delgado, uno (1) para tejido mediano, o dos (2) para tejido
grueso. Para concluir este modo de prueba es necesario apagar el
instrumento.

3.6 Instrucciones de

limpieza ADVERTENCIA

No limpiar el instrumento
mientras esta encendido.

Todos los modelos de
pulsioximetros Mediaid de la Serie
5300 pueden limpiarse con alcohol
isopropilico o glutaraldehido. No utilizar limpiadores causticos o
abrasivos que puedan dafar la caja o el teclado. Se debe tener cuidado
especial al limpiar el indicador de lectura rojo para evitar rayarlo.
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3.7 Identificacion de problemas

Problema (mensajes) Causas posibles
Err 5 Colocacion inadecuada del sensor;

zona de colocacion del sensor dema-
siado opaca; sensor defectuoso.

Err 135 Luz ambiental demasiado intensa; luz
directa sobre el sensor.

Errl, 11, 13, 16, 17, 18 Fallo interno del pulsioximetro.

bAt LO Pila descargada.

Err 20 Fallo de memoria interna EEPROM.

Tono Variable (Modelo 5340)  Fallo en la transmision de datos.

ADVERTENCIA

No intentar abrir la caja del
instrumento. Esto invalida la
Garantia. Consultar la Garantia
para obtener instrucciones
sobre como hacer reparar el
instrumento.

El usuario no debe intentar
reparar ni ajustar ninguna
pieza en el interior del
instrumento.
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Capitulo 4:

Especificaciones de los

Equipos

4.1 Saturacion de Oxigeno y Frecuencia de Pulso

Indicadores Dos indicadores LED de 3 digitos de 7 segmentos,
1,0 cm de altura

Resolucién %SpO,:
Pulso:

Intervalo de medicion %SpO,:
Pulso:

Precision %SpO,:

1%

1 ppm

0-100%

32-250 ppm

100-70%, + 2%;

69-60%, + 3%;

Menos de 60%, no especificada

Pulso: 32-250 ppm, = 2 ppm
4.2 Alarmas
Modelo 5340
%SpO, Alto 51-100%
%Sp0O, Bajo 50-99%
Pulso Alto 31-230 BPM
Pulso Bajo 30-229 BPM
4.3 General
Dimensiones 19.1 (C)x 10.5 (L) x 3.8 (A) cm
78(C)x4.3(L).x1.5(A)in
Peso Modelo 5305: 473g con pilhas
15.3 oz con pilhas
Modelo 5340: 5169
18.2 0z
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4.4 Sensors

Sensor optopletismografico de Mediaid Inc. con conector RJ12 y cable de 1,2 6
2,4 metros

Longitud de onda de luz roja 660 nm @ 565 yW

Longitud de onda de luz infrarroja 910 nm @ 1.8 nW

4.5 Fuente de Alimentacion

Tipo de pila Seis (6) pilas alcalinas tipo “AA” [6 x LR6]
Duracién de las pilas Aproximadamente 16 horas de funcionamiento
continuo

4.6 Condiciones Ambientales

Condiciones aceptables de funcionamiento, almacenamiento y transporte:
Presion atmosférica 770 a 282,45 mm Hg

1026 hPa a 377 hPa

(-500 pies a 25,000 pies)

Humedad relativa 5% a 95% (no condensante)
Temperatura de funcionamiento 0°ab5°C

32°to 104° F
Temperatura de almacenamiento -30°a65°C

-22°t0 149° F

4.7 Clasificacion de los Equipos

Los pulsioximetros Mediaid de la Serie 5300 estan clasificados segun las
normas CAN/CSA C22.2 No. 601.1, EN 60601-1 y UL2601-1 de la siguiente
manera:

Tipo de proteccion contra descarga eléctrica:
Modelos 5305 y 5340: Clase 1, con Alimentacion
Eléctricia Interna
Piezas Aplicadas Tipo BF.

Grado de proteccion contra entrada dafiina de agua:
IPX 0 segun IEC 529.

Grado de seguridad de aplicacion en presencia de anestésicos
inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso:
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Este equipo no debe usarse en presencia de anestéticos
inflammables con aire oxigeno u 6xido nitroso.

Modo de funcionamiento:
Funcionamiento continuo
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Informacién Sobre Pedidos

Capitulo 5:
Informacion Sobre Pedidos

5.1 Informacion Sobre los Productos

Numero de articulo Descripicién

POX010-5305 Modelo 5305: Pulsioximetro de mano con pila
recargable.

POX010-5340 Modelo 5340: Pulsioximetro de mano con alarmas,

pila recargable, salida en serie y analdgica.

Para informacion sobre sensores y accesorios, consultese el anexo.

5.2 Informacion Sobre el Servicio de Atencion al Cliente

Para obtener informacion sobre cualquier otro producto de Mediaid Inc., visite la
pagina web de Mediaid Inc. (www.mediaidinc.com) o comuniquese con nosotros
a la siguiente direccion:

Atencioén al cliente Teléfono
17517 Fabrica Way, Suite H +1(714) 367-2848
Cerritos, CA 90703, USA

Fax
Departamento de devolucién de productos +1(310) 367-2852
17517 Fabrica Way, Suite H
Cerritos, CA 90703, USA Correo Electrénico

info@mediaidinc.com
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Garantia Limitada de Mediaid Inc.
Capitulo 6:
Garantia Limitada de
Mediaid Inc.

6.1 Valides de la Garantia

Esta Garantia cubre solamente los modelos de pulsioximetros de
Mediaid Inc. de la Serie 5300, tal como se indica a continuacion. La
cobertura no incluye otros productos o componentes que el cliente utilice
junto con los productos de Mediaid Inc. Esta Garantia no sera valida si el
fabricante determina que el producto ha sido dafiado como
consecuencia de abuso, mal uso, utilizacion inadecuada, accidente,
negligencia, alteraciones o]

modificaciones realizadas por personal
que no forme parte del servicio técnico
autorizado de Mediaid Inc. La apertura
del sello de la caja o la alteracion del
nimero de serie invalidaran la
Garantia. El uso de los equipos de
manera contraria o incongruente con
las instrucciones del Manual del
Usuario también invalidara la Garantia.

Este producto esta fabricado
y puesto a la ventral por
Mediaid Inc. (que en
adelante llamaremos
Mediaid Inc.) bajo las
garantias establecidas a
continuacion.

6.2 Cobertura de la Garantia

Mediaid Inc. garantiza que los productos de Mediaid Inc. adjuntos con
esta Garantia cumplen con las especificaciones del fabricante y estaran
libres de defectos de mano de obra y materiales por un periodo minimo
de cinco (5) afios a partir de la fecha de compra. Los articulos excluidos
de esta garantia de cinco afios son: las pilas, el adaptador de corriente,
el cable del sensor, los sensores y otros articulos accesorios.
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6.3 Lo Que Mediaid Inc. Hara Para Resolver
Problemas

En caso de que sus productos de Mediaid Inc. resulten ser defectuosos,
comuniquese con Mediaid Inc. al teléfono +1 (714) 367 2848, o email
info@mediaidinc.com. Por favor, suministre los nimeros de modelo y de
serie al llamar. Mediaid Inc. le dara un numero de autorizacion de
devolucion (RAN). Devuelva su instrumento bien embalado en su caja
original (o en un embalaje similar) e indique su nimero de autorizacion
de devolucion. Mediaid Inc. reparara todo defecto de funcionamiento y
reparara también o (a su discrecién) sustituira toda pieza defectuosa
con piezas nuevas o reconstruidas. Las reparaciones que no estén
cubiertas por la Garantia seran facturadas al cliente al precio vigente de
reparacion en el momento en que Mediaid Inc. reciba el articulo
devuelto, y todos los gastos de transporte correran también a cargo del
cliente.

Mediaid Inc. no es responsable de dafios debidos al uso de este
producto, incluyendo (sin limitaciones) dafios accidentales,
consecuentes o0 especiales. Esta Garantia no cubre dafios hechos al
equipo durante el transporte, los cuales son responsabilidad exclusiva
de la compafiia de transporte.

No existe ninguna ortra garantia, expressa o implicita, cuya cobertura
se extienda mas alla de la garantia enunciada en este documento
Mediaid Inc. no ofrece garantia alguna de comercializacion o idoneidad
para cualquier propdsisto en particular, con respecto a este producto o
cualquiera de sus partes. Esta garantia concede drechos legales al
titular de la misma. Pueden existir otros derechos legales que varian
de un estado a otro. Mediaid Inc. no sera responsible ante el usario
por danos o perdidas accidentals o consecuentes a la incapacidad del
usario de utilizar correctamente este producto.

Lea detenidamente el manual del usario. La infomacién contendia en el
manual del usario ayundara a prevenir el uso indebido de los equipos y
proteger la seguridad del paciente. El Uso de los equipos de manera
contraria o incongurente con las instrucciones del manual del usuario
invalidara la Garantia.
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6.4 Informacion Sobre el Producto

Para servir mejor a sus clients, Mediaid Inc. recomienda a todos los usuarios que
anoten toda la informacion pertinente sobre el producto y la garantia.

Numero de producto

Numero de serie

Versién de software

Fecha de caducidad de la Garantia
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