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Etiquetas y simbolos importantes

Antes de usar el AVOXimeter 4000, es esencial que el operador lea y comprenda el
contenido de este Manual del operador, todas las etiquetas incluidas en el aparato o en el
embalaje, y las instrucciones que acompafan a los tubos del AVOXimeter 4000. Este
material hace referencia a otros simbolos que se explican a continuacion:

C € Producto conforme con la directiva 98/79/CE, de 27 de octubre de 1998
sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro

NuUmero de serie del instrumento

Nimero de lote de los tubos

REF Numero de referencia de los dispositivos en el catalogo
® No reutilice - Exclusivamente para un solo uso

j" Limites superior e inferior de temperatura (para su almacenamiento o utilizacién)
IVD Uso previsto para diagnéstico in vitro

Atencion - Lea la documentacion adjunta o las instrucciones

= B

Consulte las instrucciones de uso

Puerto de entrada para cable de alimentacion de corriente continua desde el
modulo de potencia AC/DC (corriente alterna/corriente continua) - polaridad,
voltios de corriente continua y entrada de amperaje

+—2 -

12.0VDC=/800mA

Puerto serie de salida para transferencia de datos - RS232C

Entrada para la sonda de temperatura

Nombre y direccion del fabricante

Advertencia - Riesgo biolégico

> E o8

sobre eliminacion de equipos electronicos - Contacte con el servicio de

ﬁ Equipo médico de acuerdo con el anexo 1A, punto 8 de la directiva 2002/96/CE
asistencia técnica llamando al 1-800- 579-2255
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Manual del usuario del AVOXimeter 4000

1 Introduccion

Uso previsto del AVOXimeter 4000

El AVOXimeter 4000 es un oximetro de sobremesa para sangre total que funciona con baterias
y efectla, en el mismo punto donde se encuentra el paciente, mediciones de la hemoglobina
total (HbT), saturacion de la oxihemoglobina (%02Hb), carboxihemoglobina (%COHDb), y
metahemoglobina (%MetHb) a partir de muestras de sangre total, recién extraida o
anticoagulada con heparina o EDTA. El contenido de oxigeno ([02Ct]), el porcentaje de
saturacion (SO,) y la capacidad de transporte de oxigeno (O.Cap) de la muestra de sangre se
calculan autométicamente a partir de los valores de la %Hb0; y la HbT.

La muestra no requiere ninguna preparacion y el analisis se efectia rdpidamente inyectando la
muestra en un tubo desechable e introduciéndolo en el aparato. A continuacion, el AVOXimeter
4000 ilumina la muestra con multiples longitudes de onda, registra la densidad éptica de la
misma para cada longitud de onda y calcula el resultado. En menos de 10 segundos y en sus
unidades correspondientes, en la pantalla de cristal liquido del panel frontal se muestran la
concentracion de hemoglobina total, asi como los porcentajes de oxihemoglobina,
carboxihemoglobina y metahemoglobina.

Las posibilidades de gestién de los datos se incluyen en elaparato. Estas posibilidades incluyen
capacidad para almacenar resultados de hasta 100 pacientes o controles de calidad, asignacién
de niveles para el control de calidad y nUmeros de lote, identificacion de los resultados de las
pruebas con fecha, hora, ID del paciente y/o ID del operador, e impresion de los resultados.

Para uso de diagndstico in vitro. Para uso profesional. Disponible exclusivamente bajo
prescripcion.

Resumen y explicacion de la prueba

El AVOXimeter 4000 mide la HbT, y los % O2Hb , %COHb, y %MetHb en sangre total, usando
tubos desechables de un solo uso. El operador introduce una muestra de sangre total en un
tubo, a su vez, el tubo se introduce en la cAmara de analisis del aparato y se muestran los
resultados. Tras extraer el tubo del aparato, los resultados permaneceran en la pantalla hasta
gue se pulse alguna tecla, lo que limpiara la pantalla.

El resultado puede imprimirse automaticamente junto con la hora y fecha de realizacion de la
prueba, la ID del paciente, la ID del operador y la informacion adicional que se haya introducido.
Ademas, el resultado se guarda en una base de datos interna con capacidad para almacenar
hasta 100 resultados.

En el AVOXimeter 4000 pueden almacenarse hasta tres nimeros de lote de control liquido
para cada nivel de control de calidad del liquido (LQC) que deberdn marcarse en los registros
almacenados o impresos. Los niumeros de lote de los tubos también pueden marcarse en los
registros de LQC. Los aparatos también pueden configurarse de modo que solo los operadores
autorizados puedan usar el sistema y pueda introducirse la ID del paciente en cada prueba que
se realice.

El AVOXimeter 4000 mide la hemoglobina oxigenada (O2Hb], la hemoglobina reducida [HHb], la
metahemoglobina [MetHb] y la carboxihemoglobina [COHb] directamente, mediante un nuevo
sistema optico y multiples longitudes de onda. Esto reduce las interferencias de las
dishemoglobinas y otras sustancias que interfieren, tales como la hemoglobina fetal y la
bilirrubina, lo que minimiza los efectos de la hemdlisis.
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Los valores obtenidos se usan para calcular la hemoglobina total (HbT) y el porcentaje de
saturacion de la oxihemoglobina [%O2Hb] de la muestra, mediante el método fraccional que se
describe a continuacion:

(HbT)

(OzHb) + (HHb) + (MetHb) + (COHb)

(O2Hb) x 100
(HbT)

%02Hb

A continuacion se calcula el contenido de oxigeno [O2Ct] de la muestra:

1,39 x HbT x %0O,Hb
100

O,Ct =

Donde 1,39 corresponde a la cantidad de oxigeno que se supone transporta un gramo de
hemoglobina oxigenada (Numero de Hofner). Dependiendo de los protocolos de su centro, el
Nimero de Hufner guardado en el AVOXimeter 4000 puede ajustarse a cualquier valor entre
1,30y 1,39 (consulte la pagina 28).

Glosario de equivalentes de las abreviaturas

En algunos casos, la pantalla del AVOXimeter 4000 no muestra el formato usado habitualmente
para la abreviatura de un determinado componente. A continuacién se muestra un glosario con
los equivalentes de las abreviaturas para garantizar que los usuarios comprendan
perfectamente cada lectura en la pantalla del AVOXimeter 4000.

Componente Par}talla del Equivalt_ante
AVOXimeter 4000 convencional

Hemoglobina total HbT HbT
Fraccion de saturacion de O, | sO; SO,
Contenido de oxigeno 02Ct O.CT
Carboxihemoglobina COHb COHb
Metahemoglobina MetHb MetHb
Saturacion de la %02Hb %02Hb
oxihemoglobina
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Precauciones y advertencias relativas al manejo

/N

e Uso previsto para diagndéstico in vitro.
o No deje que entre sangre, agua o cualquier otro liquido en el aparato.

o EI AVOXimeter 4000 ha sido disefiado para utilizarse exclusivamente con tubos
del AVOXimeter 4000.

o No redtilice los tubos del ensayo.

e Conserve siempre los tubos en una bolsa sellada con desecante, y sustituya este
si el punto indicador del paquete de desecante indica presencia de humedad.

e Alllenar el tubo, no aplique una presion excesiva a la jeringa ya que la placa de
ventilacion podria salir hacia fuera y llenar en exceso el tubo.

o Pararealizar correctamente la calibracién y para verificar la calibracién, use solo los
controles que se recomiendan en este manual. Los controles de otro origen pueden
dar resultados erroneos.

o EI AVOXimeter 4000 ha sido disefiado para utilizarse en situacién estatica. NO
REALICE ningun analisis mientras esté trasportando o sosteniendo el aparato.

e Para cargar el AVOXimeter 4000, deberé conectar el cable de alimentacion de
corriente alterna a una toma de corriente eléctrica y al médulo de potencia AC/DC,
mientras que deberé conectar el cable de corriente continua del médulo de
potencia AC/DC a la conexion de corriente continua situada en la parte posterior
del aparato.

¢ NO exponga el AVOXimeter 4000 a temperaturas extremas (por encima de 35 °C).
Una exposicién de esa naturaleza podria afectar el funcionamiento de cualquier
tipo de equipo electrénico.

e NO deje caer el AVOXimeter 4000 y no use los resultados que proporcione si el
equipo cayo al suelo durante un analisis.

e EI AVOXimeter 4000 debera ser abierto y reparado exclusivamente por
personal debidamente cualificado para ello segun se define en este manual.

e NO retire el médulo de potencia AC/DC del AVOXimeter 4000 tirando del cable.

El uso de equipos accesorios (p. €j., impresoras, etc.) no definidos en este manual,
ya sea cerca del paciente o que no cumplan con las necesidades de seguridad
equivalentes de este equipo ni con las normas IEC/EN 61010-1:2010 o IEC/EN
61010-2-101:2002, puede reducir el nivel de seguridad del sistema resultante.

Cualquier elemento que entre en contacto con sangre, suero o plasma humanos, debe
manipularse con cuidado como material de riesgo biol6gico, de acuerdo con las
practicas de seguridad del laboratorio y con las normas federales y locales. Las leyes y
normativas federales, estatales y locales exigen que los residuos con riesgo biolégico
se eliminen de un modo determinado. El material residual del AVOXimeter 4000 que
puede clasificarse como de riesgo bioldgico incluye los tubos usados. Es importante
cumplir los pasos necesarios para eliminar dichos materiales de acuerdo con las
normas locales vigentes.
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Limitaciones

No interfiera en el funcionamiento del aparato mientras se esté realizando un analisis.

Como sucede con todas las pruebas diagnoésticas, los resultados del AVOXimeter 4000 deberan
examinarse a la vista de una afeccion y un tratamiento del paciente especificos.

Cualquier resultado que implique alguna discordancia respecto al estado clinico del paciente
debera repetirse o complementarse con otros datos de la prueba.
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2 Descripcion

El AVOXimeter 4000 (Figura 1) es un equipo de sobremesa para utilizar en el mismo punto
donde se encuentra el paciente. Contiene una camara de analisis que lleva a cabo todas las
operaciones necesarias para medir las concentraciones de hemoglobina reducida (HHb), la
saturacioén de la oxihemoglobina (%02Hb), la carboxihemoglobina (COHb), y la metahemoglobina
(MetHb) de una muestra de sangre total una vez que el operador introduce un tubo de analisis
con la muestra en la camara de analisis.

La concentracidn de hemoglobina total (HbT), las fracciones relativas de carboxihemoglobina
(%COHDb), la metahemoglobina (%MetHb), y el contenido de oxigeno (02) de la muestra de
sangre se calculan automaticamente, mostrandose a continuacion.

Cada AVOXimeter 4000 viene calibrado de fabrica. EI AVOXimeter 4000 puede funcionar
alimentandose tanto de las baterias internas como del adaptador de corriente alterna. Las
baterias se cargan siempre que el adaptador de corriente alterna esté conectado.

Camara Sonda de
Impresora de temperatura
analisis

Pantalla de
visualizacion

Teclado

Punto de = )) X
sujecion / po>
-

Tubo de andlisis

Filtros
para el
control de

calidad
optica Tubos de analisis

Figura 1. Oximetro AVOXimeter 4000

Panel frontal

El panel frontal (Figura 2) contiene la cAmara de andlisis, un teclado con la tecla , teclas

de accion y de mend, teclas numéricas y una pantalla de visualizacion. En la pantalla de
visualizacidn se muestran las instrucciones para el operador, y el operador introducira las
ordenes y los datos mediante el teclado.

Cuando haya finalizado el andlisis, se muestran los resultados en la pantalla de visualizacion y
se almacenan en la memoria del sistema para imprimirlos ahora o en el futuro.
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La pantalla de visualizacion se ilumina para mejorar la visibilidad cuando las condiciones de luz
no son idoneas. La iluminaciéon podra ajustarse (0 apagarse) para ahorrar energia cuando esta
funcionando la bateria.

Camara de analisis Teclas numéricas (azul)

__Teclas de
accion (gris)

Pantalla de ] . Tecla Enter/On
visualizacién (rojo)
— Teclas de

Menu (gris)

Figura 2. Panel frontal

Teclado

El analisis de rutina de muestras sanguineas no requiere el uso de menus ni del teclado
numeérico. Sin embargo, estos permiten al usuario sacar provecho de muchas funciones Utiles.

A continuacion, se resume el objetivo de cada tecla:

Tecla Objetivo

Enter/On| ENCienda el aparato. Seleccione una orden.

Mostrar un menu de érdenes para calibracion, impresion, datos
almacenados y apagado.

N Mostrar un menu de 6rdenes para introducir las variables
hemodinémicas, introducir los ajustes del aparato, introducir la
fecha y la hora, examinar el estado de las baterias y la
temperatura, y gestionar los datos.

print|  IMprimir los resultados mostrados.

H .@I

Yes |, [No| Responder a las preguntas que se muestran.

<

HEGAE

Retroceso sobre un ndmero introducido (como el nimero de lote
para control de calidad) de forma que pueda corregirse.

Volver al menu anterior.
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Tecla Objetivo

n a n Introducir los caracteres de la ID del operador o la ID del
paciente. Introducir caracteres para seleccionar una orden.
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Menus

A continuacion se resumen los men(s principales, sus correspondientes érdenes y el
procedimiento para acceder a cada mend.

Nota:  pyise el botén en cualquier momento para regresar al menu anterior.

Menus Ordenes Acceso

Main Menu (Menu 1. Calibration
. . 2. Printer Mode
principal) 3, Stored Data

4., Turn Off

,
Pulse la teclaMeavcuando no se esté
realizando ningun andlisis o no haya

Calibration Submenu
(Submenu
Calibracion)

Printer Mode
Submenu (Submenu
Modo de impresién)

Stored Data
Submenu (Submenu
Datos almacenados)

Data Menu

(Menu de
datos)

Data Management
Submenu (Submenu
Gestién de datos)

Device Settings
Submenu (Submenu
Configuracion del
aparato) (Pagina 1)

Device Settings
Submenu (Submenu
Configuracién del
aparato) (Pagina 2)

Time, Date, and
Temperature
Submenu (Submenu
Hora, Fechay
Temperatura)

1.Cuvette Cal Code
2.Cuvette Lot Mumber
Z.Hifrerst 1.36-1.39

1.Auto Print OM<OFF
2.Print Stored Data
Z.Printer Parameters

1. Select SamPle 1t
2. Hewest SamPle
Z. Transfer Data
Use +/- to Scroll

1. Data Management
2. Device Settings
Z. Time, Date, TemP

1.DataTrans ferOM-0FF
2.User ID OM-OFF
Z.Patient ID ON</OFF
4.0C Lot

LCD

o Units

Standby Delay
More Settings

R N

1. Oxuygden Sat. (s0Z>
2. Heg. SuPPression

1. Set & Uiew Time
2. Set & Uiew Date
2. TemP & Battery

activo ningun otro mend.

- . Ei O .
Pulse seguido de mientras
se muestra el menu principal.

. Ei O .
Pulse Bsegwdo de mientras
se muestra el menu principal.

. E: O .
Pulse seguido de mientras
se muestra el menu principal.

'
Pulse la tecla cuando no se esté
realizando ningun andlisis o no haya
activo ningun otro menu.

Pulse seguido de mientras

se muestra el menul de datos.

. E O .
Pulse asegmdo de mientras
se muestra el menu de datos.

Pulse n seguido de mientras
se muestra la pagina 1 del menu de
ajuste del aparato.

Pulse seguido de &* mientras
se muestra el menuU de datos.
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Tubos de analisis

Los andlisis se llevan a cabo con tubos de analisis desechables de un solo uso (Figura 3). Cada
tubo de andlisis incorpora un punto de sujecién, una boca de llenado, una ventana 6ptica y una
placa de ventilacion.

Boca de
llenado
Punto de
sujecion
Ventana
Optica Via para el

/‘ Placa de P20 delaluz
ventilacion

Figura 3. Tubo de andlisis

Se introduce una muestra de sangre total en un tubo de andlisis mediante la conexién de una
pequefia jeringa, que contiene la muestra de sangre total, con la boca de llenado, y suavemente
se presiona el émbolo de la jeringa hasta verter aproximadamente 50 ul de sangre total en el
tubo de analisis. El aire sale por la placa de ventilacién situada en el extremo del tubo de andlisis
durante la introduccion de la muestra de sangre total. A continuacion, se introduce el tubo de
analisis (con la jeringa aun conectada) en la camara de andlisis del aparato (consulte la pagina
32 para ver los detalles).

Nota:  Sujete los tubos por los bordes o por el punto de sujeciéon. Consulte el prospecto
incluido en el embalaje de los tubos de analisis para ver las instrucciones de
manipulacién y almacenamiento.

e Elimine cualquier resto de sangre o de material biolégico del exterior
del tubo de andlisis antes de introducirlo en la camara de anélisis.

o Después de llenar de sangre el tubo, inspeccione las placas de ventilacion
para comprobar que no sobresalen. Si la placa de ventilacion sobresale,

deseche el tubo. No introduzca un tubo cuya placa de ventilacion
sobresalga en la camara de analisis.

P ADVERTENCIA DE RIESGO BIOLOGICO: Cualquier elemento que entre en

contacto con sangre, suero o plasma humanos, debe manipularse con cuidado
\l’ , como material de riesgo biolégico, de acuerdo con las practicas de seguridad en

laboratorio y con las normas federales y locales. Las leyes y normativas
federales, estatales y locales exigen que los residuos con riesgo bioldgico se
eliminen de un modo determinado. El material residual del AVOXimeter 4000
que puede clasificarse como de riesgo bioldgico incluye los tubos usados. Es
importante cumplir los pasos necesarios para eliminar dichos materiales de
acuerdo con las normas locales vigentes.
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10

Conexiones

Las conexiones con el adaptador de corriente y con una impresora opcional (o un PC) se
encuentran en la parte posterior del aparato ( Figura 4).

& Use Gnicamente el adaptador de corriente que se incluye con el aparato.

Etiqueta del nimero
d? serie

Asa para
transporte

Conector de
adaptador
corriente
alterna

Conector de Conector de sensor
impresora o PC  de temperatura

Figura 4. Elementos del panel trasero

Espera automaticay Apagado

El AVOXimeter 4000 pasa a un modo de espera de bajo consumo después de que el equipo
haya estado sin funcionar durante un periodo de tiempo prefijado (tiempo de demora hasta el
modo de espera). El aparato viene ajustado de fabrica con un tiempo de demora hasta el modo
de espera de 60 minutos, pero puede ajustarse a un tiempo que oscile entre 10 y 180 minutos
(consulte la pagina 19). Para volver al funcionamiento normal cuando el aparato se encuentra
en modo de espera, pulse cualquier tecla y manténgala pulsada durante 1 segundo.

Nota: El AVOXimeter 4000 también pasa al modo de espera cuando la carga de la
bateria es demasiado baja.

El AVOXimeter 4000 se apaga después de permanecer en modo de espera durante 4 horas.

Mecanismos de bloqueo del aparato

El aparato puede configurarse para que permita su utilizacién exclusivamente a operadores
autorizados y/o para que permita su utilizacién solo cuando se haya llevado a cabo el control de
calidad éptica.



Manual del usuario del AVOXimeter 4000

Caracteristicas del aparato

Tamafo
Peso

Temperatura de
funcionamiento

Tipo de bateria

Tiempo de funcionamiento
para bateria

Vida prevista de la bateria

Fuente de
alimentacion/cargadores

Puerto serie de datos
Tipo de muestra
Volumen de la muestra

Duracion del analisis

Longitudes de onda
usadas en el analisis

Rango a notificar
HbT

%0,Hb
%COHb
%MetHb

[O2]

Exactitud
HbT (>10 g/dl)

HbT (<10 g/dl)
%0,Hb
%COHb
%MetHb
Precision
HbT
%0O,Hb
%COHb
%MetHb

20,3cmx 25,4cm x 9,5cm
1,8 kg

iperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C)

Niquel Cadmio (NiCad)

Aproximadamente 8 horas (de funcionamiento continuo) o 10
ciclos completos de analisis por carga. También pueden
efectuarse los andlisis mientras el AVOXimeter 4000 se
encuentra conectado al modulo de potencia AC/DC.

Aproximadamente 500 ciclos de carga/descarga

ada: 100/240 VCA, 50/60 Hz

Salida: 12 VCC, 800 mA
RS232C

Sangre total

50 ul

De 7 a 10 segundos por muestra

7

De 4 a 25 g/dI

0 a 100%
0a75%

0 a 85%

De 0 a 35 ml O,/dl

+ 0,45 g/d
+0,35 g/dl
+1,6%
+2%%
+1,5%

0,3 g/dl
0,8 %0;Hb
1 %COHb
0,7 %MetHb

11
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Interferencias

HbT %0,Hb %COHb %MetHb
Bilirrubina . , 0 0
(11 mo/dl) Ninguna Ninguna <1% <1%
Hemolisis Ninguna Ninguna <1% <1%
. <0,6% en
Hemoglobina fetal T
_ — 1000 < 0,45 g/dI <1% funcion del <1%
(HbT = 13,5 g/dl, HbF = 100%) %HbE
Tinte verde indocianina o o o
(<10 mg/l) < 0,45 g/l <1% <1% <1%
Metahemoglobina
(HbT = 16 g/dl, MetHb <10%, <0,2 g/l <1%
7,1<pH<7,.8)
Calibracion

El AVOXimeter 4000 viene calibrado de fabrica y utiliza fuentes de luz de Gltima generacion
altamente estables. Si es necesario volver a calibrar, péngase en contacto con el encargado
del servicio de asistencia técnica.

La calibracién correcta también exige que el usuario introduzca correctamente la longitud de
paso del tubo (consulte la pagina 28) y use un valor convencional para el nimero de Hifner
(consulte la pagina 28).

ﬁ PRECAUCION: si los resultados del control de calidad no son aceptables, se
encontrardn resultados errébneos o se mostraran mensajes de error, siendo la causa
més probable la contaminacién del sensor Gptico por sangre o restos, que no pueden
resolverse mediante una segunda calibracién. Consulte la seccién de resolucién de
problemas para obtener mas informacion.

12
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3 Como empezar

Desembalaje e inspeccion

Nota: Al desembalar, inspeccione todos los componentes para detectar la presencia de
algun deterioro. Si se observa algun deterioro, péngase en contacto de inmediato con
el representante encargado del envio.

1. Retire todos los envoltorios protectores que puedan envolver al aparato.

2. Examine el material del embalaje para garantizar que el adaptador de corriente
alterna, la sonda de temperatura, los cables de conexion y los demas
componentes se hayan retirado. A continuacion se enumera el material
suministrado.

Nota: No deseche el material de embalaje del producto. Debera conservarse
para su uso en el futuro, en el caso de que sea necesario volver a
embalar el aparato para su envio o traslado.

Material suministrado

Componente Cantidad
Equipo AVOXimeter 4000 1
Fuente de alimentacion 1
EE] Sonda de temperatura 1
Manual del usuario 1
Filtros para el control de calidad 2
Nota: Se suministra un cable de alimentacién de corriente alterna exclusivamente para la

version 110 VCA del aparato en EE. UU./Canadéa/Jap6n. Para el resto de paises, el
cliente deberd adquirir un cable de alimentacion de corriente alterna de 3
conductores con una conexién IEC 320 en la entrada de corriente alterna y que
cumpla con las normativas locales.

Material necesario no suministrado.

Componente Cantidad

Tubos del AVOXimeter 4000 Segln se
necesite

Controles liquidos (fabricados por RNA) Segun se

Consulte la pagina 40 si desea obtener mas informacion necesite

13
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Material Opcional

Componente Cantidad
Impresora Dymo 1
o 110V
e 220V
Papel de impresora (n.° de componente 30270) Segun se
necesite

Cargade las baterias

Cargue las baterias antes de usar el sistema por primera vez.
1. Conecte el adaptador de corriente alterna a una toma de corriente eléctrica.

2. Conecte el cable del adaptador de corriente alterna a la toma de alimentacion
situada en la parte posterior del aparato.

3. Deje cargando la bateria durante al menos 8 horas.

Nota: El adaptador de corriente alterna puede permanecer conectado en todo
momento.

4. Para garantizar que la carga sea la adecuada, deje el instrumento conectado al
adaptador de corriente alterna durante un minimo de ocho horas. Esto elimina el
riesgo de que disminuya la potencia del aparato mientras se realiza un andlisis.

Las baterias con la carga completa permiten que el AVOXimeter 4000 analice continuamente
muestras de sangre durante un maximo de 8 horas cuando la pantalla se ajusta a brillo medio.

La potencia de la bateria puede mantenerse:
¢ Reduciendo (o apagando) la retroiluminacién de la pantalla (consulte la pagina 15).
e Reduciendo el tiempo de demora hasta el modo de espera (consulte la pagina 19).

Nota: Las baterias pueden sufrir un “efecto memoria” si se cargan antes de descargarlas
totalmente. Para lograr un funcionamiento optimo de la bateria, descarguela completamente
cuando sea posible antes de volver a cargarla. Cuando la bateria se haya descargado
completamente se mostrara el mensaje “Battery Critical — Connect Charger” (Bateria en
estado critico - Conecte el cargador).

Si la potencia de la bateria es insuficiente para terminar un andlisis, se mostrara el mensaje
“Battery Critical — Connect Charger” (Bateria en estado critico - Conecte el cargador) y el
aparato pasara al modo de espera. El adaptador de corriente alterna puede usarse para realizar
analisis adicionales hasta que se recargue la bateria.

Comprobacién de la bateria:
1. Muestre el menu “Time, Date, and Battery” (Hora, Fecha y Bateria) (un submenu

de , consulte la pagina 8).
2. Pulse seguido de para mostrar el estado de la bateria:

Temrerature Battery
26.5C T9.7TF 0K
EMTER When Done.

14
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3. Pulse para volver a mostrar el menu “Hora, Fecha y Bateria”.

4. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

Configuracién del aparato

El usuario puede especificar el brillo de la pantalla, las unidades que se usaran para natificar la
hemoglobina total (HbT), cambiar la fecha y la hora, y especificar el tiempo que el aparato debe
permanecer sin funcionar antes de pasar al modo de espera.

Configuraciondelaretroiluminaciéndelapantalla

La luz de la pantalla puede reducirse para conservar la carga de la bateria 0 aumentarse para
mejorar la visibilidad.

1. Muestre el menu “Device Settings” (Configuracion del aparato) (un submenu
de , consulte la pagina 8).

2. Pulse seguido de para mostrar la pantalla para cambiar la
retroiluminacion de la LCD:

1.Backlight OFF
2.Backlight LOu
Z.Backlight MEDIUM
4.Backlight HIGH

3. Seleccione el grado de retroiluminacion (o apaguelo) pulsando la tecla numérica
correspondiente seguida de . La retroiluminacién cambiara en
consecuencia.

4. Pulse para volver a mostrar el menu “Device Settings” (Configuracién del
aparato).

Especificaciondelasunidades delahemoglobinatotal (HbT)

Los valores medidos de la hemoglobina total pueden expresarse en unidades de mmol/l o gm/dl.

1. Muestre el menud “Device Settings” (Configuracion del aparato) (un submenu de
@, consulte la pagina 8).

2. Pulse a seguido de para mostrar la pantalla para cambiar las unidades
de la hemoglobina total:

tHb Unitsi mmol-L

1.0K
2.5elect g-dL

3. Pulse a seguido de para cambiar las unidades, o pulse seguido de
cuando se muestren las unidades deseadas. Vuelve a mostrarse el menu
“Device Settings” (Configuracion del aparato).

4. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

15
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16

Activar o desactivar lavisualizacion de SO2, O>Cty O>Cap

La visualizacion de los valores calculados del contenido de oxigeno (O-Ct), el porcentaje de
saturacion (SO.) y la capacidad de transporte de oxigeno (O2Cap) de la muestra de sangre
puede activarse o desactivarse segln se desee.

Nota:

El contenido de oxigeno (O.Ct), el porcentaje de saturacion (SO,) y la capacidad
de transporte de oxigeno (O.Cap) se calculan automaticamente para cada
andlisis.

Cuando se activa la visualizacién de dichos valores, estos se muestran en la
segunda pagina (de un total de tres) al revisar los resultados desde el menu
“stored data” (datos almacenados) (consulte la pagina 36), y se incluiran en la
impresion de los resultados.

Solo los valores medidos de HbT, %HbO,, %COHb y %MetHb se muestran en el
panel de visualizacién del aparato una vez terminado el analisis,
independientemente de si se ha activado o no la visualizacién de los valores
calculados del contenido de oxigeno (O2Ct), el porcentaje de saturacion (SOy), y
la capacidad de transporte de oxigeno (O2Cap) de la muestra de sangre.

Muestre la segunda pagina del menu “Device Settings” (Configuracién del

DATA )

aparato) (un submenu de

Pulse seguido de para mostrar la pantalla para activar o desactivar la
visualizacién de los valores calculados (O2Ct), (SO,) y (O2Cap) para cada
analisis:

=021 0OFF

1. 0K
2. Turn 0O

Seleccione la opcion adecuada pulsando la tecla numérica correspondiente
seguida de (Eme/on]. Se muestra el aviso de confirmacion correspondiente.

Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

Activar o desactivar lasupresion delos valores negativos

Los usuarios podran mostrar o no mostrar los valores negativos.

Nota:

Los valores negativos pueden aparecer porgue, en algunos casos, debido a los
rangos de precision del equipo, un valor excesivamente bajo de meta o de
carboxihemoglobina puede leerse como un valor negativo. Los usuarios podran
decidir eliminar los valores negativos y que se lean como “0”,

Muestre la segunda pégina del menu “Device Settings” (Configuracion del

DATA

aparato) (un submenu de . consulte la pagina 8).

Pulse a seguido de para mostrar la pantalla para activar o desactivar la
visualizacion de los valores negativos:

Meg. Swuppression: OFF

1. 0K
2. Turn OH
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3.

Seleccione la opcion adecuada pulsando la tecla numérica correspondiente
seguida de . Se muestra el aviso de confirmacion correspondiente. Pulse

para volver al menu anterior, si lo desea.
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Cambiarlafechaylahora

Cambiar la hora:

1. Muestre el menu “Time, Date, and Battery” (Hora, Fecha y Bateria) (un submenu
de , consulte la pagina 8).

2. Pulse seguido de para mostrar la hora actual:

CHHMM >
Time: 8911 (24 hr2
1. OK
2. Enter Hew Ualue

3. Pulse a seguido de para cambiar la hora.

CHHPMP
Time: B (24 hro

4. Use las teclas numéricas para introducir la nueva hora y, a continuacion, pulse

. Se mostrara la nueva hora.

CHHMM >
Time: 8211 (24 hr?
1. OK
2. Enter Hew Ualue

Nota: La hora se muestra en formato de 24 horas. Por ejemplo, las 3:30 p.m.
se muestran como 1530.

5. Pulse seguido de _ Se vuelve a mostrar el ment “Time, Date, and
Battery” (Hora, Fecha y Bateria).

6. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

Cambiar la fecha:

1. Muestre el menu “Time, Date, and Battery” (Hora, Fecha y Bateria) (un submena
de , consulte la pagina 8).

2. Pulse a seguido de para mostrar la fecha actual:

CHMMDDYY 2
Date: @12187
1. 0K
2. Enter Hew Uslue

3. Pulse a seguido de para cambiar la fecha.

4. Use las teclas numéricas para introducir la nueva fecha y, a continuacion, pulse
. Se mostraré la nueva fecha.

CMMDDYY >
Date: 8122687
. OK

2. Enter Hew Uslue
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5. Pulse seguido de _ Se vuelve a mostrar el menu “Time, Date, and
Battery” (Hora, Fecha y Bateria).

6. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

Ajustedeltiempo dedemorahastael modo deespera

El aparato pasa a un modo de espera de bajo consumo después de que el equipo haya estado
inactivo durante un periodo de tiempo prefijado (tiempo de demora hasta el modo de espera). El
aparato viene ajustado de fabrica con un tiempo de demora hasta el modo de espera de 60
minutos, pero puede ajustarse a un tiempo que oscile entre 10 y 180 minutos.

1. Muestre el menu “Device Settings” (Configuracién del aparato) (un submenu de
consulte la pagina 8).

2. Pulse seguido de para mostrar el tiempo de demora hasta el modo de
espera (60 minutos es el valor predeterminado de fabrica):

Standby Delay in
Minutes: ks GEFH4E
1.0K

2.Enter Hew Usalue

3. Pulse a seguido de para mostrar la pantalla para cambiar el tiempo de
demora hasta el modo de espera:

Set Stangpy Delad in
Mirnutes: ok
Rangde: 18-188 minutes
A Diszsbles Delay

4. Use las teclas numéricas para introducir el nuevo tiempo de demora hasta el

modo de espera (o desactivelo) y, a continuacion, pulse . Se mostrara el
nuevo tiempo de demora hasta el modo de espera.

Standby Delay in
Minutesi stk IT@HkEE
1.0K

2.Enter Hew Walue

5. Pulse seguido de _ Vuelve a mostrarse el menu “Device Settings”
(Configuracion del aparato).

6. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

CMMODYY 2
Date: B
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Especificacion de laintroduccion de la ID del usuario y/o laID
del paciente

La ID del usuario y/o la ID del paciente podran introducirse en todos los andlisis. La ID del
usuario y/o la ID del paciente se incluyen en el registro de los resultados de los andlisis que se
han realizado, y también pueden incluirse en la impresién de los resultados. Existen tres
alternativas para introducir la ID del usuario:

o ID del usuario autorizado con seguridad: Se requiere introducir una ID del usuario
autorizado a partir de una lista de usuarios autorizados para poner en marcha el equipo y
no sera necesario volver a introducirla hasta que se reinicie el equipo. La ID del usuario
introducida para poner el equipo en marcha se incluye en todos los registros de los
analisis y puede incluirse también en los resultados impresos si asi se especifica.

e ID del usuario autorizado sin seguridad: Se pide una ID del usuario numérica cada vez
que se lleva a cabo un andlisis. El operador puede introducir cualquier ID del usuario
numeérica (hasta nueve digitos, sin ceros a la izquierda) o puede declinar introducir una
ID del usuario para ese andlisis. Si se introduce una ID del usuario, dicha ID del usuario
se incluird en el registro del andlisis y podra imprimirse junto con los resultados.

o ID del usuario autorizada desactivada: No puede introducirse ninguna ID del usuario.

Podra habilitarse un mensaje para introducir opcionalmente una ID del paciente siempre que se
lleve a cabo un andlisis.

EspecificaciondelaintroduccidonobligatoriadeunalDdelusuario
autorizado
Habilitacion del requisito de introducir una ID del usuario autorizado:

1. Muestre el mend “Data Management” (Gestion de datos) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

2. Pulse a seguido de para mostrar la configuracién de la ID del usuario
actual:

User ID: OFF

i. 0K
2. Turn OH

3. Pulse a seguido de . Se muestra un aviso de confirmacion y se visualiza
el menu “Security” (Seguridad):

Security: OFF

1. OK
2. Turn OH

4. Pulse a seguido de . Se muestra un aviso de confirmacion y se visualiza
el menu “Authorized User ID” (ID del usuario autorizado):

ReviewsDelete
Add User

Print User List
FPrint I0D ON-OFF

P L B0 =

Nota:  Si el aparato permanece inactivo durante més de 15 minutos o se
apaga, habra que volver a introducir la ID del usuario autorizado.
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5. Sies necesario, revise la lista de usuarios autorizados, afiada o elimine los
usuarios autorizados, imprima la lista de usuarios autorizados, y/o especifique si
se incluyen las ID de usuarios autorizados en la impresion de los resultados (ver
mas abajo).

6. Pulse para mostrar el menu “Data Management” (Gestion de datos).

Deshabilitacion del requisito de introducir una ID del usuario autorizado:

DATA

1. Muestre el menu “Data Management” (Gestion de datos) (un submenu de &@#,
consulte la pagina 8).

2. Pulse a seguido de para mostrar la configuracion de la ID del usuario
actual:

User ID: OM

1. OK
2. Turn OFF

3. Pulse a seguido de . Se muestra un aviso de confirmacién y se visualiza
el menu “User and Patient ID” (ID del usuario y del paciente):

4. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

Adiciéon de una ID del usuario autorizado:

1. Muestre el menu “Data Management” (Gestion de datos) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

2. Pulse a seguido de para mostrar la configuracion de la ID del usuario
actual:

User ID: OH

1. OK
2. Turn OFF

Nota: ID del usuario: debera estar ON (ENCENDIDA) para poder continuar.

3. Pulse seguido de . Se visualiza el menu “Security” (Seguridad):

Securitu: ON

1. OK
2. Turn OFF

Nota:  Seguridad: debera estar ON (ENCENDIDA) para poder continuar.

4. Pulse seguido de para mostrar el menu “Authorized User ID” (ID del
usuario autorizado):

1. ReviewsDelete
2. Add User

3. Print User List
4. Print ID OM-OFF

5. Pulse a seguido de para mostrar la pantalla para introducir una nueva ID
del usuario:

Enter User ID:
Heckokok shesfesbeckeenke
(Ur to 9 digits]
ho leading zeros?
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8.

Introduzca la nueva ID del usuario mediante las teclas numéricas y, a
continuacion, pulse . Se muestra una pantalla de confirmacién.

Pulse seguido de para confirmar la nueva ID del usuario. Vuelve a
mostrarse el menu “User ID” (ID del usuario).

Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

Revision y/o eliminacion de las ID de usuarios autorizados:

1.

3.

Muestre el men( “Data Management” (Gestion de datos) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

Pulse a seguido de para mostrar la configuracién de la ID del usuario
actual:

User ID: OH

1. 0K
2. Turn OFF

Nota: ID del usuario: debera estar ON (ENCENDIDA) para poder continuar.

Pulse seguido de . Se visualiza el menu “Security” (Seguridad):

Security:r  OH

1. OK
2. Turn OFF

Nota:  Seguridad: deberéa estar ON (ENCENDIDA) para poder continuar.

Pulse seguido de para mostrar el menua “Authorized User ID” (ID del
usuario autorizado):

« ReviewsDelete
Add User

Print User List
« Print IO ON<OFF

o LM Bl

Pulse seguido de para mostrar la primera ID del usuario de la lista:

User ID: 4733
+s= to Scroll
i1.Return to PrewvMenu
2.0elete This ID

‘es No . . -
Pulse 0 para desplazarse por la lista de usuarios. Para eliminar a un

usuario, visualice al usuario, pulse a seguido de y responda al aviso
de confirmacion.

Nota: LaID de un usuario de Garantia de calidad por defecto es 123456. La
ID de un usuario de Garantia de calidad por defecto no puede ser
eliminada.

Pulse seguido de para mostrar el menu “Authorized User ID” (ID del
usuario autorizado).
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8. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.
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Impresidn de una lista de ID de usuarios autorizados:
1. Prepare la impresora (consulte la pagina 35).

-

2. Muestre el menu “Data Management” (Gestién de datos) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

3. Pulse a seguido de para mostrar la configuracion de la ID del usuario
actual:

User ID: OH

1. 0K
2. Turn OFF

Nota: ID del usuario: debera estar ON (ENCENDIDA) para poder continuar.

4, Pulse seguido de . Se visualiza el menu “Security” (Seguridad):

Security:r  OH

1. OK
2. Turn OFF

Nota:  Seguridad: deberéa estar ON (ENCENDIDA) para poder continuar.

5. Pulse seguido de para mostrar el menu “Authorized User ID” (ID del
usuario autorizado):

Review Delets
Add User

Print User List
Print IO ON<sOFF

o LM Bl

6. Pulse seguido de para imprimir la lista. Se muestra un mensaje
después de imprimir la lista.

FPrinting Comrlete.

Press EMTER.

7. Pulse para mostrar el menu “User ID” (ID del usuario).

8. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.
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Especificacion de si las ID de usuarios autorizados se incluyen junto con la
impresién de los resultados:

1. Muestre el menl “Data Management” (Gestion de datos) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

2. Pulse a seguido de para mostrar la configuracion de la ID del usuario
actual:

User ID: OH

1. 0K
2. Turn OFF

Nota: ID del usuario: debera estar ON (ENCENDIDA) para poder continuar.

3. Pulse seguido de . Se visualiza el menu “Security” (Seguridad):

Security:r  OH

1. OK
2. Turn OFF

Nota: Seguridad: debera estar ON (ENCENDIDA) para poder continuar.

4. Pulse seguido de para mostrar el menu “Authorized User ID” (ID del
usuario autorizado):

ReviewsDelete
Add User

Print User List
« Print I0 OWM<sOFF

e LK B =

5. Pulse n seguido de para mostrar el menu “User ID on Printout” (ID del
usuario en la copia impresa):

User ID on
Printout: OFF
1. OK

3. Turn OM

6. Pulse a seguido de para cambiar la fecha. Se muestra un aviso de
confirmacion y se visualiza el menu “Authorized User ID” (ID del usuario
autorizado).

7. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.
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EspecificaciondelaintroducciénopcionaldeunalDdelusuario cuando se
llevaacabo unanalisis

Activacién de la introduccion opcional de ID de los usuarios:

1.

4,

Muestre el menu “Data Management” (Gestién de datos) (un submena de ,
consulte la pagina 8).

Pulse a seguido de para mostrar la configuracion de la ID del usuario
actual:

User ID: OFF

1. 0K
2. Turn OH

Pulse a seguido de . Se muestra un aviso de confirmacién y se visualiza
el menu “Security” (Seguridad):

Securitu: OFF

ilo (o]
2. Turn OH

ID del usuario: debe estar en ON (ACTIVADA) para visualizar el menu
de Seguridad.

Nota:

Pulse seguido de . Vuelve a mostrarse el menu “Data Management”
(Gestion de datos).

Desactivacion de la introduccion opcional de ID de los usuarios:

1.

Muestre el menl “Data Management” (Gestion de datos) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

Pulse a seguido de para mostrar la configuracion de la ID del usuario
actual:

User ID: OH

1. 0K
2. Turn OFF

Pulse seguido de . Se muestra un aviso de confirmacion y se visualiza
el menu “Security” (Seguridad):

Security:r  OH

1. OK
2. Turn OFF

Nota: ID del usuario: debe estar en ON (ACTIVADA) para visualizar el men(

de Seguridad.

puise B seguido de (emerion], \uelve a mostrarse el menu “Data Management”
(Gestién de datos).
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EspecificaciondelaintroduccionopcionaldeunalDdel pacientecuando
sellevaacabo un analisis

Activacién de la introduccion opcional de ID de los pacientes:

1. Muestre el menl “Data Management” (Gestion de datos) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

2. Pulse seguido de para mostrar la configuracion de la ID del paciente
actual:

Fatient ID: OFF

1= Ok
2. Turn OH

3. Pulse a seguido de . Vuelve a mostrarse el menu “Data Management”
(Gestion de datos).

Desactivacion de la introduccion opcional de ID de los pacientes:

1. Muestre el menl “Data Management” (Gestion de datos) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

2. Pulse seguido de para mostrar la configuracién de la ID del usuario
actual:

Patient ID: ©ON

1. OK
2. Turn OFF

3. Pulse a seguido de . Su muestra un aviso de confirmacién, y se visualiza
el menu “Data Management” (Gestién de datos).
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10

Especificacion de un valor distinto para el nUmero de Hufner

Numero de Hifner (el volumen de oxigeno que puede ser trasportado por un gramo de
hemoglobina) se usa para calcular el contenido de oxigeno de una muestra (consulte la pagina
1). Aunque habitualmente se supone que el valor del numero de Hifner es 1,39 ml/g, los
distintos centros pueden usar diferentes valores y pueden preferir ajustar el AVOXimeter 4000
para que coincida con otros equipos del centro.

1. Muestre el menu “Calibration” (Calibracién) (un submenu de , consulte la
pagina 8).

2. Pulse seguido de para mostrar la pantalla para aceptar o cambiar el
valor usado para el nUmero de Hifner:

Hiafrner® = Humber
1.29 ml 82 ~ g Hb
1. 0Ok
2. Enter Hew Ualue

3. Pulse a seguido de para mostrar la pantalla para introducir un valor
diferente:

Hifrner®s Humber
1.28 ml 82 ~» g Hb
Enter Final Digit

Nota:  El valor de fabrica introducido por defecto es 1,39. Pueden
introducirse valores que oscilen entre 1,30y 1,39.

4. Pulse la tecla numérica (por ejemplo, n) que corresponda al nuevo valor:

Hafrer® s Humber
1.26 ml 82 » 9 Hb
i. 0Ok
2. Enter Hew Ualue

5. Compruebe que el nimero de Hifner se muestre correctamente y, a

continuacién, pulse seguido de . Vuelve a mostrarse el menu
“Calibration” (Calibracion).

6. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.
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Calibracion

El AVOXimeter 4000 viene calibrado de fabrica y utiliza fuentes de luz de dltima generacion
altamente estables.

Codigodecalibraciondel tubo

La exactitud de las mediciones de la hemoglobina total depende del uso del cédigo de
calibracion del tubo correcto (consulte la pagina 1). El usuario debe comprobar el cédigo de
calibracion del tubo siempre que use tubos de un ndmero de lote diferente.

Nota: Elnumero de lote y el cddigo de calibracidn del tubo se incluyen en la etiqueta de la
cajay la bolsa de cada lote de tubos.

Introduccién de un cddigo de calibracién del tubo distinto:

1. Muestre el menu “Calibration” (Calibracion) (un submenu de , consulte la
pagina 8).

2. Pulse seguido de para mostrar el codigo de calibracién del tubo:

Cuvette Cal Code:

ok ok o ook 2D 5 Sk ok o o ko
1. 0K

2. Enter HMew WUalue

3. Pulse a seguido de para introducir un nuevo valor. Se muestra la pantalla
para introducir un nuevo codigo de calibracién del tubo:

Cuvette Cal Codel
stk bk Aok Rk

(UP to 5 digits;
no leading zeros)

4. Introduzca el codigo de calibracion mediante las teclas numéricas y, a
continuacién, pulse . Se muestra una pantalla de confirmacion.

11
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5. Pulse seguido de para confirmar el nuevo cédigo de calibracion. Vuelve

-

a mostrarse el menu “Calibration” (Calibracion).

6. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

Recalibracion

Si los resultados del AVOXimeter 4000 se encuentran fuera de rango ya sea con las muestras
de sangre o con los controles y con la guia de resolucién de problemas no logra resolverlo, es
posible que sea necesario recalibrar el aparato. PGngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica para obtener mas informacién sobre la recalibracion.

12
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4 Funcionamiento

Inicio

Sino serequiere laintroduccién de una ID del usuario autorizado: (consulte la

pagina 20)
1. Pulse . El aparato comienza a funcionar y efectda una serie de
comprobaciones automaticas.
2. En el momento en que pueda efectuar un analisis apareceran los mensajes
“READY” (LISTO) e “Insert Cuvette” (Inserte el tubo):
-——READY---
Insert Cuvette
Cal Code = 29965
3. Confirme que el cddigo de calibracion es el mismo que el que esta marcado en el
envase de los tubos. Si no es asi, modifique el cédigo de calibracién (consulte la
pagina 29).
4. Ejecute las pruebas del control de calidad del dia (consulte la pagina 36).

Si se requiere la introduccion de una ID del usuario autorizado: (consulte la
pagina 20)

1.

Pulse . El aparato comienza a funcionar y efectda una serie de
comprobaciones automaticas.

Se muestra la pantalla para introducir la nueva ID del usuario:

Enter User ID:
ok ok ook o o
(Up to 2 digits)
no leading zeros)

Introduzca la ID del usuario y, a continuacion, pulse . Se muestra una
pantalla de confirmacion:

User ID:
Hekokokok 252 Sokckskkokok
1. 0K
2. Enter MHew Ualue

Pulse seguido de . En el momento en que pueda efectuar un andlisis
apareceran los mensajes “READY” (LISTO) e “Insert Cuvette” (Inserte el
tubo):

m———READY =——
Insert Cuvette

Cal Code = 29965

Confirme que el codigo de calibracion es el mismo que el que esta marcado en el
envase de los tubos. Si no es asi, modifique el cédigo de calibracién (consulte la
pagina 29).

Ejecute las pruebas del control de calidad del dia (consulte la pagina 36).

13
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Obtencidn y preparacion de la muestra

Obtenciondelamuestra

Obtenga muestras de sangre total en una jeringa con heparina sodica o heparina litio. No use
muestras que contengan un volumen excesivo de anticoagulante o que hayan sido diluidas en
suero salino.

Nota:  Consulte el documento H18-A3 del CLSI titulado “Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens — Approved Guideline, Third Edition” (Procedimientos
de manejo y procesamiento de muestras de sangre — Pautas aprobadas, tercera
edicion), para obtener informacién adicional sobre la recogida de muestras.

((...)\ PRECAUCION: deberan tomarse precauciones de seguridad universales al

‘M) manipulary procesar las muestras. Las salpicaduras deberan desinfectarse
inmediatamente con una solucién desinfectante apropiada para evitar que se
extienda la contaminacion al personal o al equipo del laboratorio.

Preparaciondelamuestra

1. Sila muestra no se verti6 en el tubo inmediatamente después de obtenerse,
mezcle la sangre total haciendo rodar la jeringa entre las palmas de las manos.

2. Conecte la jeringa que contenga la muestra a un tubo no usado. Sostenga el tubo
por el punto de sujecion situado en la tapa negra (consulte mas abajo).

3. Sujetando firmemente la jeringa y el tubo inclinados en un angulo de 45 grados,
llene el tubo presionando suavemente el émbolo de la jeringa.

f PRECAUCION: nunca fuerce la muestra hacia el interior del tubo. Si no
puede llenar facilmente un tubo, deséchelo y utilice uno nuevo.

4. Deje de llenar el tubo cuando la muestra alcance el nivel de la placa de
ventilacién. No siga llenando el tubo y haga que la placa de ventilacién protruya
hacia fuera.

ﬁ PRECAUCION: revise detenidamente las precauciones adicionales en
la pagina 9.

5. Compruebe que el area de paso de la luz esta libre de burbujas.

6. Retire cualquier resto de sangre del exterior del tubo antes de introducir este (con
la jeringa conectada todavia) en la camara de andlisis.

+———— haya burbujas

' %
Area de paso & Evite que la placa de
3) delaluz ventilacién se abulte

14
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Ejecucion de un analisis

Realizacién deunanalisisconunamuestrade un paciente

1. Compruebe que el aparato esté listo para ejecutar un analisis y que se muestre la
pantalla “READY” (LISTO) - “Insert Cuvette” (Inserte el tubo):

===READY ===
Insert Cuvette

Cal Code = 29965

2. Sujetando el tubo por el punto de sujecion situado en la tapa negra, introdizcalo
(con la jeringa conectada todavia parche de ventilacion a la izquierda) en la
camara de andlisis.

Importante: Mantenga siempre la jeringa conectada al introducir el tubo en la
camara de andlisis. Si retira la jeringa es posible que obtenga
resultados inexactos.

ﬁ PRECAUCION: nunca inyecte la muestra directamente en la camara
de analisis.

ﬁ PRECAUCION: revise detenidamente las precauciones adicionales en
la pagina 9.

3. Sise activa la introduccién opcional de las ID de los usuarios (consulte la pagina
26), se mostrara la pantalla para introducir una ID del usuario:

Enter User ID:
Ak ook ko
tUp to 9 digits;
no leading zeros?

Introduzca la ID del usuario y, a continuacion, pulse . Cuando se muestre la
pantalla de confirmacion, pulse n seguido de .

Nota:  Para declinar la introduccién de una ID del usuario pulse, bien ,

introduzca un cero y, a continuacion pulse , 0 pulse simplemente
cuando se muestre la pantalla para introducir una ID del usuario.

15
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4. Se muestra la pantalla para especificar el tipo de muestra:

Select Samrle Tupe

1. Patient
2. [C

5. Pulse W seguido de (Eueron)

6. Sise activa la introduccion opcional de las ID de los pacientes (consulte la pagina
26), se mostrara la pantalla para introducir una ID del paciente:

1. Enter Patient ID
2. Previous ID

Nota:  Para declinar la introduccién de la ID de un paciente, pulse .

e Sivaausarse la ID del paciente que se introdujo previamente durante la

sesion actual, pulse a seguido de . Se muestra una pantalla de
confirmacion.

e Sisevaaintroducir una nueva ID del paciente, pulse seguido de
. Se muestra la pantalla para introducir una nueva ID del paciente:

Enter Patient ID:
Hedpshge e
(P to 12 digits;
leading zeros 0K

Introduzca la ID del paciente y, a continuacion, pulse [Eseos]. Cuando se
muestre la pantalla de confirmacion, pulse B8 seguido de [Eaer/on),

7. Los resultados de la prueba se muestran en un plazo de diez segundos:

Sample &t I3
tHE 0ZHE COHE MetHb
14.5 93.5 2.3 1.8
mmolsl X 4 E4

Nota: Se calcula el contenido de oxigeno (O2Ct) de la muestra y se incluye en

el registro de analisis. El resultado (O,Ct) se incluye en la impresién de
los resultados y se almacena en el registro de datos, pero no se
visualiza.

8. Sujetando el tubo por el punto de sujecién situado en la tapa negra, extraiga el
tubo de la cdmara de andlisis.

16
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Uso de laimpresora

Puede conectarse una impresora opcional a través del puerto serie situado en la parte posterior
del aparato (consulte la pagina 10).

Nota: Pdngase en contacto con el representante de Accriva para adquirir la impresora opcional.

Impresiéndelosresultadosdelanalisis actual

1. Cuando se muestren los resultados del andlisis en la pantalla, pulse .

Especificaciondelaimpresion automaticadelosresultados

El aparato puede configurarse para que imprima los resultados automaticamente al final del
andlisis.

1. Muestre el mend “Printer Mode” (Modo de impresién) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

2. Pulse seguido de para mostrar la pantalla de impresiéon automatica:

Auto Print: OFF

1. Ok
2. Turn OH

3. Pulse a seguido de . Se muestra un aviso de confirmacién y se vuelve a

mostrar el menu “Printer Mode” (Modo de impresion).

4. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

Cambio delavelocidad de transmisiony dela paridad del puerto serie

Si se conecta un ordenador al AVOXimeter 4000, es posible que haya que cambiar la velocidad
de transmision y la paridad del puerto serie del aparato para optimizar las comunicaciones.

1. Muestre el menud “Printer Mode” (Modo de impresién) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

2. Pulse seguido de para mostrar los parametros del puerto:

Baud Rate=E2c00
Parity= Mone

Data Bits= 8 (Fixed>

StoP Bits= 1 (Fixed)

Yes N . . Ry
3. Pulse y/o para cambiar la velocidad de transmision. Cuando se muestre

el valor correcto, pulse para avanzar el cursor hasta el campo “Parity”
(Paridad).

4. Pulse y/o para alternar entre “NONE” (NINGUNO), “ODD” (IMPAR) y
“‘EVEN” (PAR). Cuando se muestre el valor correcto, pulse .

T

Yes . .
5. Pulse para confirmar los nuevos valores. Se vuelve a mostrar el menu “Printer
Mode” (Modo de impresion).

6. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

17
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Gestion de los datos
Los resultados almacenados pueden revisarse, imprimirse y eliminarse (si lo desea).

& PRECAUCION: Una vez que la base de datos del equipo contenga los resultados
de 100 analisis, los resultados de los andlisis mas antiguos se iran eliminando a
medida que se lleven a cabo nuevos andlisis. Use la funcién de Transferencia de
datos para transferir los datos a un sistema informatizado.

Revisiény/oimpresiéndeladltimamuestra

1. (Sies necesario) Encienda la impresora.

-

, Main
2. Muestre el menu “Stored Data” (Datos almacenados) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

3. Pulse a seguido de . Se muestra el registro correspondiente al dltimo
analisis:

Samrle ¥ 33
tHE 0ZHE COHE MetHb
14.5 93.5 2.3 1.8
mmolsl X 4 E4

4. Pulse de nuevo para mostrar la segunda pagina de los resultados de esa
muestra.

e Lasegunda y/o la tercera pagina de los resultados de la muestra de un
paciente contiene bien, la ID del usuario, la ID del paciente, y el cédigo de
calibracion, o si

SEE5 USR231
Ft. ID: 985244

Cal Code: 29965

Nota: SiSO:2 esta en “on” (activado) (consulte la Sample # 32
pagina 16), SO, el contenido de Oy, y la gf_Diz 012:3':.% Dzlg?g
capacidad de O se mostraran en la segunda %  mledl  mledl

pagina del registro del paciente, y la ID del
usuario, la ID del paciente y el codigo de
calibracion se mostraran en la tercera
pagina.

e Lasegunda pagina de los resultados de un analisis para el control de
calidad optica contiene la ID del usuario y el color del filtro:

Siis LUsSR231
Yellow OpticalFilter

e Lasegunda pagina de los resultados de un analisis para el control de
calidad de liquidos contiene la ID del usuario, el numero de lote del control
liquido, el nimero de lote del tubo, y el codigo de calibracion:

S#28 UsR231
Level 1 Lot: 968544
Cuvette Lot: 332385
Cal Code: 29965

5. Pulse para imprimir el registro del analisis.

6. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

18



Manual del usuario del AVOXimeter 4000

Localizacion, revision y/o impresion de cualquier muestra

1.
2.

8.

(Si es necesario) Encienda la impresora.

Muestre el menu “Stored Data” (Datos almacenados) (un subment de ,
consulte la pagina 8).

Pulse seguido de . Se muestra una pantalla para especificar el nUmero
de registro del andlisis:

Show Sample #

LUzlid Rangde:
i to 34

Introduzca el nimero de registro que desee y pulse para ver la primera
pagina del registro de la muestra;

Sample # 32
tHE 0ZHE COHE MetHb
14.1 94.5 2.3 1.8
mmolsl X 4 E4

Pulse de nuevo para mostrar la segunda y/o la tercera pagina de los
resultados de esa muestra.

. . Yes . . . No
Si es necesario, pulse (para ver el siguiente registro) o (para ver el
registro anterior).

Pulse para imprimir el registro de un analisis mientras se muestra en la
pantalla.

Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

Impresiondetodoslos datos almacenados

1.

2.

5.

(Si es necesario) Encienda la impresora.

. ., L, Main
Muestre el menu “Printer Mode” (Modo de impresion) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

Pulse a seguido de . Se imprimen todos los registros de los anélisis,
comenzando por el ultimo de ellos. Se muestra el nimero de cada registro a
medida que se imprime:

Printing & 33
Please Wait..

CAMCEL to Terminatel

Cuando haya finalizado la impresion, se volver4 a mostrar el menu “Printer Mode”
(Modo de impresion).

Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.

Interrupciondelaimpresiondelosresultados

1.

Pulse mientras se imprimen los resultados para interrumpir la impresion de
mas resultados. Su muestra un aviso de confirmacion, indicando que no se
imprimieron todas las muestras.

Pulse para volver al menu principal.
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Control de calidad

Los analisis de rutina para el control de calidad deben formar parte de un programa integral de
garantia de calidad. El analisis para el control de calidad del AVOXimeter 4000 comprende las
siguientes operaciones:

e Control de calidad éptica diario.
e Andlisis semanal de un nivel de controles liquidos.

Ademas, el AVOXimeter 4000 efectda una “comprobacién automatica” para verificar que la
fuente de luz funciona correctamente siempre que se enciende.

Nota:  Silos resultados del control de calidad se encuentran fuera de rango, consulte la
seccién Resolucidn de problemas para conocer las correspondientes instrucciones.
Si la “comprobacién automatica” fracasa, péngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica (consulte la pagina ii).

Realizacién del control de calidad 6ptica

Los filtros 6pticos amarillo y naranja que se incluyen con el AVOXimeter 4000 constituyen un
medio sencillo de verificar que la éptica no ha quedado oscurecida por sangre o por restos, y
gue el aparato esta correctamente calibrado. Cada filtro simula un tubo que contiene una
muestra de sangre de composicién conocida y posee un nimero de serie que coincide con el
namero de serie del aparato.

ﬁ PRECAUCION: cada filtro estd marcado con un nimero de serie que coincide con el
namero de serie del aparato. Verifique que el nUmero de serie de cada filtro coincide
con el nimero de serie del aparato al llevar a cabo el control de calidad 6ptica. Cada
juego de filtros amarillos y naranjas solo puede usarse exclusivamente con el
AVOXimeter 4000 que posea el mismo nimero de serie y no podrd compartirse entre
aparatos diferentes.

1. Compruebe que el aparato esté listo para ejecutar un analisis y que se muestre la
pantalla “READY” (LISTO) - “Insert Cuvette” (Inserte el tubo):

m———READY =——
Insert Cuvette

Cal Code = 29965

2. Introduzca el filtro 6ptico amarillo en la camara de analisis.

3. Sise activa la introduccion opcional de las ID de los usuarios (consulte la pagina
26), se mostrara la pantalla para introducir una ID del usuario:

Enter User ID:
ok ok ook o o
(Up to 2 digits)
no leading zeros)

Introduzca la ID del usuario y, a continuacion, pulse . Cuando se muestre la
pantalla de confirmacién, pulse seguido de .

Nota:  Para declinar la introduccién de una ID del usuario pulse, bien ,
introduzca un cero y, a continuacion pulse , 0 pulse simplemente
cuando se muestre la pantalla para introducir una ID del usuario.
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10.

11.

Se muestra la pantalla para especificar el tipo de muestra:

Select Samrle Tupe

1. Patient
2. [C

Pulse a seguido de . Se muestra la pantalla para especificar el tipo de
control de calidad:

Select QC Tupe

1. Liguid
2. Optical

Pulse a seguido de . Se muestra la pantalla para especificar el tipo de
filtro:

Select Filter

1. Yellow
2. Orange

Pulse la tecla numérica correspondiente al filtro que se esté analizando, seguido

de . Pulse seguido de para confirmar la seleccién. Se muestra

una pantalla de confirmacion, y los resultados de la prueba se muestran en un
plazo de diez segundos.

Registre los resultados de la HbT, %HbO,, %COHb y %MetHb, o imprima los
resultados del analisis (consulte la pagina 35).

Pulse cualquier tecla para borrar los resultados y, a continuacién, repita los pasos
2 a 8 utilizando el filtro naranja.

Compruebe que los resultados para cada filtro se encuentran dentro del rango
esperado que se muestra a continuacion:

Rango esperado

Filtro 6ptico  ypT (g/dI) %0,Hb 9%COHb %MetHb
Amarillo 7,8a8,2 93,7 a 96,3 0,6a34 -04a24
Naranja 16,7a17,3 37,8 a40,2 20,0a23,0 0,2al1,8

Nota: El rango esperado también se incluye en la etiqueta adhesiva situada en
el lateral de cada filtro.

Si lo desea, puede representar graficamente los resultados de los filtros Opticos
en registros diarios como los que se muestran en la seccién Registros del control
de calidad en la pagina 59.
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Realizaciéndeloscontrolesliquidos
Se recomienda utilizar los siguientes controles de calidad liquidos (LQC):

e  Controles RNA Medical para CO-oximetro, disponibles en RNA Medical, Devens, MA.,
teléfono 978 772-9070 o mediante llamada gratuita al 800-533-6162.

1.

22

Compruebe que el aparato esté listo para ejecutar un analisis y que se muestre la
pantalla “READY” (LISTO) - “Insert Cuvette” (Inserte el tubo):

===READY ===
Insert Cuvette

Cal Code = 29965

Llene un tubo de analisis con un control liquido (consulte la pagina 32).
Introduzca el tubo a analizar en la cAmara de andlisis (consulte la pagina 33).

Si se activa la introduccion opcional de las ID de los usuarios (consulte la pagina
26), se mostrara la pantalla para introducir una ID del usuario:

Enter User ID:
ok ok ook o o
(Up to 2 digits)
no leading zeros)

Introduzca la ID del usuario y, a continuacion, pulse . Cuando se muestre la
pantalla de confirmacion, pulse [l seguido de (Exeron].

Para declinar la introduccion de una ID del usuario pulse, bien ,
introduzca un cero y, a continuacion pulse , 0 pulse simplemente
cuando se muestre la pantalla para introducir una ID del usuario.

Nota:

Se muestra la pantalla para especificar el tipo de muestra:

Select Samrle Tupe

1. Patient
2. [C

Pulse a seguido de . Se muestra la pantalla para especificar el tipo de
control de calidad:

Select QC Tupe

1. Liguid
2. Optical

Pulse seguido de . Se muestra la pantalla para especificar el nivel del
control:

Select Lewvel:
1. Level 1
2. Lewel 2
3. Lewel 3
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10.

11.

12.

13.

14.

Pulse la tecla numérica correspondiente al nivel del control que se esta
analizando, seguido de . Se muestra un menu para seleccionar el nimero
de lote del control liquido:

L2 Select Lot:
1. 943255
2. 122547

Pulse el nimero de lote introducido previamente (consulte la pagina 38) y pulse
. Se muestra una pantalla con el nUmero de lote del tubo:

Cuvette Lot:
seokkokskok T2505 1 keokekeokokok

1. OK
2. Enter Hew Ualue

e Sise va a utilizar el nimero de lote del tubo introducido previamente, pulse
seguido de . Se muestra una pantalla de confirmacién.

e Siseva a introducir un nuevo nimero de lote, pulse B seguido de .
Se muestra una pantalla para introducir el nimero de lote del tubo:

Cuvette Lot:
eokskokok seokskeok eoksk

(UP to T digits;
no leading zeros)

Introduzca el nuevo nimero de lote del tubo mediante las teclas
numeéricas y, a continuacion, pulse . Se muestra una pantalla de
confirmacion.

Pulse seguido de para confirmar el nuevo nimero de lote del tubo. Se
muestra una pantalla para confirmar definitivamente el nimero de lote del control
liquido y el nUmero de lote del tubo:

Level 2 Lot: 943255
Cuvette Lot: 332585
1. 0K

2. Re-enter

Pulse seguido de para confirmar los nimeros de lote. Los resultados
de la prueba se muestran en un plazo de diez segundos:

Registre los resultados de la HbT, %HbO, y %MetHb, o imprima los resultados
del analisis (consulte la pagina 35).

Compruebe que los resultados se encuentran dentro del rango esperado de
valores para el control liquido.

Si lo desea, puede representar graficamente los resultados de los controles
liquidos en registros diarios como los que se muestran en la seccion Registros
del control de calidad en la pagina 59.
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Introducciéndelosnimerosdelotedel controlliquido

Para referencia en el futuro, en el aparato pueden introducirse tres nimeros de lote por cada uno
de los tres niveles de control liquido.

1. Muestre el menl “Data Management” (Gestion de datos) (un submenu de ,
consulte la pagina 8).

2. Pulse n seguido de para mostrar el menu de seleccién de un nivel de
control:

Select Levwel:

1.
2.
i

Level 1
Lewel 2
Level =

Seleccione el nivel al que quiere afiadir un nimero de lote y pulse . Se
muestra un menu para seleccionar un namero de lote:

2

L B =T

Select Lot:
243255
122547
UHDEF INED

4. Seleccione el lote a cambiar y pulse . Se muestra una pantalla para
introducir el nimero de lote:

GC Lot:
sk sk s oo
1. 0K
2. Enter Hew Ualue

5. Pulse a seguido de para introducir un nuevo valor.

6. Introduzca el nuevo nimero de lote mediante las teclas numéricas y, a
continuacién, pulse . Se muestra una pantalla de confirmacion.

7. Pulse seguido de para confirmar el nuevo nimero de lote. Vuelve a
mostrarse el menu “Data Management” (Gestidn de datos).

8. Pulse para volver al menu anterior, si lo desea.
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Introduccién delos nimeros delotedelos tubos

El nUmero de lote de los tubos puede introducirse en el equipo como referencia futura.

1.

Muestre el menu “Calibration” (Calibracién) (un subment de , consulte la
pagina 8).

Pulse a seguido de para visualizar la pantalla con el nimero de lote del
tubo:

Cuvette Lot:
seokkokskok T2505 1 keokekeokokok

1. OK
2. Enter Hew Ualue

Pulse a seguido de . Se muestra una pantalla para introducir el nUmero
de lote del tubo:

Cuwvette Lot:

ook ok ek ek ek
CUP to 7T digits;
no leading zeros?

Introduzca el nuevo numero de lote del tubo mediante las teclas numéricas y, a
continuacién, pulse . Se muestra una pantalla de confirmacion.

Introduzca el nuevo numero de lote mediante las teclas numéricas y, a
continuacion, pulse (emerion]. Se muestra una pantalla de confirmacion.

Pulse seguido de para confirmar el nuevo nimero de lote. Vuelve a
mostrarse el menu “Calibration” (Calibracion).
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Apagado

1. Pulse (consulte la pagina 8).
2. Pulse n seguido de _ El aparato se apagara.
O:

1. Simultdneamente pulse y _ El aparato se apagara.
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Resolucion de problemas

Sintoma Causa posible Accion arealizar
El aparato no se 1. La bateria esta descargada, 1. Conecte el adaptador de
enciende. y el adaptador de corriente corriente alterna a una toma de
alterna no esta conectado a corriente alterna y al
una toma de corriente AVOXimeter 4000.
alterna y/o al aparato.
El aparato no responde 1. El microprocesador esta 1. Pulse las teclas (i y
ala puls;amon de las bloqueado. simultaneamente para apagar
teclas nia la el aparato y, a continuacion,
introduccion del tubo. vuelva a encenderlo.

2. Si esto falla, péngase en
contacto con el servicio de
asistencia técnica
(consulte la pagina ii).

Al encender el aparato 1. Se ha introducido un tubo 1. Retire el tubo, apague la unidad

no funciona la
comprobacion
automatica. Se muestra
el siguiente mensaje de
error:

"Cuvette Inserted???"
(¢, Tubo insertado?)

en el aparato. Si no se ha
introducido un tubo en el
aparato, consulte mas
abajo la seccién 2:

. Las intensidades estan

fuera de rango.

. El cable que va del sensor

al tablero de circuitos esta
desconectado.

. Los LED no se iluminan. El

cable del LED puede estar
flojo, desconectado o mal
colocado en el conector de
uno o ambos extremos.

. Uno o més LED estan

defectuosos.

. La puerta del tubo se

encuentra parcialmente
abierta

y vuelva a encenderla.

2. En la pantalla del mensaje
"Cuvette Inserted???" (¢ Tubo
insertado?) pulse dos
veces para pasar al modo
Diagnostic (Diagnéstico). Pulse
cualquier tecla y,
posteriormente, pulse para
reajustar las fuentes de luz.
Cuando el programa finalice,
apague el aparato y vuelva a
encenderlo.

3. Abra la carcasa y compruebe
que los cables estan
conectados correctamente.

4. Abra la carcasa y compruebe
que los cables estan
conectados correctamente.

5. Péngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica
(consulte la pagina ii).

6. Pongase en contacto con el
servicio de asistencia técnica
(consulte la pagina ii).
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Sintoma

Causa posible

Accion arealizar

La impresora externa
no imprime.

1. No llega corriente a la
impresora.

2. Laimpresora no esta
conectada al aparato.

3. Se ha seleccionado un
modo de impresién, una
velocidad de transmisién o
una paridad equivocados.

4. El microprocesador esta
bloqueado.

1. Conecte la impresora a una
toma de corriente alterna y
encienda la impresora.

2. Conecte la impresora al
AVOXimeter 4000
(consulte la pagina 10).

3. Especifique los valores
correctos para la impresora
(consulte la pagina 35).

4. Ver méas arriba.

Las mediciones de la
%HbO, no son exactas

1. El sensor 6ptico puede
estar contaminado por
sangre o por material
extrafio.

2. El aparato puede necesitar
una calibracion.

1. Lleve a cabo un control de
calidad optica. Si es necesario,
limpie el sensor dptico (consulte
la pagina 51).

2. Vuelva a calibrar el aparato
(consulte la pagina 30).

Las mediciones de la
HbT no son exactas

1. Se ha introducido un cédigo
de calibracion del tubo
erréneo.

2. El sensor 6ptico puede
estar contaminado por
sangre o por material
extrafio.

3. El aparato puede necesitar
una calibracion.

1. Averigue el valor correcto del
cédigo de calibracién del tubo
en la caja de este e introduzca
dicho valor (consulte la pagina
29).

2. Limpie el sensor éptico
(consulte la pagina 51).

3. Vuelva a calibrar el aparato
(consulte la pagina 30).

Se mostrara uno de los
siguientes mensajes de
ERROR:

“%Hb02<> XX.X%” 0
“%HbCO<> XX.X%” 0
“%HbMet<> XX.X%” 0
“%RHb<> XX.X%”

1. Se introdujo un tubo que no
contenia ninguna muestra.

2. El tubo no se llené
correctamente.

3. El sensor 6ptico puede
estar contaminado por
sangre o por material
extrafio.

4. Laintensidad de los LED es
demasiado baja.

5. La muestra contiene un
exceso de lipidos.

1. Analice un tubo nuevo que
contenga la muestra.

2. Asegurese de que la muestra
llega a la placa de ventilacion
durante el llenado y de que no
haya burbujas en la ventana
Optica.

3. Lleve a cabo un control de
calidad 6ptica. Si es necesario,
limpie el sensor dptico (consulte
la pagina 51).

4. Retire el tubo, apague la unidad
y vuelva a reiniciar. Verifique
gue se ha superado el proceso
de comprobaciéon automatica.

5. Si es posible, sustityala por
una muestra que no contenga
exceso de lipidos.
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Sintoma

Causa posible

Accién arealizar

Se muestra el siguiente
mensaje de ERROR:

“THb < 4.0 g/dL“ (HbT
<4,0 g/dI)

1. La HbT puede ser
realmente baja. En ese
caso, es probable que los

valores de la HbT y la
%HbO- no sean exactos.

1.

Pdéngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica
(consulte la pagina ii).

Se muestra el siguiente
mensaje de ERROR:

“THb > 25.0 g/dL“ (HbT
>25,0 g/dl)

1. La HbT puede ser
realmente alta. En ese
caso, es probable que los
valores de la HbT y la
%HbO, no sean exactos.

. Pdngase en contacto con el

servicio de asistencia técnica
(consulte la pagina ii).

Las lecturas de la HbT
y de la %HbO2 para los
filtros amarillo o naranja
estan fuera de rango.

1. El sensor 6ptico puede
estar contaminado por
sangre o por material
extrafio.

2. El aparato puede necesitar
una calibracion.

. Limpie el sensor éptico

(consulte la pagina 51).

Vuelva a calibrar el aparato
(consulte la pagina 30).

Se muestra el siguiente
mensaje de ERROR:

“Uninitialized Vector
Service Required*
(Vector no inicializado
- Serequiere
asistenciatécnica)

=

Error del microprocesador.

Pulse las teclas y

simultdneamente para apagar
el aparato y, a continuacion,
vuelva a encenderlo.

. Si el problema persiste,

pongase en contacto con el
servicio de asistencia técnica
(consulte la pagina ii).
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5 Mantenimiento

El AVOXimeter 4000 debera someterse a tareas periédicas de mantenimiento para garantizar un
funcionamiento uniforme y eficiente o para reparar/sustituir componentes que pueda manipular el
propio usuario.

Inspeccione y lave el exterior del aparato segun sea necesario. Elimine cualquier resto de sangre seca o de
cualquier otro material extrafio usando un trapo humedecido en a gua.

El mantenimiento debera llevarlo a cabo exclusivamente personal cualificad o, segun se describe en este
manual.

é PRECAUCION: Las tareas de mantenimiento que exigen abrir el aparato solo
pueden llevarse a cabo después de confirmar que el adaptador de corriente
alterna se ha desconectado, tanto del aparato, como de la fuente de alimentacién
de corriente alterna.

Todas las tareas de mantenimiento llevadas a cabo en el equipo deberian documentarse de
forma que cumplan con los requisitos para la garantia de calidad en el labor atorio.

Verificacion de latemperatura del aparato

Material Necesario: 1. Untermometro calibrado susceptible de ser sometido a
seguimiento segun las normas del Instituto Nacional de
Estandares y Tecnologia (National Institute of
Standards and Technology, NIST) (u otras normas de
ambito local). El termometro deberé tener una
precision de +0,5 °C

2. Tiras de goma o cinta adhesiva

1. Mediante tiras de goma o con cinta adhesiva, fije la cubeta del extremo del termémetro al
disco circular situado en el extremo de la sonda de temperatura del AVOXimeter 4000.

2. Verifigue que la sonda y el termdémetro se encuentran en un entorno térmicamente estable y
en ausencia de corrientes de aire.

3. Ponga en marcha el aparato.
4. Espere diez minutos.
5. Visualice la pantalla del estado de la bateria (pagina 14).

6. Anote las temperaturas que se muestran en la pantalla del estado de la bateria. A
continuacion, lea el termémetro y anételo también.

7. Silalectura de la temperatura del AVOXimeter 4000 se encuentra a + 3 °C del termdmetro
aprobado por el NIST, el AVOXimeter 4000 esté calibrado correctamente. Si el AVOXimeter
4000 difiere del termémetro en mas de 3 °C, llame al servicio de asistencia técnica (800)
579-2255
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Limpieza del sensor optico

Material necesario: 1. Destornillador de estrella del n.° 0

2. Llave de tuercas de 5 mm

3. Llave de tuercas de 6,35 mm (1/4 de
pulgada)

Desconecte el AVOXimeter 4000 del adaptador de corriente alterna.

Retire los cuatro tornillos de la parte inferior del aparato usando el destornillador
de estrella del n.° 0.

Mantenga unidas las cubiertas superior e inferior, coloque el aparato en posicién
vertical, con el teclado situado a su derecha.

Levante la tapa superior con cuidado y lentamente, manteniéndola paralela a la
parte inferior del aparato, hasta salga del panel posterior.

Localice el cable que sale de la unidad de la bateria y se dirige al tablero de
circuitos principal (consulte mas abajo). Desconecte el cable del conector J302
situado en el tablero de circuitos principal.

Cable de la
bateria

Incline la cubierta superior hacia atras para exponer totalmente el tablero de
circuitos principal y el tablero de circuitos pequefio situado en la parte inferior del
aparato.

Localice el cable plano del teclado que sale desde este y se dirige al tablero de
circuitos principal. Desconecte el cable del teclado (J101) situado en el tablero de
circuitos principal.

Localice el cable plano de la pantalla LCD que sale desde esta y se dirige al
tablero de circuitos principal. Desconecte el cable de la pantalla (J102) situado
en el tablero de circuitos principal.
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10.

11.

12.

13.

Nota:  Sujete Unicamente el conector situado en el extremo del cable. Oscile
suavemente el conector hacia arriba para retirarlo.

Cable del teclado

Cable de la
pantalla

)

Localice el cable plano que sale desde la unidad 6ptica negra y se dirige al
tablero de circuitos principal. Desconecte el cable del conector J203 situado en el
tablero de circuitos principal.

Localice el cable coaxial que sale desde la unidad éptica negra y se dirige al
tablero de circuitos pequefio. Desconecte el cable del conector J1XX situado en
el tablero de circuitos pequefio.

La cubierta superior que contiene la unidad 6ptica negra puede depositarse ahora
en una mesa con el panel frontal orientado hacia abajo.

Con la llave de tuercas de 5 mm, retire las cuatro tuercas (y las arandelas, si
procede) que aseguran la unidad Optica negra al panel frontal. A continuacion,
retire la unidad Optica negra del aparato.

Unidad optica negra

Con la llave de tuercas de 6,35 mm (1/4 de pulgada), retire los cuatro tornillos y
las cuatro tuercas que aseguran las dos mitades que componen la unidad 6ptica
negra. Tenga cuidado al separar las dos mitades de la unidad éptica. No afloje el
pequefio muelle de torsién ni la puerta del obturador. Péngalos a un lado en lugar
seguro para volver a ensamblarlos.
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14.

15.

16.

Unidad optica negra

Limpie el sensor que ha quedado expuesto con gasas mojadas en detergente. No
use abrasivos. A continuacién, seque la superficie del sensor, asegurandose de
gue ha quedado limpio. Elimine cualquier otro resto que observe en el interior de
la unidad optica.

Vuelva a ensamblar las dos mitades de la unidad éptica, asegurandose de que la
puerta del obturador y el muelle de torsion se han instalado correctamente (los
dos resortes de la puerta deben estar orientados hacia fuera). Una de las patas
del muelle encaja en un orificio situado en laranura de la puerta, mientras
gue la otra se apoya tras la puerta del obturador. Vuelva a atornillar la unidad
Optica.

Extremo largo del

muelle de torsion

Extremo corto del
muelle de torsion

L el

Vuelva a colocar la unidad 6ptica en el panel frontal. Con la llave de tuercas de 5
mm, asegure la unidad 6ptica negra al panel frontal con las cuatro tuercas (y sus
arandelas, si procede).
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Unidad 6ptica

Coloque la cubierta superior (que contiene la unidad 6ptica negra) en posicion
vertical sobre la parte inferior del aparato, con el teclado situado a su derecha.

Conecte el cable coaxial de la unidad éptica al conector J1XX del tablero de
circuitos pequefio.

Conecte el cable plano de la unidad optica al conector J203 del tablero de
circuitos principal.

Conecte el cable plano de la pantalla LCD al conector de la pantalla (J102) del
tablero de circuitos principal.

Conecte el cable plano del teclado al conector del teclado (J101) del tablero de
circuitos principal.

Conecte el cable plano de la unidad de la bateria al conector J302 del tablero de
circuitos principal.

Con cuidado y lentamente, baje la cubierta superior hacia la parte inferior del
aparato, asegurandose de que el panel metélico trasero se desliza hacia la
ranura central situada en la parte posterior de la cubierta superior.

Nota: Compruebe que los cables no se encuentren enganchados ni plegados
entre los distintos componentes cuando baje la cubierta superior sobre la
parte inferior del aparato.

Con el destornillador de estrella del n.° 0, asegure la parte inferior del aparato a la
cubierta superior con los cuatro tornillos.

Conecte el adaptador de corriente alterna y encienda el aparato. Debera
ejecutarse la comprobacién automatica y en la pantalla debera mostrarse el
mensaje “Ready — Insert Cuvette” (Listo — Inserte el tubo).

Nota: Sila comprobacion automética no se ejecuta o se muestra un mensaje
de error, la causa mas probable es un reensamblaje inadecuado o
alguna conexion incorrecta. Si esto sucede, desconecte el adaptador
de corriente alterna y confirme que todas las conexiones se realizaron
correctamente. Si el problema persiste, pongase en contacto con el
servicio de asistencia técnica.

Reajuste la hora y la fecha (consulte la pagina 18), y lleve a cabo un control de calidad éptica
(consulte la pagina 38)
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Sustitucion de la bateria

Material Necesario: Destornillador de estrella del n.° 0

1
2. Alicates de corte diagonal

3. Bateria de repuesto con cable (E4-BATP)
4

. Cableado de seguridad (incluido con la bateria de
repuesto)

1. Los pasos lal 11 del procedimiento Verificacidon de la temperatura del
aparato

Material Necesario: 1 yn termémetro calibrado susceptible de ser sometido a

seguimiento segun las normas del Instituto Nacional de
Estandares y Tecnologia (National Institute of
Standards and Technology, NIST) (u otras normas de
ambito local). El termémetro debera tener una
precisiéon de 0,5 °C

2. Tiras de goma o cinta adhesiva

2. Mediante tiras de goma o con cinta adhesiva, fije la cubeta del extremo del
termometro al disco circular situado en el extremo de la sonda de temperatura del
AVOXimeter 4000.

3. Verifique que la sonda y el termdmetro se encuentran en un entorno
térmicamente estable y en ausencia de corrientes de aire.

Ponga en marcha el aparato.
Espere diez minutos.

Visualice la pantalla del estado de la bateria (pagina 14).

N o A

Anote las temperaturas que se muestran en la pantalla del estado de la bateria. A
continuacion, lea el termémetro y an6telo también.

8. Sila lectura de la temperatura del AVOXimeter 4000 se encuentra a = 3 °C del
termometro aprobado por el NIST, el AVOXimeter 4000 esta calibrado
correctamente. Si el AVOXimeter 4000 difiere del termémetro en mas de 3 °C,
llame al servicio de asistencia técnica al teléfono (800) 579-2255.

9. EIl procedimiento de Limpieza del sensor éptico de la pagina 51 debe
llevarse a cabo antes de pasar al paso 2 de “Replacing the Battery”
(Sustitucion de la bateria), a continuacion.

Nota: La bateria se coloca en la cubierta inferior.

10. Usando los alicates de corte diagonal, corte los amarres de plastico que aseguran
la bateria al cuadro.
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Nota:  Asegurese de cortar solo los amarres blancos de plastico que rodean la
bateria y asegurela a la cubierta inferior. No corte los cables de
alimentacion de color azul y blanco que estan conectados a la parte
superior de la bateria.

Amarre de

pléstico.
Cable azul y blanco de
la bateria

Amarre de

plastico.

11. Retire la bateria, con cuidado de que no se enganche ninglin componente al tirar
hacia fuera del cable desde la parte inferior del tablero de circuitos principal. Si el
hueco habilitado para la bateria contiene cinta adhesiva, retirela.

12. Retire el papel protector de la cinta adhesiva en la parte inferior de la bateria
nueva y coléquela en el hueco habilitado para ello con el lado de la cinta
adhesiva orientado hacia abajo, asegurandose de que los cables azul y blanco
estan orientados hacia arriba, a continuacion lleve los nuevos amarres de plastico
(incluidos con la bateria de repuesto) hacia la parte inferior del hueco habilitado
para la bateria.

Nuevo
amarre de
plastico

Nueva

bateria
‘_

Nuevo
amarre de
plastico
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13. Asegure la nueva bateria en el hueco habilitado para ella, usando los nuevos
amarres blancos de pléastico.

Nota: Al encajar la bateria en el espacio habilitado para ello, asegurese de que
los amarres de plastico se sitlan por debajo del hueco de la bateria.
Corte el sobrante de los amarres de plastico usando los alicates de corte
diagonal.

14. Enrolle el cable azul y blanco de la nueva bateria por debajo del tablero de
circuitos principal.

15. Vuelva a conectar los cables, vuelva a colocar la cubierta superior del
AVOXimeter, conecte el adaptador de corriente alterna y encienda el
aparato como se indica en los pasos 17 a 25 del procedimiento Limpieza del
sensor Optico descrito en la pagina 49. Debera ejecutarse la comprobacion
automatica y en la pantalla debera mostrarse el mensaje “Ready — Insert
Cuvette” (Listo — Inserte el tubo).

Nota:  Asegurese de conectar el cable azul y blanco de la bateria al final.

La nueva bateria no esta cargada. Para garantizar que la carga sea la
adecuada, deje el instrumento conectado al adaptador de corriente
alterna durante un minimo de ocho horas. Pueden efectuarse andlisis
mientras el aparato se esta cargando.

16. Reajuste de la hora y la fecha (consulte la pagina 18).
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6 Registros del control de calidad

Registros del control de calidad para los filtros amarillo y naranja se muestran en las paginas
siguientes.
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7 Garantia

Certificacidon, Garantia y Garantia de Asistencia técnicay
Asistenciatécnica

ACCRIVA, declara al comprador original que todos los aparatos fabricados y
comercializados por ACCRIVA o comercializados por un proveedor autorizado
por ACCRIVA, se encuentran libres de defectos de materiales y mano de obra y,
bajo condiciones normales y adecuadas de uso, lo garantiza por un periodo de
un afio desde su instalacion y no mas de 13 meses a partir de la fecha de su
venta, excepto segun se disponga de otro modo por escrito.

Las obligaciones de ACCRIVA se limitan a la reparacion, sustitucion o
modificacion (al Unico criterio de ACCRIVA) en las instalaciones de ACCRIVA o
en otro lugar, de aquel material cuyos defectos hayan sido verificados, a
condicion de que el comprador haya notificado a ACCRIVA de cualquier defecto
observado en el plazo de 15 dias tras su recepcion. Quedan excluidos aquellos
dafios causados o derivados del transporte. El transporte tanto de ida como de
vuelta a nuestras instalaciones correra a cargo del comprador, quien asume
todos los riesgos y también debera organizar los reenvios mediante portes
pagados, excepto segln se disponga de otro modo por escrito. Estas
sustituciones, reparaciones o modificaciones en ningln caso determinaran la
ampliacion del periodo de garantia antes especificado.

La garantia no cubre aquellos componentes que se deterioran o que en cualquier
caso pueden ser considerados como consumibles, ni aquellos componentes o
elementos que, por su naturaleza, normalmente se sustituyen periédicamente
durante las tareas normales de mantenimiento. Ademas se sobreentiende que,
tras la compra y la entrega del aparato, el comprador debera ser considerado
responsable de cualquier pérdida, dafio o reclamacién que afecte a personas o
cosas en que se haya incurrido debido al uso o al mal uso del aparato, en
representacion del comprador, sus empleados, colaboradores, u otros. ACCRIVA
no asume ninguna obligacién ni compromiso de garantia referente a la precisién
y/o la exactitud de las mediciones, ni referente a ningun dafio que sufra el
aparato, directa o indirectamente derivado del uso de reactivos y/o consumibles
distintos a los producidos especificamente por ACCRIVA para sus propios
aparatos, ni de los mismos correctamente comprobados.

La garantia no se aplica a aquellos aparatos defectuosos o materiales que
muestren defectos o dafios derivados de las causas siguientes:

1. Cuidado insuficiente o negligencia por parte del comprador.

2. Mantenimiento insuficiente o negligente por parte del comprador en relacion a
las instrucciones incluidas en los manuales elaborados por ACCRIVA para este
fin; manipulacion intencionada o alteraciones del aparato, o cualquier
intervencion o reparacion efectuada por cualquier persona no autorizada
debidamente por ACCRIVA.

3. El mal uso debido a descuidos, negligencias o inexperiencia.

4. Uso de los materiales en condiciones mas extremas que aquellas para las que
han sido disefiados y fabricados, y el uso de los mismos junto con productos
incompatibles o peligrosos.

5. Elincumplimiento de las normas relativas a la instalacion, fuente de
alimentacién y el funcionamiento de los aparatos (especialmente en referencia a
las normas de prevencion de accidentes).
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ESTA GARANTIA SE ESTABLECE EXPRESAMENTE Y EN LUGAR DE
CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA. EL COMPRADOR
ACEPTA QUE NO EXISTE GARANTIA DE COMERCIALIZACION Y QUE NO
HAY OTRAS SOLUCIONES NI GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, QUE
AMPLIEN EL CONTENIDO DE ESTE CONTRATO.

Ningun representante o empleado de ACCRIVA esta autorizado a ampliar
ninguna otra garantia, ni a asumir responsabilidad alguna en nombre de
ACCRIVA como ha quedado establecido anteriormente.

Le rogamos se ponga en contacto con el Servicio de asistencia técnica si
observa algin signo de mal funcionamiento.
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8 Normas de seguridad

El AVOXimeter 4000 cumple con las siguientes normas y directivas sobre seguridad:

CAN/CSA C22.2 No. 61010-1:2012
CAN/CSA C22.2 No. 61010-2-101:2009
CAN/CSA C22.2 No. 61010-2-010:2009

UL 61010-1:2012

IEC/EN 61010-1:2010
IEC/EN 61010-2-101:2002
IEC/EN 61010-2-010:2003
EN 55011:2009 A1:2010 Grupo 1 Clase A

EN 61326-1:2006 Limite Clase A

Este instrumento ha sido disefiado y probado para CISPR 11 Clase A. En un entorno
doméstico, puede causar interferencias de radio, en cuyo caso es posible que se tengan
gque tomar medidas para mitigar la interferencia.

Es responsabilidad de Accriva proporcionar informacion al cliente o a los usuarios sobre
compatibilidad electromagnética. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que se
pueda mantener un entorno electromagnético compatible con el instrumento, a fin de que
el dispositivo funcione como es debido.

EN 61326-1:2006 Limites de la Tabla 2

PRECAUCION: No use este instrumento cerca de fuentes
de radiacion electromagnética potente (por ejemplo,

& fuentes de radiofrecuencia [RF] intencionales sin blindaje),
ya que pueden interferir con el funcionamiento adecuado
del instrumento.

Proteccion contra la entrada de liquidos: Ordinaria (sin proteccion segun se define enla IEC
60529)

Limpieza y desinfeccion del producto: solo de acuerdo con las recomendaciones de la
documentacion adjunta del fabricante

Modo de funcionamiento del equipo: Continuo
Grado de seguridad de la aplicacion en presencia de mezcla de anestésico inflamable con aire,
oxigeno u 6xido nitroso: No adecuado

Nota:

Segun se define en las anteriores normas, la clasificacion de “No adecuado” NO SIGNIFICA
que el aparato no resulte adecuado para usarse en un quiréfano. Mas bien pretende indicar
gue el aparato no es adecuado para usarse en presencia directa de una mezcla de
anestésico inflamable con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

Toda la documentacion relevante se encuentra archivada en Accriva Diagnostics, Inc., San Diego,
California, EE. UU.
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Declaracién y recomendaciones del fabricante — Emisiones
electromagnéticas

El AVOXimeter 4000 esta previsto para utilizarse en un entorno electromagnético, especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del AVOXimeter 4000 debe garantizar que se va a utilizar en
ese tipo de entorno.

Prqepa dhe Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia
emisiones
El AVOXimeter 4000 utiliza energia de RF solo para
Emisiones de RF su funcionamiento interno. Por lo tanto, las emisiones
Grupo 1 de RF son muy bajas y es improbable que causen
CISPR 11 interferencias con los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11
Emisjo_nes El AVOXimeter 4000 es adecuado para su uso en
armonicas Clase A cualquier establecimiento, incluidos los de caracter
IEC 61000-3-2 do,me_stlco y a}quellos d_lrectamente coneqtados ala rgd
eléctrica publica de bajo voltaje que suministra energia
Fluctuaciones de a los edificios para fines domesticos.
voltaje/
Parpadeos Cumple
IEC 61000-3-3
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Declaracion y recomendaciones del fabricante — Inmunidad

electromagnética
El AVOXimeter 4000 esta previsto para utilizarse en un entorno electromagnético, especificado a

continuacion. El cliente o el usuario del AVOXimeter 4000 debe garantizar que se va a utilizar en
ese tipo de entorno.

Prueba de Nl 6l Nivel de
inmunidad pru6%%%lEC cumplimiento Entorno electromagnético - Guia
Descarga Los suelos deben ser de madera,
electrostatica +6kV + 6 kV contacto | cemento o de baldosas ceramicas. Si
(ESD) contacto _ el suelo esta cubierto con material
+ 8 KV aire +8KkV aire sintético, la humedad relativa debera
IEC 61000-4-2 - ser al menos de un 30%.
s lineas de | £2KV paralas
Réafagas lineas de red . o
transi?orio); red La calidad de la red eléctrica debe ser
fir -~ +1kV paralas | =t kVparalas | | tipica de los entornos domésticos,
eléctricos rapidos | = Ii lineas de comerciales u hospitalarios
IEC 61000-4-4 neas de entrada/salida P '
entrada/salida d ~
o~ e sefal
de sefial
. +1 kV modo +1 kV modo . .
Subidas de diferencial diferencial La calidad de la red eléctrica debe ser
tension la tipica de los entornos domésticos,
IEC 61000-4-5 +2 kv modo +2 kV modo comerciales u hospitalarios.
comudn comun
<5% U+ <5% U+
(> 95% de (> 95% de
caida en Ut caida en Ut en
en 0,5 ciclo) 0,5 ciclo) La calidad de la red eléctrica debe ser
Caidas de tension, 40% Ut 40% Ut la tipica de los entornos domésticos,
interrupciones (60% de caida | (60% de caida comerciales u hospitalarios.
breves y enUr)en5 enUr)en5 Si el usuario del AVOXimeter 4000
variaciones de . . . .
i . ciclos ciclos necesita operar de forma continuada
tension en lineas 0 0 durante episodios de interrupciones
de alimentacion 70% U 70% U del sSministro eléctrico pse
7 . 0 z 0 e 1
eléctrica (2?1 /fj d)ee%aécéa (2?1 /fj d)eecr:]aé%a recomienda equipar el AVOXimeter
T | T | 4000 con un sistema de alimentacion
IEC 61000-4-11 ciclos ciclos ininterrumpida o una bateria.
<5% Ut <5% Ut
(> 95% de (> 95% de
caida en Ut caida en Ut en
en 5 ciclos) 5 ciclos)
Campo magnético Los campos magnéticos de frecuencia
por frecuencia de de la corriente deberan estar a los
3 A/m 3 A/m

la red (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

niveles caracteristicos de una ubicacion
tipica en un entorno doméstico,
comercial u hospitalario tipico.
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