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1. SIMBOLOS

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcién
Limite de emparejamiento por nimero Mantener seco
de cajas T
iz Proteger de la luz solar g{ Sujeto a la reglamentacion sobre residuos
W - de equipos eléctricos y electronicos; por lo

tanto, no se descarta con la basura comdn

G Consultar material de instrucciones s Radiacion electromagnética no ionizante
f
an | Numero de serie ﬂ Fabricante
IE Parte aplicada tipo BF I.ﬂ Fecha de fabricacion
J Validad — Corriente continua

e
A
| |
| |
| |

Limite de temperatura IP22 Ofrece proteccion contra la penetracion
vertical de gotas de agua cuando el equipo
se inclina hasta 15° respecto del plano
vertical. También protege contra la
entrada de solidos.

o

'Exy Limite de humedad %Sp0: Saturacion de oxigeno
e
oo Limite de presion atmosférica Saturacion de oxigeno
ot
Spi,
Este lado hacia arriba BPM Frecuencia cardiaca
I Fragil, manipular con cuidado

2. INTRODUCCION

El Biologix Sleep Test® ofrece dos modalidades: una version sin monitoreo de posicion y otra con monitoreo de posicion. La
version sin monitoreo de posicion utiliza inicamente el sensor Oxistar BX2, mientras que la version con monitoreo de posicion,
incluye el sensor Oxistar BX2 y el accesorio adicional Bodystar BD1.

El sensor Oxistar BX2 es un oximetro de alta resolucion que permite diagnosticar la apnea obstructiva del suefio mediante
mediciones de saturacion de oxigeno (SpO:), frecuencia cardiaca y actigrafia.

Por su parte, el Bodystar BD1 registra la posicion corporal del paciente durante el examen. Esto permite identificar casos de
apnea posicional, en los que los eventos de desaturacion ocurren en determinadas posiciones. Cabe destacar que el Bodystar BD1
es un accesorio complementario y no puede utilizarse de forma independiente para realizar el examen.



3. CONTENIDO DE LOS ESTUCHES

Accesorio/Dispositivo Sin Con
posicion  posicion

Sensor Oxistar BX2 ‘/ /

Sensor Bodystar BD1

Cable USB-C

Cinta Hipoalergénica 25mm

Estuche

SN NN
SN N NN

Guia rapida

Figura 1: Estuches de los kits disponibles con y sin sensor
de posicion.

4. INFORMACION DE LOS DISPOSITIVOS

Antes de su uso, lea atentamente este manual para utilizar los dispositivos de forma correcta.

Oxistar BX2
Cualquier sustancia con colorantes que alteren la pigmentacion de la sangre puede causar lecturas incorrectas.

Ciertas condiciones clinicas como hipotermia, vasoconstriccion, hipovolemia, enfermedades cardiovasculares periféricas y
anemia también pueden afectar las mediciones de SpO. y frecuencia de pulso.

El Oxistar BX2 podria no funcionar correctamente en dedos muy frios debido a la baja perfusién sanguinea. Utilice el indice de
Perfusion (IP) para encontrar un lugar adecuado para fijar el Oxistar BX2. Se recomienda un IP superior al 1%.

No ajuste el sensor con demasiada presion usando el esparadrapo, ya que esto podria afectar la circulacion sanguinea y
comprometer las mediciones de SpO: y frecuencia de pulso.

Durante la medicion con el Oxistar BX2, evite mover excesivamente el dedo para no alterar los valores de SpO: y frecuencia de
pulso.

Evite el uso del Oxistar BX2 cerca de una fuente de luz intensa. Esto podria provocar interferencias luminosas que resulten en
lecturas incorrectas de SpO: y frecuencia de pulso.

El Oxistar BX2 no cuenta con sistema de alarmas y no debe usarse como herramienta para alertar sobre niveles peligrosos de
oxigenacion o frecuencia cardiaca que presenten un riesgo a su salud.

De conformidad con la norma IEC 62471-6:2022 de la Comision Electrotécnica Internacional, las emisiones de luz del sensor
corresponden a un nivel de Clase 1, por lo que no se requieren precauciones especiales de seguridad.

El equipo de oximetria de pulso esta calibrado para monitorear la saturacion funcional de oxigeno.



El uso inapropiado de un oximetro de pulso con presion excesiva, o por periodos prolongados, puede causar lesiones por
presion.

Bodystar BD1

El sensor Bodystar BD1 debe fijarse sobre la piel del paciente con el esparadrapo provisto, siguiendo las instrucciones indicadas
(ver pagina 8).

Informacion general | Sensores Oxistar BX2 y Bodystar BD1
Son dispositivos portatiles y resistentes, aunque no toleran caidas.

Mientras se realicen las mediciones con los sensores, permanezca dentro del rango de alcance de Bluetooth del smartphone
para evitar pérdidas de conexion. El alcance promedio es de aproximadamente 4 metros.

Utilice los sensores junto con la aplicacion Biologix. Cualquier otro software podria generar lecturas incorrectas de Sp02 y
frecuencia cardiaca.

Los sensores no funcionan mientras se encuentra en proceso de carga.

Informacion de seguridad | Sensores Oxistar BX2 y Bodystar BD1
Use los sensores Unicamente sobre la piel integra. Evite colocarlos sobre heridas, erupciones, quemaduras o piel sensible.

Respete el tiempo maximo de aplicacion recomendado para cada tipo de sensor en un mismo sitio: minimo 4 horas y maximo 12
horas.

Interrumpa el uso si observa reacciones alérgicas o irritacion en el lugar de aplicacion.
Solo personas con capacidades fisicas, sensoriales y cognitivas adecuadas, deben operar los sensores.

Deben mantenerse lejos del alcance de los nifios y animales domésticos. Ambos dispositivos contienen piezas pequefas que
podrian tragarse o inhalarse accidentalmente.

Los equipos estan completamente sellados para impedir el acceso a sus componentes internos. No desmonte los sensores ni
exponga sus partes. Solo el servicio técnico autorizado por el fabricante debe encargarse de su mantenimiento.

No utilice los sensores en ambientes de resonancia magnética.

Evite el uso de los sensores en entornos con alta concentracion de oxigeno, presencia de anestésicos inflamables u oxido
nitroso. El material de los sensores cumple con normas de biocompatibilidad y toxicidad de materiales y no representan riesgo
para la salud.

Los sensores no son a prueba de descargas eléctricas.

Los sensores estan disefiados con materiales biocompatibles y atoxicos en todas las partes que entran en contacto con el
paciente. Estos materiales no representan riesgo alguno para el usuario ni para otras personas que puedan manipular el
producto. El sensor Oxistar BX2 tampoco presenta riesgos residuales para nifios, mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, ya que utiliza materiales biocompatibles y atoxicos en todas sus superficies de contacto.

Cargue la bateria interna de los sensores Unicamente con cargadores o puertos USB que cumplan con las especificaciones
indicadas en la seccion 1.4.

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO DEL OXISTAR BX2

El sensor Oxistar BX2 es un oximetro de pulso que mide de manera no invasiva la saturacion de oxigeno en sangre (SpO:). Para
ello, se emplea la ley de Beer-Lambert, la cual describe la transmision de luz a través de un material. El dispositivo estima
la SpO: segun la diferencia en la absorcion de luz roja e infrarroja por parte de la hemoglobina oxigenada y desoxigenada, a
partir de la relacion entre la luz emitida y la captada por el sensor.

El Oxistar BX2 también calcula la frecuencia de pulso analizando las variaciones en la absorcion de luz durante el ciclo
cardiaco: la luz roja se absorbe mas durante la sistole, mientras que la luz infrarroja se absorbe mas durante la diastole. Esta
frecuencia de pulso cardiaco puede diferir de la frecuencia cardiaca (FC) debido a diferencias en los métodos de calculo.



Ademas, el dispositivo emplea el indice de Perfusién (IP), que permite monitorear la calidad del pulso en el sitio de
medicion y ayuda a elegir el dedo mas adecuado para la medicion. Se considera adecuado un IP mayor al 1%. El Oxistar BX2
no mide si el IP es inferior a 0,4, garantizando la precision de las lecturas.

El sensor también incluye un actimetro que registra los movimientos del usuario mediante un acelerémetro interno, capaz de
medir la aceleracion en tres ejes (X, Y y Z). El sistema calcula los datos cada segundo y registra la movimentacion cada 0,1
segundos. El dispositivo almacena la informacion en su memoria interna y la envia al smartphone por Bluetooth cada cinco
minutos.
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Figura 2: Funcionamiento del Oxistar BX2.

6. PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO DEL BODYSTAR BD1

El sensor Bodystar BD1 incorpora un acelerometro de tres ejes que permite registrar la posicion en la que duerme el
paciente. En los acelerometros MEMS (Micro-electromechanical systems), una aceleracion lineal sobre su eje sensible genera
una fuerza inercial sobre la masa de prueba, que se desplaza en relacion con la parte fija del sensor. Esta dislocacion
produce una sefal proporcional a la aceleracion aplicada.

El acelerometro de tres ejes, un conjunto como el que se muestra en la imagen anterior, se posiciona en cada eje y registra
sus movimientos. Al sumar los vectores de cada uno, el sistema identifica con precision la posicion corporal del paciente. El
sensor Bodystar BD1 registra cuatro posiciones distintas: decubito dorsal (supino), decubito lateral derecho, decubito lateral
izquierdo y decubito ventral (prono).

Aceleracion

Figura 3: Principio de funcionamento del Bodystar BD1.

7. USO PREVISTO DEL OXISTAR BX2 Y DEL BODYSTAR BD1

El Oxistar BX2 permite diagnosticar y monitorear la apnea del suefio. Este sensor inalambrico, compacto y portatil, mide la
saturacion de oxigeno en sangre (Sp0:), la frecuencia del pulso (FP) y la actimetria de usuarios adultos en entornos
hospitalarios o domiciliarios. Su finalidad es registrar de manera continua y nocturna el nimero de desaturaciones de oxigeno
con el soporte de la aplicacion Biologix, realizando un seguimiento nocturno continuo. Se considera una desaturacion de
oxigeno cuando el valor de SpO. cae un 3% o mas. Estos eventos se asocian directamente con la apnea del suefio.

El Bodystar BD1 es un accesorio que puede acompafar la solucion. Su funcidn es monitorear la posicion del paciente durante
el sueno. Con este dispositivo es posible identificar en qué posiciones ocurren los eventos de desaturacion de oxigeno y los
ronquidos, lo que permite diagnosticar la apnea posicional. Esta condicion se caracteriza por la aparicion de eventos,
Unicamente en determinadas posiciones, especialmente en declbito supino.



ATENCION:
Estos dispositivos no cuentan con sistema de alarma. Por lo tanto, no deben utilizarse con fines de advertencia
en situaciones de riesgo.

8. INFORMACION SOBRE LOS INDICADORES LUMINOSOS DEL OXISTAR BX2 Y EL

BODYSTAR BD1

Ademas de la aplicacion, el Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 cuentan con luces indicadoras ubicadas en la parte superior de los
dispositivos, que ayudan a verificar su funcionamiento.

LED

Figura 4: Led de los sensores Oxistar BX2 y Bodystar BD1.

Color/Patron de luz led Estado del sensor

Apagado Indica que el sensor esta apagado o que la bateria esta
totalmente cargada.

Rojo continuo Indica que se esta cargando la bateria.

Azul y parpadea Indica que el sensor se encuentra encendido y aguardando
emparejamiento con la aplicacion Biologix.

Azul y rojo parpadeando de forma alternada Indica que el sensor esta encendido y con menos del 50% de
bateria, aguardando conexion.

Verde y parpadea de forma lenta Indica que el sensor esta conectado y que los datos se estan
midiendo normalmente.

Verde y parpadea de forma rapida Indica que el sensor esta conectado, pero con baja calidad
de la sefal (inadecuacion de la sefal) detectada de forma
continua por mas de 5 segundos (por ejemplo: movimiento
del dedo, mala perfusion o posicionamiento incorrecto).

Verde y rojo parpadeando de forma alternada Indica que el sensor esta colectando datos y con menos del
50% de bateria.

9. OPERACION DEL OXISTAR BX2

Operar el Oxistar BX2 es simple. Solo siga las siguientes instrucciones para realizar el examen:
1 Encienda el sensor Oxistar BX2 presionando una vez el botén de encendido/apagado.
2 Sisolamente el led azul comienza a parpadear, contine con el paso 3. Si el led rojo también parpadea, significa

que el sensor tiene menos del 50 % de bateria y necesita recargarse antes de iniciar el examen. Conecte el sensor
al cargador utilizando el cable USB incluido en el kit. El tiempo de carga puede variar segln el nivel de bateria



actual. Por lo general, 30 minutos bastan para alcanzar al menos un 50 % de carga, independientemente del nivel
inicial.

3 Coloque el Oxistar BX2 en el dedo indice o0 medio. No recomendamos utilizar el pulgar ni el mehnique. Aseglrese de
tener las unas cortas, sin esmalte y que no sean postizas.

4 Oriente el sensor de manera que el boton de encendido/apagado quede hacia la palma de la mano, tal como se
muestra en la Figura 5a.

Figura 5: Colocacién y posicionamiento del Oxistar BX2 en el dedo.

5 Fije el Oxistar BX2 con el esparadrapo, utilizando la seccion de fijacion como se muestra en la Figura 5b.
6 Cuando la luz azul comience a parpadear, inicie el examen en la aplicacion Biologix.

7 Enuna etapa inicial del examen, la aplicacion se conectara por Bluetooth al sensor Oxistar BX2. Al establecerse la
conexion, el sensor comenzara a parpadear con una luz verde.

8 Siga las instrucciones que aparecen en la aplicacion para comenzar y finalizar el examen al despertar. El examen
con el Oxistar BX2 debe durar al menos 4 horas.

9 Silo necesita, puede quitar el sensor durante el examen. No sera necesario realizar ninguna accion adicional en la
aplicacion. Para evitar que el examen se cierre automaticamente, asegurese de que el sensor no permanezca fuera
del dedo por mas de 30 minutos.

10 Al despertar, finalice el examen en la aplicacion. Esta le confirmara si se complet6 correctamente. Luego, retire el
Oxistar BX2 del dedo y guardelo en el kit.

OBSERVACIONES

Las ufias largas impiden el posicionamiento del dedo correctamente dentro del Oxistar BX2, lo que afecta la
lectura de la SpO2. Para el Oxistar BX2, el usuario debe insertar el dedo hasta el fondo, o sea, hasta que no
consiga avanzar mas. De este modo, la luz roja interna del Oxistar incide cerca de la base de la ufia. El
esmalte de uias o uias artificiales pueden dificultar el paso de la luz, provocando lecturas de SpO2
significativamente mas bajas.

PRECAUCION

Al fijar el Oxistar BX2 al dedo con esparadrapo, evite apretarlo demasiado. Una presion excesiva puede
dificultar la circulacion sanguinea del dedo y, consecuentemente, afectar la precision de los datos
recolectados por el Oxistar BX2.

ATENCION
Si el caso presenta irritacion o una reaccion alérgica en la piel por el uso del Oxistar BX2, suspenda el uso de
inmediato y comuniquese con el fabricante.

OBSERVACION
Si tiene problemas con la aplicacion Biologix, o si necesita asistencia o mas informacion sobre el Oxistar BX2,
contacte a sac@biologix.com.br.



10. OPERACION DEL BODYSTAR BD1

Operar el Bodystar BD1 es simple. Solo siga las siguientes instrucciones para realizar el examen:

1 Encienda el sensor Bodystar BD1 presionando una vez el boton de encendido/apagado.

2 Sisolamente el led azul comienza a parpadear, continle con el paso 3. Si el led rojo también parpadea, significa
que el sensor tiene menos del 50 % de bateria y necesita recargarse antes de iniciar el examen. Conecte el sensor
al cargador utilizando el cable USB incluido en el kit. El tiempo de carga puede variar segun el nivel de bateria
actual. Por lo general, 30 minutos bastan para alcanzar al menos un 50 % de carga, independientemente del nivel
inicial.

3 Coloque el Oxistar BX2 en el dedo indice o medio. No recomendamos utilizar el pulgar ni el mefique. Aseglrese
de tener las unas cortas, sin esmalte y que no sean postizas.

4 El sensor debe fijarse en el torax, en la region pectoral, conforme se muestra en la Figura 6. Si es necesario,
retire los vellos del area para asegurar un mejor contacto del sensor con la piel.

L]
Figura 6: Colocacion y posicionamiento del Bodystar BD1 en el térax.

5 Coloque el sensor en posicion vertical, con el boton orientado hacia arriba, tal como se indica en la Figura 6.
Utilice aproximadamente 10 centimetros de esparadrapo para fijarlo al torax.

6 Cuando la luz azul comience a parpadear, inicie el examen en la aplicacion Biologix.

7 Enuna etapa inicial del examen, la aplicacion se conectara por Bluetooth al sensor Bodystar BD1. Al establecerse
la conexion, el sensor comenzara a parpadear con una luz verde.

8 Siga las instrucciones que aparecen en la aplicacion para comenzar y finalizar el examen al despertar. El examen
debe durar al menos 4 horas

9 No es necesario quitar el sensor al levantarse para ir al bano o realizar actividades similares. Retirelo solo al
finalizar el examen.

10 Al despertar, finalice el examen en la aplicacion. Esta le confirmara si se completd correctamente. Luego, retire
el Bodystar BD1 del torax y guardelo en el kit.
PRECAUCION

Al fijar el Bodystar BD1 al torax, asegurese de que el sensor quede firmemente adherido a la piel. Si el
sensor se mueve o permanece suelto, los datos recolectados pueden resultar comprometidos.

ATENCION



Si el caso presenta irritacion o una reaccion alérgica en la piel por el uso del Bodystar BD1, suspenda el uso de
inmediato y comuniquese con el fabricante.

OBSERVACION

Si tiene problemas con la aplicacion Biologix, o si necesita asistencia o mas informacion sobre el Bodystar BD1,
contacte a sac@biologix.com.br.

1. APLICACION BIOLOGIX

Debe utilizar el sensor Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 junto con la aplicacion Biologix, que forma parte de la solucion Biologix.
Disponible en Google Play (Android) y App Store (i0S), la aplicacion conecta los sensores con la plataforma Biologix, que
opera en la nube y permite enviar y procesar los datos recolectados. La aplicacion incluye material de apoyo para resolver
dudas, accesible en el menl “Ayuda” o en el sitio web: www.biologix.com.br/ajuda.

Android: Google Play Store (https://play.google.com) - Requiere Android version 5.0.

i0S (Apple): App Store (https://itunes.apple.com) - Requiere i0S version 11.

La guia rapida de uso que acompaiia el estuche del producto incluye un cédigo QR que dirige directamente a la tienda de
aplicaciones y proporciona informacion esencial sobre el uso de los sensores.
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12. ESPECIFICACION TECNICA DEL OXISTAR BX2 Y BODYSTAR BD1

1.2 - Condiciones
ambientales de

1.1 - Condiciones
ambientales para

almacenamiento y operacion
transporte
Oxistar BX2  Bodystar BD1 Oxistar BX2 Bodystar BD1
Temperatura de -25 °Ca+70 °C Temperatura de+5°Ca+40°C
Humedad de 15 % a 93 %, sin condensacion Humedad de 15 % a 93 %, sin condensacion

Presion atmosférica

de 700 hPa a 1060 hPa

1.3 - Cargador o puerto USB

Tension de salida

Oxistar BX2  Bodystar BD1

de 4,5 a 5,5 VDC

1.4 - Bateria interna

Tipo
Tecnologia

Tensién de trabajo

Tension de carga
maxima

Oxistar BX2

Bodystar BD1
Recargable
lones de litio

3,7 VDC

4,2 VDC

1.5 - Intervalo de medicion

Saturacion de oxigeno

Frecuencia de pulso
(FP)

indice de perfusion

Actimetria

Decubito del usuario

Oxistar BX2 Bodystar BD1

de 30 a100%  No aplica
de 30 a 250 No aplica
bpm

de 0,1 a 20% No aplica

Eje X: £19,61 m/s2
Eje Y: 19,61 m/s2
Eje Z: +19,61 m/s2

DecUbito dorsal
(supino),
declbito lateral
derecho,
decubito lateral

No aplica

Presion atmosférica

Corriente de salida

Corriente de carga
Potencia de carga

Autonomia con carga
completa

Tiempo para carga
completa

de 700 hPa a 1060 hPa

Oxistar BX2 Bodystar BD1

Superior a 0,1 A

Oxistar BX2 Bodystar BD1
70 mAh
0,25 VA

30 horas 60 horas

Carga padron: 3 horas
Carga rapida: 1,5 horas

1.6 - Resolucion

Saturacion de
oxigeno (Sp0:)

Frecuencia de pulso
(FP)

Actimetria

Oxistar BX2 Bodystar BD1
0,1% No aplica
1 lpm No aplica

Eje X: 0,382 m/s2
Eje Y: 0,382 m/s2
Eje Z: 0,382 m/s2
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izquierdo,
declbito ventral
(prono)

1.7 - Exactitud

Oxistar BX2 Bodystar BD1

Saturacion de oxigeno +-2%de70a No aplica
(Sp0:) 100%
Frecuencia de pulso +-2 lpm de 30  No aplica
(FP) a 250 lpm
Actimetria Eje X: 1,528 m/s2

Eje Y: £1,528 m/s2

Eje Z: 1,528 m/s2

Nota. Las mediciones del oximetro de pulso presentan una
distribucion estadistica. Se espera que aproximadamente dos
tercios de las mediciones se encuentren dentro de un rango
de +1,71 en comparacion con el valor medido por el
cooximetro utilizado durante la calibracién.

1.9 - Dimensiones del sensor

Oxistar BX2 Bodystar BD1
Largo 49,68 mm 59,93 mm
Ancho 22,06 mm 27,69 mm

1.10 - Bluetooth

Oxistar BX2 Bodystar BD1
Version 4.0 low energy (BLE)
Alcance Menos de 10 metros

Frecuencia de
operacion

2,4 GHz

1.11 - Clasificacion

Oxistar BX2 Bodystar BD1

1.8 - Tiempo de respuesta

Saturacion de
oxigeno (Sp0:)

Frecuencia de pulso
(FP)

indice de perfusion

(P

Actimetria

Oxistar BX2 Bodystar BD1

4 pulsos No aplica

cardiacos *

4 pulsos No aplica

cardiacos *

1 pulso cardiaco  No aplica
1 segundo

* Seguin la publicacién de 2007 “The AASM Manual for the
Scoring of Sleep and Associated Events - Rules,
Terminology and Technical Specifications” [Manual de la
Academia Estadounidense de Medicina del Suefo para la
calificacion de sueno y eventos asociados - Reglas,
terminologia y especificaciones técnicas].

Altura

Peso

Potencia de salida

Modulacion

Normas
internacionales

Oxistar BX2 Bodystar BD1
27,38 mm 12,25 mm
20g 20g

Oxistar BX2 Bodystar BD1

Hasta +5 dBm

2 Mb/s

Se adecua a las normas
internacionales del Instituto
Europeo de Telecomunicaciones
(ETSI, por sus siglas en inglés):
EN 300 328 (Europa)

EN 300 440 Clase 2 (Europa)
FCC CFR47 Parte 15 (EE. UU.)
ARIB STD-T66 (Japdn)

Oxistar BX2 Bodystar BD1
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Tipo de proteccion

Conformidad EMC
(compatibilidad
electromagnética)

Grado de proteccion

Normas técnicas
conforme a IN
283:2024
Resoluciones ANATEL

Energizado internamente

Clase B

Parte aplicada tipo BF

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda
1:2016 + Emenda 2:2022 [Asociacion
Brasilena de Normas Técnicas, Normas
Brasilefas Reguladoras, Comision
Electrotécnica Internacional
60601-1:2010 + Enmienda 1:2016 +
Enmienda 2:2022].

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 +
Emenda 1:2022 - Parte 1-2 s
[Asociacion Brasilefa de Normas
Técnicas, Normas Brasilefas
Reguladoras, Comision Electrotécnica
Internacional 60601-1-2:2017 +
Enmienda 1:2022 - Parte 1-2].

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 +
Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022
[Asociacion Brasilena de Normas
Técnicas, Normas Brasilenas
Reguladoras, Comision Electrotécnica
Internacional 60601-1-6:2011 +
Enmienda 1:2020 + Enmienda 2:2022].

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 +
Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022
[Asociacion Brasilefa de Normas
Técnicas, Normas Brasilefas
Reguladoras, Comision Electrotécnica
Internacional 60601-1-9:2010 +
Enmienda 1:2014 + Enmienda 2:2022].

Grado de 1P22
proteccion contra

ingreso de solidos

y liquidos

Modo de
operacion

Continuo

ABNT NBR IEC 60601-1-11:2012 + Emenda 1:2022
[Asociacion Brasilena de Normas Técnicas, Normas
Brasilenas Reguladoras, Comision Electrotécnica
Internacional 60601-1-11:2012 + Enmienda 1:2022].

ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015 + Segunda edicao de
25/02/2022 [Asociacion Brasilefia de Normas Técnicas,
Normas Brasilefias Reguladoras, Organizacion Internacional
de Normalizacion 80601-2-61:2015 + Segunda edicion de
25/02/2022].

Resolucion ANATEL n.° 442.
Resolucion ANATEL n.° 529.
Resolucion ANATEL n.° 680.
Acto ANATEL n.° 11542, Anexo I.
Acto ANATEL n.° 11542, Anexo Il.

Para mas informacion, visite el sitio web de ANATEL (http://www.gov.br/anatel/pt-br/). Este equipo no cuenta con derecho a
proteccion contra interferencias perjudiciales y no debe generar interferencias en sistemas debidamente autorizados.

Para evaluar la exactitud del Oxistar BX2, utilizamos un simulador funcional de ECG/Oximetria marca NEOS. Disponemos de dos
simuladores, de modo que, cuando uno se encuentra en calibracion, el otro permanece disponible para las pruebas. Realizamos
la calibracion de ambos equipos una vez al afo. A continuacion, se enlistan los datos de los simuladores:

Simulador NIEZOS SOP100, n.° de serie 20171020019
Simulador NEOS SOP100, n.° de serie 20190307014

Actualmente no existe la posibilidad de usar probadores funcionales para verificar la exactitud de la SpO: de sensores o
monitores de oximetria de pulso. Estos equipos solo permiten evaluar la verificacion funcional y de desempeno electrénico y
optico. No sustituyen los estudios clinicos de desaturacion controlada.

Exactitud de la SpO, obtenida por el Oxistar BX2

En cuanto a la exactitud de la Sp02, el valor de Arms (diferencia cuadratica media entre los valores medidos y los de referencia)
se determind dentro de un rango del 70% al 100%.

Arms =

Nota: una vez distribuidas estadisticamente las medidas del equipo para el oximetro de pulso, se espera que cerca de dos
tercios de las mediciones del equipo para oximetria de pulso se mantengan dentro de un margen de 1,71 del valor medido por
el co-oximetro que se utilizé durante la calibracién.
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Exactitud de la frecuencia de pulso obtenida por el Oxistar BX2

En cuanto al valor de Arms, este se determino dentro de un rango de 30 a 250 lpm.

— &5 T

Arms =

La primera etapa del estudio se llevo a cabo en el Laboratorio de Investigacion Clinica - Sistema Nervioso Auténomo, Unidad de
Hipertension Arterial del InCor, Facultad de Medicina de la Universidad de Sao Paulo. Se utilizaron datos de 12 voluntarios, 7
hombres y 5 mujeres, todos autodeclarados de piel blanca. Los participantes se estudiaron en posicion supina y se conectaron a
un oximetro de referencia (modelo 3012LP, Nonin Medical Inc., EE.UU.) y a dos sensores que debian calibrarse (Oxistar BX2,
Biologix Sistemas S.A., Brasil). Los datos del oximetro de referencia se transmitieron continuamente a una computadora a través
de una conexion USB (del inglés Universal Serial Bus), donde se almacenaron. En paralelo, los datos de los dos sensores Oxistar
BX2 se enviaron mediante Bluetooth a la aplicacion Biologix Sleep, donde también se almacenaron. A continuacion, los datos
obtenidos se compararon fuera de linea por medio del software MATLAB.

El oximetro de referencia y los sensores Oxistar BX2 se colocaron en la misma mano del participante, quien fue instruido para no
moverla durante la adquisicion de los datos. Los participantes se sometieron a un procedimiento de desaturacion controlada,
utilizando un clip nasal y respirando una mezcla de gases (10% de oxigeno y 90% de nitrégeno) a través de una boquilla conectada
al depésito de la mezcla de gas. Los niveles de SpO2 (entre 70% y 100%) se alcanzaron ajustando el flujo de la mezcla de gas con
un flujometro y con la posicion de una valvula que permitia seleccionar entre la mezcla de gas o aire ambiente, de esta forma,
lograba las diferentes concentraciones de oxigeno.

De acuerdo con la legislacion vigente (8), se realizd una recoleccion continua de datos durante las alteraciones graduales en la
saturacion (tipo rampa), independientemente de los niveles, y se relacionaron pares de muestras en el tiempo. Al finalizar cada
recoleccion, la valvula se ajustaba para permitir la entrada de aire ambiente, lo que permitia que los niveles de SpO2 regresaran
a valores por encima del 98%, con un periodo de reoxigenacion de aproximadamente cinco minutos. En cada participante, se
realizaron tres rampas de alrededor de 10 (diez) minutos cada una, con intervalos de reoxigenacion entre ellas.

Durante el procedimiento de desaturacion controlada, se realiz6 un monitoreo continuo y no invasivo de la presion arterial
mediante un monitor modelo Nexfin® (BMEYE, Amsterdam, Paises Bajos), colocado en un dedo de la otra mano del participante.
Como criterio de seguridad, se utilizo el valor de la presion arterial; si se detectaba una reduccion de 40 mmHg respecto al valor
basal (antes del protocolo), el procedimiento se interrumpiria inmediatamente.

Franja de longitud de onda emitida por el Oxistar BX2

Franja de longitud de onda pico (Ap) = 660nm (led roja) y 940nm (led infrarroja).
Potencia optica maxima = 9,5 mW (led rojo) y 8,5 mW (led infrarroja).

Descripcion de la media empleada por el Oxistar BX2

El equipo calcula la Sp0: y la frecuencia de pulso mediante un promedio movil de cuatro posiciones.

Descripcion de la frecuencia de actualizacion de datos por el Oxistar BX2

La aplicacion actualiza los datos de SpO: y frecuencia de pulso con cada pulso cardiaco*. La frecuencia de actualizacion sigue el
grafico a continuacion:

o dos dados |

Prriodn de aheal

* Segun la publicacién de 2007 “The AASM Manual for the Scoring of Sleep and Associated Events - Rules, Terminology and
Technical Specifications” [Manual de la Academia Estadounidense de Medicina del Suefio para la calificacién de suefio y eventos
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asociados - Reglas, terminologia y especificaciones técnicas].

Conforme se describié anteriormente, el Oxistar BX2 actualiza continuamente los datos de SpO: y de la frecuencia de pulso en
cada ciclo cardiaco, sin exceder en ninguna circunstancia el periodo de 30 s exigido por la norma.

En situaciones de pérdida momentdnea de la calidad de la sefal, por ejemplo, debido a baja perfusién, movimiento excesivo o
retirada del sensor, la luz LED verde comienza a parpadear rdpidamente tras 5 segundos de deteccién continua de sefial de baja
calidad, lo que indica una sehal inadecuada.

El software registra esta condicion internamente cada segundo mediante un marcador de calidad de senal.

El sistema registra en el archivo de datos todos los segundos identificados como de baja calidad. Durante el procesamiento, el
software excluye automdticamente estos segmentos del andlisis del reporte final del examen, lo que garantiza que el sistema
solo considere mediciones vdlidas.

Normalizacion de la forma de la onda por el Oxistar BX2

La aplicacion muestra la onda pletismografica en forma normalizada. Para ello, se resta el valor medio de la ventana de sefal
correspondiente. Ademas, el grafico se ajusta de modo que los valores maximos y minimos coincidan con el rango total de la
senal en dicha ventana.

13. LIMPIEZA

El Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 son dispositivos reutilizables que no requieren esterilizacion para su uso. Se recomienda
higienizar el Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 cada tres usos, siguiendo las instrucciones a continuacion:

Limpie la superficie exterior de los sensores con un pano humedecido en alcohol al 70%.
No sumerja ninguna parte de los sensores en ningln tipo de liquido.

Para eliminar los residuos del esparadrapo, use un pano humedecido con removedor de adhesivos (por ejemplo: Removex
Sensitive). Frotelo sobre los residuos hasta retirarlos por completo.

No utilice los sensores hasta que no estén completamente secos.
Nunca utilice materiales abrasivos ni productos de limpieza agresivos, como acetona o productos con base de acetona.

No esterilice los sensores mediante autoclave, presion o gas.

ATENCION
No realice la higienizacion mientras el Oxistar BX2 o el Bodystar BD1 estén conectados a la fuente de carga, ya que
existe riesgo de descarga eléctrica. Antes de comenzar, desconecte los dispositivos del cargador.

14. MANTENIMIENTO

Solo el servicio técnico autorizado puede reparar el Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 si presenta algin problema.

El Oxistar BX2 y el accesorio Bodystar BD1 no requieren productos para calibracion periddica, ya que el fabricante los calibra
antes de enviarlos a comercializar. Si observa alguna irregularidad en los dispositivos, remitase al servicio técnico autorizado por
el fabricante o para el propio fabricante para su evaluacion.

La bateria interna del Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 tienen una vida Gtil estimada de aproximadamente 500 ciclos de carga y
descarga. Como ocurre con todas las baterias, su capacidad disminuye con el tiempo. Por eso, aunque se cargue por completo, la
autonomia podria reducirse a menos de 18 horas. Si necesita reemplazar la bateria interna, debe enviar los dispositivos a una
asistencia técnica autorizada.

La vida (til estimada del Oxistar BX2 y Bodystar BD1 es de cuatro afos. Para garantizar su buen funcionamiento durante este
periodo, recomendamos realizar las siguientes verificaciones preventivas cada tres meses:

Revise si hay senales de desgaste en las partes externas.

Verifique si hay danos mecanicos visibles, como fracturas, grietas o hendiduras.
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EvalGe la autonomia de la bateria segun los siguientes parametros:
Con carga al 100% debe ser superar las 17 horas.
Con carga al 50% debe superar las 8 horas.

Verifique el tiempo de carga de la bateria, conforme a la siguiente informacion:
De 10% a 100%, el tiempo de carga debe ser inferior a 2 horas.
De 50% a 100%, debe ser inferior a 1 hora.

PRECAUCION:
Para conservar la bateria en buen estado, cargue el Oxistar BX2 al menos una vez a cada tres meses.

15. GARANTIA

Informacion preliminar y proveedor

EL OXISTAR BX2 y el BODYSTAR BD1 fueron desarrollados por BIOLOGIX SISTEMAS S.A., titular exclusivo de su tecnologia
patentable. Biologix Sistemas S.A. tiene domicilio social en la Calle Teodoro Sampaio, n.1756, oficina 31, barrio de Pinheiros,
Ciudad de Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, codigo postal: 05423-020 (“BIOLOGIX”). Biologix Sistemas S.A. es una persona juridica
de derecho privado, inscrita en el CNJP/MF [Registro Nacional Brasilefio de Personas Juridicas/ Ministerio de Hacienda] bajo el
n.° 21.892.103/0001-83 (de aqui en adelante “BIOLOGIX”). Todos los derechos reservados.

El OXISTAR BX2 y el BODYSTAR BD1 fabricados por Hi-Mix Eletrénicos S.A., sociedad anonima con domicilio social en la Calle Jodo
Vigano Neto, 170 - Nucleo Bom Retiro, Pato Branco, Estado de Parana, Brasil. Codigo postal: 85501-970 . Hi-Mix Eletronicos S.A.
es una persona juridica de derecho privado, inscrita en el CNPJ [Registro Nacional Brasilefio de Personas Juridicas/ Ministerio de
Hacienda] bajo el n.°14.785.345/0001-02 (de aqui en adelante “Hi- Mix”). Esta es la responsable por la garantia de
funcionamiento del OXISTAR BX2.

Este Término de Garantia detalla el formato y los procedimientos aplicables a la garantia conforme a las clausulas que se
exponen a continuacion.

Este Término de Garantia del OXISTAR BX2 y BODYSTAR BD1 cubre defectos de material y fabricacion por un plazo legal de 180
(ciento ochenta) dias, contados a partir de la recepcion del producto por parte del consumidor, segin lo previsto en el inciso Il
del articulo 26 del Codigo de Defensa del Consumidor de Brasil (Ley Federal Brasilefia n.° 8.078/1990) (de aqui en adelante
“CDC").

Hi-Mix se encargara de realizar las reparaciones necesarias para el funcionamiento del producto conforme al articulo 18 y
concordantes del CDC, o aplicara las alternativas alli previstas, a criterio del consumidor. Todos los servicios de reparacion o
sustitucion de partes y componentes deberan realizarse tras un analisis técnico, llevado a cabo por el equipo profesional de
Hi-Mix o por técnicos de su confianza, segin su exclusiva evaluacion. En funcion de la gravedad o extension del problema, Hi-Mix
podra optar por sustituir el producto dafiado por uno nuevo.

Procedimiento para analisis de defecto

Si el OXISTAR BX2 presenta algin defecto, el consumidor podra solicitar un analisis técnico en el plazo de 90 (noventa) dias para
la bateria interna y de 180 (ciento ochenta) dias para los demas componentes, contados desde la fecha de emision de la factura
o desde la recepcion del producto. Para iniciar el procedimiento, el consumidor debera contactar a BIOLOGIX por correo
electronico (sac@biologix.com.br) o por teléfono (+55 11 3031-1353), y seguir las instrucciones para enviar por correo postal a
Hi-Mix los siguientes items:

El ejemplar del OXISTAR BX2 o del BODYSTAR BD1 presuntamente defectuoso y la factura de compra (o la copia) del OXISTAR
BX2 que el comprador debe haber recibido.

El analisis para constatar el defecto se realizara en un plazo de hasta 10 (diez) dias habiles contados desde la recepcion del
producto y la factura.

Finalizado el analisis, el equipo técnico de Hi-Mix se pondra en contacto con el CONSUMIDOR para informar el procedimiento
adoptado respecto a su sensor, asi como el plazo de entrega en la direccion indicada por el CONSUMIDOR al momento del
envio del sensor.

Danos o defectos provocados por uso inadecuado, abuso o esfuerzos indebidos que causen desgaste, rotura de piezas o
exposicion de componentes que vaya en desacuerdo con las indicaciones de Hi-Mix. Esto incluye el derrame de alimentos o
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liquidos de cualquier naturaleza.

Desgaste en el acabado, partes y/o piezas, por uso intensivo o exposicion a condiciones adversas y no previstas (inclemencias
del tiempo, humedad, mareas, frio y temperaturas extremas).

Danos causados durante el transporte o montaje si no fueron realizados por Hi-Mix.

Remocion o alteracion del niumero de serie del sensor, o cualquier interferencia que lo vuelva ilegible

Problemas resultantes de montajes contrarios al manual de instrucciones, o de adaptaciones o modificaciones del producto.
Dafios causados por accidentes, caidas, siniestros, ataques de plagas o agentes naturales.

Oxidacion o corrosion debidas a la falta de limpieza, uso de productos inadecuados o exposicion a la intemperie, humedad o
marea, salvo en productos disenados para dichas condiciones.

Observaciones complementares

Estos Términos de Garantia reemplazan cualquier otra garantia expresa o tacita, incluye, pero no se limita, a las garantias
implicitas de comercializacion o adecuacion para un proposito especifico. Hi-Mix se reserva el derecho de modificar
caracteristicas generales, técnicas o estéticas, o introducir mejoras en sus productos en cualquier momento, sin obligacion de
aplicar dichas mejoras a productos ya vendidos o en stock.

En caso de identificar un defecto cubierto por estos Términos, los fabricantes Hi-Mix y Serdia asumen la obligacion legal de
reponer la pieza o el componente defectuoso o, cuando resulte necesario, reemplazar el Oxistar BX2 completo. Ni Hi-Mix, ni
Serdia, ni BIOLOGIX asumiran responsabilidades por indemnizaciones superiores al valor de compra del producto, ni por pérdida
de uso, tiempo, inconvenientes, dafios comerciales, pérdida de ingresos o ahorros, ni por otros dafios directos o indirectos
relacionados con el uso o la imposibilidad de uso del dispositivo.

La presente garantia se considerara automaticamente cancelada si se incurre en alguna de las situaciones excluidas mencionadas
anteriormente.

El usuario declara haber leido, comprendido y aceptado todas las condiciones establecidas en estos Términos de Garantia.

16. DESCARTE DEL PRODUCTO

Para evitar dafios al medio ambiente o a la salud humana debido a la eliminacion inadecuada de residuos, deseche el Oxistar BX2
de forma responsable, separandolo de la basura comUn y de los residuos reciclables. Asi, usted contribuye a una reutilizacion
sostenible de los recursos materiales

La bateria interna del Oxistar BX2 representa un residuo peligroso. Por lo tanto, NO lo arroje junto con los residuos domésticos.
Una vez que finalice su vida Util, lleve el Oxistar BX2 a puntos de recoleccion adecuados para el reciclaje de equipos eléctricos y
electronicos. También puede devolverlo al fabricante para que se encargue del reciclaje y eliminacion correcta. Para obtener
mas informacion sobre este proceso, comuniquese con el fabricante.

17. SOLUCION DE PROBLEMAS

La luz azul no parpadea al presionar el botén de encendido/apagado

Posibles causas Solucion

El boton de encendido/apagado esta danado. Contacte al servicio técnico autorizado para realizar las
reparaciones necesarias del Oxistar BX2.

La bateria del sensor esta descargada. Recargue la bateria del Oxistar BX2.

La bateria del sensor esta dafada. Contacte al servicio técnico autorizado para realizar las
reparaciones necesarias del sensor.
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La bateria del sensor no carga y la luz roja no se enciende al colocar
al conectar el dispositivo al cargador

Posibles causas

Conexidn inadecuada del cargador de bateria en el
enchufe de red eléctrica.

El enchufe de red no tiene corriente.

El cargador de bateria no es compatible.

El cargador de bateria esta dafiado.

La bateria del sensor esta dafada.

Solucion

Verifique que el cargador de bateria esté bien conectado a
una fuente de energia eléctrica.

Compruebe si el enchufe de red eléctrica funciona
correctamente.

Consulte la seccion 8.3 para confirmar las caracteristicas del
cargador en uso.

Pruebe utilizar otro cargador de bateria

Contacte al servicio técnico autorizado para realizar las
reparaciones necesarias del sensor.

La bateria tarda en cargarse (la luz roja permanece encendida por mas de

4 horas)

Posibles causas

El cargador de bateria no es compatible.

La bateria del sensor esta dafada.

Solucion

Consulte la seccion 8.3 para confirmar las caracteristicas del
cargador en uso.

Contacte al servicio técnico autorizado para realizar las
reparaciones necesarias del sensor.

La autonomia de la bateria del sensor es inferior a lo especificado

Posibles causas

La bateria del sensor esta danada.

Solucion

Contacte al servicio técnico autorizado para realizar las
reparaciones necesarias del sensor.

La luz led verde parpadea de forma rapida

Posibles causas

El movimiento excesivo durante la medicion provoca
inadecuacion de la sefal y periodos de actualizacion
superiores a 30 segundos.

El esparadrapo esta muy ajustado y eso dificulta la
circulacion sanguinea.

[en relacion con el Oxistar BX2] Baja perfusion o dedo
frio.

La luz led roja parpadea

Posibles causas

La bateria del sensor tiene menos del 10% de carga.

Solucion

Mantenga la mano inmovil o reduzca el movimiento al
minimo para permitir que el sensor registre la sefial de
manera correcta.

Coloque el sensor nuevamente de forma adecuada y sin
apretar.

Cambiar el Oxistar BX2 de dedo y verifique que el IP supere
el 1%.

Solucion

Recargue la bateria del sensor.
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La aplicacion muestra el mensaje de “Ningun sensor encontrado”

Posibles causas Solucion
El sensor esta apagado o fuera del alcance Bluetooth del Presione una vez el botén de encendido/apagado para
celular. activar el sensor. Aseglrese de que el sensor esté a una

distancia maxima de 10 metros del celular.

La aplicacion muestra el mensaje de “Sensor desconectado”

Posibles causas Solucion
La bateria del sensor se agoto. Recargar la bateria del sensor.
El sensor esta a mas de 10 metros de distancia del Acerque el sensor al smartphone.
smartphone.

18. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 requieren cuidados especiales respecto a su compatibilidad electromagnética y deben instalarse
y ponerse en funcionamiento conforme a la siguiente informacion:

Debe instalar el Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 lejos de equipos que generen campos electromagnéticos intensos, como
radiologia, tomografia, resonancia magnética, sistemas de aire acondicionado, motores eléctricos, etc.

El funcionamiento del Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 puede verse afectado si se encuentra cerca de equipos de comunicacion
por radiofrecuencia moviles y portatiles que no cumplan con las normas vigentes.

Se probo y aprobo el Oxistar BX2 y el BD1 conforme a los limites para dispositivos médicos de la norma ABNT NBR IEC
60601-1-2 [Asociacion Brasileiia de Normas Técnicas, Normas Brasilefias Reguladoras, Comision Electrotécnica Internacional
60601-1-2]. Sin embargo, dado que utiliza energia de radiofrecuencia (Bluetooth), podria generar interferencias o sufrirlas si
se emplea fuera de sus especificaciones o en proximidad a otros equipos electromédicos. En caso de interferencia, se
recomienda contactar al fabricante.

Consulte las tablas siguientes para obtener detalles sobre la conformidad del Oxistar BX2 y Bodystar BD1 con la norma “ABNT
NBR IEC 60601-1-2 Equipamento eletromédico Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial -
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaio” [Asociacion Brasilefia de Normas Técnicas, Normas
Brasilenas Reguladoras, Comision Electrotécnica Internacional 60601-1-2 - Equipos eléctricos médicos, Parte 1.2: Requisitos
generales de seguridad basica y desempefio esencial - Norma colateral: Compatibilidad Electromagnética - Requisitos y
ensayo].

Debe evitar el uso de estos equipos junto a otro equipo o sobre él, ya que esta proximidad puede generar un funcionamiento
inadecuado. Si resulta necesario utilizarlos de esta forma, conviene observar ambos equipos para confirmar que operan con
normalidad.

Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 deben utilizarse en el ambiente electromagnético especificado. El cliente o usuario es
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responsable de garantizar que se cumpla esta condicion.

Ensayo

Conformidad

Emisiones de RF (ABNT NBR IEC CISPR 11) Grupo 1

Emisiones de RF (ABNT NBR IEC CISPR 11) Clase B

Emisiones de armoénicas (IEC 61000-3-2)

Emisiones por fluctuacion de

No aplicable

No aplicable

tension/cintilacion (IEC 61000-3-3)

Ensayo

Conformidad

Emisiones de RF (ABNT NBR IEC CISPR 11) Grupo 1

Emisiones de RF (ABNT NBR IEC CISPR 11) Clase B

Tabla 1. Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas

Ambiente electromagnético - Directrices
El Oxistar BX2 y Bodystar BD1 genera y
utiliza intencionalmente energia de
radiofrecuencia (Bluetooth) para su
funcionamiento interno.

El Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 son
aptos para su uso en establecimientos,
incluidos los domésticos, conectados
directamente a la red pUblica de baja
tension que suministra edificios
utilizados para fines domésticos.

Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El Oxistar BX2 y Bodystar BD1 debe utilizarse en el ambiente electromagnético especificado. El cliente o usuario es
responsable de garantizar que se cumpla esta condicion.

Ensayo

Conformidad

Emisiones de RF (ABNT NBR IEC CISPR 11) Grupo 1

Emisiones de RF (ABNT NBR IEC CISPR 11) Clase B

Emisiones de armonicas (IEC 61000-3-2)

Emisiones por fluctuacion de

No aplicable
No aplicable

tension/cintilacion (IEC 61000-3-3)

Tabela 2. Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas

Ambiente electromagnético - Directrices
El Oxistar BX2 y Bodystar BD1 genera y
utiliza intencionalmente energia de
radiofrecuencia (Bluetooth) para su
funcionamiento interno.

El Oxistar BX2 y el Bodystar BD1 son aptos
para su uso en establecimientos, incluidos
los domésticos, conectados directamente a
la red publica de baja tension que
suministra edificios utilizados para fines
domésticos.

Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El Oxistar BX2 y Bodystar BD1 debe utilizarse en el ambiente electromagnético especificado. El cliente o usuario es
responsable de garantizar que se cumpla esta condicion.

Ensayo de inmunidad

Descarga electroestatica (ESD,

por sus siglas en inglés) (IEC
61000- 4-2)

Transitorios eléctricos
rapidos / Tren de pulsos
(“Burst”) (IEC 61000-4-4)

Caidas de tension,
interrupciones cortas y

variaciones de tension en las

lineas de entrada de
alimentacion (IEC 61000-
4-11).

+2 kV lineas de alimentacion
de energia / 1 kV lineas de
entrada-salida.

+1 kV linea(s) a linea(s) +2 kV

linea(s) a tierra.

< 5% UT (> 95% caida en UT)
por 0,5 ciclos.

< 40% UT (> 60% caida en UT)
por 5 ciclos.

< 70% UT (> 30% caida en UT)
por 25 ciclos.

Nivel de ensayo (ABNT NBR IEC Nivel de conformidad
60601)

+8kV contacto
+2kV, +4kV, +8KkVY,
+15kV aire

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

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

Ambiente electromagnético -
Directrices

Los pisos deben ser de madera,
concreto o ceramica. En caso
de material sintético, la
humedad relativa debe ser de al
menos 30 %.

La calidad de energia debe
ser equivalente a la de un
ambiente hospitalario o
comercial tipico.

La calidad de energia debe
ser equivalente a la de un
ambiente hospitalario o
comercial tipico. El Oxistar
BX2 y el Bodystar BD1
funcionan exclusivamente
con su bateria interna. El
usuario debe asegurarse de
mantener esta bateria
siempre cargada.
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< 5% UT (> 95% caida en UT) No aplicable

por 5 ciclos.
Caidas de tension, No aplicable La calidad de energia debe
interrupciones cortas y ser equivalente a la de un
variaciones de tension en las ambiente hospitalario o
lineas de entrada de comercial tipico. El Oxistar
alimentacion (IEC 61000- BX2 y el Bodystar BD1
4-11). funcionan exclusivamente
con su bateria interna. El
usuario debe asegurarse de
mantener esta bateria
siempre cargada.
Campo magnético en la 3A/mg 3A/mg Los campos magnéticos en la
frecuencia de 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz 0 60 Hz frecuencia de alimentacion
alimentacion(50/60Hz) - IEC deberan ser equivalentes a
61000-4-8 los de un ambiente

hospitalario o comercial
tipico. No utilice el Oxistar
BX2 ni el Bodystar BD1 cerca
de una unidad de resonancia
magnética.

Nota: UT representa la tension de alimentacion en corriente alterna antes de la aplicacién del nivel de ensayo.

Tabla 3. Inmunidad electromagnética para equipos y sistemas no destinados al soporte vital

Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El Oxistar BX2 y Bodystar BD1 debe utilizarse en el ambiente electromagnético especificado. El cliente o usuario es
responsable de garantizar que se cumpla esta condicion.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo (ABNT NBR IEC Nivel de conformidad Ambiente electromagnético -
60601) Directrices
Descarga electroestatica (ESD, +8kV contacto +8kV contacto Los pisos deben ser de madera,
por sus siglas en inglés) (IEC +2kV, £4kV, £8KkY, £2kV, £4kV, £8kV, concreto o ceramica. En caso
61000- 4-2) +15KkV aire +15kV aire de material sintético, la
humedad relativa debe ser de al
menos 30 %.
Transitorios eléctricos +2 kV lineas de alimentacion  No aplicable La calidad de energia debe
rapidos / Tren de pulsos de energia / +1 kV lineas de ser equivalente a la de un
(“Burst”) (IEC 61000-4-4) entrada-salida. ambiente hospitalario o

comercial tipico.

RF conducida (IEC 61000-4-6) 3V m No aplicable No se deben usar equipos de
0,15 MHz - 80 MHz comunicacion RF portatiles o
6V m en bandas ISM y moviles cerca de ninguna
radioaficionados entre parte del Oxistar BX2 ni el
0,15 MHz y 80 MHz n Bodystar BD1 si la distancia
80% AM a1 kHz e de separacion es menor a la

recomendada, la cual se

RF radiada (IEC 61000-4-3) 10V/m 10V/mf calcula seglin la ecuacion
80 MHz a 2,7 GHz ® 80 MHz - 2,7 GHz ® correspondiente a la
80% AM a 1 kHz € 80% AM a 1 kHz € frecuencia del transmisor.

Tabla 4. Distancias de separacién recomendadas

Nota 1. En 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mds alto
Nota 2. Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones, dado que la absorcién y reflexién de estructuras,
objetos y personas afectan la propagacion electromagnética.

No es posible prever con precision, de forma tedrica, las intensidades de campo generadas por transmisores fijos como
estaciones base de radio, teléfonos inteligentes inalambricos, radios moviles terrestres, equipos de radioaficionados y emisoras
de radio AM/FM o de television. Para evaluar el entorno electromagnético generado por estos transmisores fijos, se recomienda
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realizar una inspeccion electromagnética en el lugar. Si la intensidad del campo en el area de uso del Oxistar BX2 supera el nivel
de conformidad, observe el funcionamiento del equipo. Si detecta un desempefio anormal, considere implementar medidas
adicionales, como reorientar o recolocar el Oxistar BX2. Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz hasta 80 MHz, la
intensidad del campo debe mantenerse por debajo de 3 V/m. 50.

Distancias de separacion recomendadas:
d=1,66/P de150KHza80MHz d=1,66/P de80MHz a 800MHz d=2,33/P de 800MHz a 2,5GHz

La distancia de separacion recomendada en metros (m) puede determinarse por medio de la ecuacion aplicable para la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en watts (W), segun el fabricante.

Se recomienda que la intensidad de campo generada por transmisores de RF, determinada mediante una inspeccion
electromagnética local, se mantenga por debajo del nivel de conformidad establecido para cada rango de frecuencia.

iatl)

Podria producirse interferencia cerca de equipos que presenten el siguiente simbolo: “&*

Aviso

El uso de accesorios, transductores y cables que no haya especificado o proporcionado el fabricante puede generar emisiones
electromagnéticas excesivas o reducir la inmunidad electromagnética del equipo, lo que podria afectar su correcto
funcionamiento.

Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El Oxistar BX2 debe utilizarse en ambientes donde se controlan las perturbaciones de radiofrecuencia (RF) radiadas. El cliente
o usuario puede contribuir a evitar interferencias al mantener las distancias minimas recomendadas entre los transmisores de
comunicacion RF portatil/mavil y, como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de salida de los
equipos de comunicacion.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo (ABNT NBR IEC Nivel de conformidad Ambiente electromagnético -

60601) Directrices
Potencia maxima de salida de  Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)
energia del transmisor (W)

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz

d=1, 66/P d=1, 66/P d=2,33/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia maxima nominal de salida no figure en esta tabla, la distancia de separacion recomendada en
metros (m) puede determinarse por medio de la ecuacion aplicable para la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
maxima de salida del transmisor en watts (W), segun el fabricante.

Nota 1. En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia correspondiente al rango de frecuencia mas alto.
Nota 2. Las directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones, debido a los efectos de absorcion y reflexion de
estructuras, objetos y personas sobre la propagacion electromagnética.

Tabla 9. Especificaciones de ensayo para INMUNIDAD DE INTERFAZ DE GABINETE frente a comunicaciones inaldmbricas RF.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo (ABNT NBR IEC Nivel de conformidad Ambiente electromagnético -

60601) Directrices
Potencia maxima de salida de Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)
energia del transmisor (W)
800 MHz a 2.5 GHz

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz

d=1, 66/P d=1, 66/P d=2,33/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23
Frecuencia de Banda® Servicio ® Modulacién ® Potencia maxima Distancia (m) Nivel de ensayo
ensayo (MHz) (MHz) W) de inmunidad
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385

450

710
745
780
810
870
930

1720
1845
1970

2 450

5240
5500
5785

NOTA.

380-390

430-470

704-787

800-960

1700 - 1990

2 400 - 2 570

5100 - 5 800

TETRA 400 Modulacion de 1,8
pulso b 18 Hz
GMRS 460, FM c desvio de + 2
FRS 460 5kHz senoidal de
1 kHz

Banda LTE 13, 17 Modulacion de 0,2
pulso ® 217 Hz

GSM 800/900, Modulacion de 2
TETRA 800, pulso ° 217 Hz

iDEN 820,

CDMA 850,

Banda LTE 5

GSM 1800; Modulacion de 2
CDMA 1900; pulso ® 217 Hz

GSM 1900; DECT;

Banda LTE 1,

3, 4, 25; UMTS

Bluetooth, WLAN, Modulacion de 2
802.11 pulso ® 217 Hz
b/g/n, RFID 2450,

Banda

LTE 7

WLAN 802.11 Modulacion de 0,2
a/n pulso 217 Hz

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

(V/m)
27

28

28

28

28

Cuando sea necesario alcanzar el NIVEL DE ENSAYO DE INMUNIDAD, puede reducirse la distancia entre la antena transmisora y el
EQUIPO o SISTEMA EM a 1 metro, conforme a ABNT NBR IEC 61000-4-3.

a.
b.
c.

Para algunos servicios, se incluyen unicamente las frecuencias de transmision de la terminal.

La portadora debe modularse mediante una sefal de onda cuadrada con un ciclo de servicio del 50 %.
Como alternativa a la modulacién FM, puede utilizarse la modulacion de pulso del 50 % a 18 Hz, siempre que no
represente una modulacion real, ya que esto constituird el peor escenario.
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