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INSTRUCTION MANUAL MD300K2

1 INTRODUCTION

1.1 Brief Introduction

Thank you for purchasing the MD300K2 pulse oximeter. The main functions of the device
include SpO2, PR and PI (Perfusion Index) measurements, visual and audible alarm, probe
off and finger out indication, data storage, transmitting and review etc. Please read this
manual carefully before using the device.

Notes:

. The illustrations applied in the manual may differ slightly from the actual device.

. The device is designed of handheld structure, please be sure not to turn upside down
when using it.

1.2 Intended Use

The MD300K2 Pulse Oximeter is intended for continuous monitoring, spot-checking of
oxygen saturation (SpO2), pulse rate (PR) and PI (Perfusion Index) of single adult, adolescent
and child patients in hospitals and clinics.

1.3 Measurement Principle

Principle of the oximeter is as follows: A mathematical formula is established making use
of Lambert Beer Law according to Spectrum Absorption Characteristics of Reductive
hemoglobin(RHb) and Oxyhemoglobin (HbO2) in red and near-infrared zones. Operation
principle of the instrument: Photoelectric Oxyhemoglobin Inspection Technology is adopted
in accordance with Capacity Pulse Scanning and Recording Technology, so that two beams
of different wavelength of lights (660nm red and 905nm near infrared light) can be focused
onto a human nail tip through a clamping finger-type sensor. A measured signal obtained by a
photosensitive element, will be shown on the oximeter’s display through process in electronic
circuits and microprocessor.

Diagram of Operation Principle

1. Red and Infrared-ray Receipt Tube
2. Red and Infrared-ray Emission Tube

1.4 Safety Information
Conception of Warning, Caution and Note

The Warning, caution and Note at this document are special information in favor of users
operation.

Warning - Information concerning something that could possibly hurt the patient or operator.
Caution - Reminds the user to pay close attention to device operation, failure of which may
cause abnormal function of the instrument.

Note - Informs the user of other important information by suggestion, requirement and
supplement.
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/\ Warnings!

1. Before use, carefully read the manual. This device is intended for use by persons trained in
professional health care. Our company will assume no warranty for using this equipment
improperly.

2. Operation of the handheld pulse oximeter may be affected by the use of an electrosurgical
unit (ESU).

3. Sensor malfunction may cause inaccurate data possibly resulting in patient injury or death,
so pay close attention to the sensor and inspect it often.

4. Do not use the handheld pulse oximeter in an MRI or CT environment.

5. Although the pulse oximeter has alarms, it is not suggested for long time continuous
monitoring.

6. Do not use the handheld pulse oximeter in an explosive atmosphere.

7. The handheld pulse oximeter is intended only as an adjunct in patient assessment. It must
be used in conjunction with other methods of assessing clinical signs and symptoms.

8. Check the pulse oximeter sensor application site every half an hour to determine the
positioning of the sensor and circulation and skin sensitivity of the patient.

9. When begin to gauge associated body features please follow the doctor’s counseling.

10. Do not sterilize the device using autoclaving, ethylene oxide sterilizing, or immersing the
device in liquid. The device is not intended for sterilization.

11. Follow local ordinances and recycling instructions regarding disposal or recycling of the
device and device components, including batteries.

12. This equipment complies with IEC 60601-1-2:2014 for electromagnetic compatibility for
medical electrical equipment and/or systems. However, because of the proliferation of radio-
frequency transmitting equipment and other sources of electrical noise in healthcare and
other environments, it is possible that high levels of such interference due to close proximity
or strength of a source might disrupt the performance of this device.

13. You should operate the equipment according to the EMC information provided in the
accompanying documents.

14. Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical
equipment.

15. This equipment should not be used adjacent to or stacked with other equipment.

16. This equipment is not intended for use during patient transport outside the healthcare facility.
17. When connecting this device to other peripherals, make sure that you are qualified to

operate this device. Any peripheral must be certified according to the protocol of IEC 60601-1.
Any input/output device should follow the protocol of IEC 60601-1.

18. When using the equipment, the voice of the environment is not greater than 45 db.

Rx only: “Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.”

Cautions:

1. The pulse oximeter must be able to measure the pulse properly to obtain an accurate
SpO2 measurement. Verify that nothing is hindering the pulse measurement before relying on
the SpO2 measurement.

2. Worn-out data cables may also cause inaccurate data, so if the data is used as a reference
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to treat a patient, pay special attention to data cable and check it more frequently.

3. Do not tangle the SpO2 cable with the wires of ES (Electrosurgery) equipment.

4. Single use accessories should never be reused.

5. Only use SpO2 sensors specified by the manufacturer. Other SpO2 sensors may cause
improper performance.

6. Unplug the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting to prevent sensor or
monitor from being damaged, and to prevent user under safety situation.

7. Alarm must be set up according to different situation of individual patient. Make sure that
audio sound can be activated when alarm occurs.

Notes:

1. Optical cross talk can occur when two or more sensors are located in adjoining areas.
It can be eliminated by covering each site with opaque material. Optical cross talk may
adversely affect the accuracy of the SpO2 readings.

2. Obstructions or dirt on the sensor’s red light or detector may cause a sensor failure. Make
sure there are no obstructions and the sensor is clean.

3. For routine equipment maintenance, please refer to the service procedures at the
associated section as indicated in the manual.

4. For the intended operator, all the functions can be safely use.

5. The material of the device has no nature latex.

Inaccurate measurements may be caused by:

1. Significant levels of dysfunctional hemoglobin (such as carbonyl - hemoglobin or
methemoglobin);

2. Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue;

3. High ambient light. Shield the sensor area if necessary;

4. Excessive patient movement;

5. High-frequency electrosurgical interference and defibrillators;

6. Venous pulsations;

7. Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff, arterial catheter, or
intravascular line;

8. The patient has hypotension, severe vasoconstriction, severe anemia, or hypothermia;

9. The patient is in cardiac arrest or is in shock;

10. Fingernail polish or false fingernails;

11. Weak pulse quality (low perfusion);

12. Low hemoglobin.

1.5 Electromagnetism Interference

This oximeter is designed and tested in compliance with the EMC standard, complying with the
international standard for the EMC of the electronic medical device — IEC 60601-1-2. However,
because of the proliferation of radio frequency transmitting equipment and other sources of
electrical noise in the health-care and home environments (e.g. cellular phones, mobile two-
way radios, electrical appliances) it is possible that high levels of such interference due to close
proximity or strength of a source, may result in disruption of performance of this device.

This apparatus complies with the IEC 60601-1-2 international standard. The requirements of
this international standard are: CISPR11, GROUP1, and CLASS B.
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1.6 Explanation of Symbols

PULSE OXIMETER

Symbol Explanation

Explanation

Type BF applied part

Protected against dripping water

Caution

Prevent from rain

Date of Manufacture

Manufacturer’s information

A\
-l
EJ
X

Serial number ID User ID
Audio alarm inhibition L] Battery power indication
70
Storage temperature and . .
Mﬂ‘mm relative humidity @ Follow instructions for use
bpm Pulse rate Sp02 Hemoglobin Oxygen Saturation

USB cable is connected

56

Battery cover unlock / lock

European union approval

Authorized representative in the
European community

Do not discard the device
and other components

O]

Class Il equipment

Waste electrical and

electronic equipment m) Beep silence
Indicate the signal is not @ Importer
stable

1.7 Product Features

TFT displaying screen with adjustable backlight.
Up to 127 user ID and 72-hour records storage.
Visual and three-level audible alarms, low battery alarm.

Data transfer to PC by USB cable.

Powered by three AA alkaline batteries or power adapter (optional).

1.8 Contraindication
Not yet found
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2 GENERAL DESCRIPTION

The handheld pulse oximeter adopts 2.4 inch TFT displaying screen. It can display the SpOz2,
PR value, PI, pulse bar, Pulse waveform and other kinds of parameters, such as the time, ID
number, battery status and so on.

2.1 Appearance

Fig.2.1

Description of Fig.2-1:

1. Connector for probe: Used to connect with SpO2 probe with the pulse oximeter.

2. Alarm indicator: When SpO2 or/and PR alarm occurs, it flashes in red.

3. Displaying screen.

4. Navigation buttons (UP, DOWN, LEFT, RIGHT): The function of the left button is confirming
the items that you choose and long press in measurement screen will lead to password
changing screen; the function of the right button is back to the previous or menu interface. In
the measuring interface, press the right button to shift between digital mode and wave mode.
5. Menu button: Short press to enter the main menu; long press it to silence the audio alarm,
the audio alarm indicator icon covered with “X” and countdown will appear, long press it
again, the device will recover the audio alarm.

6. Power button: Press and hold the button for 3 seconds to power the device on, and for
about 4 seconds to power it off.

7. Connector for adapter.

8. USB interface: Used to connect the USB cable for data transmission.
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MD300K2 PULSE OXIMETER
9. Side UP/DOWN button: Press it for extended time to increase/decrease the brightness of
the backlight.

NOTE:
In the measuring interface, press the menu button for extended time, the alarm pause will be
turned on; press it again, the alarm pause will be turned off.

2.2 Power Supply

The device can be powered by 3 AA alkaline batteries.

sdDe

Fig.2.2 Rear Panel

Batteries Installation:

1) Open the battery cover: Slide the fixing screw slightly in the rear panel to the position
which is marked with E and then open the cover.

2) Batteries installation: Install 3 AA alkaline batteries or rechargeable batteries lightly as
indicated by the polarity signs.

3) Close the battery cover: Close the battery cover and slide the screw to the @ position. It
means that the battery cover is locked.

Battery life and replacement

When the battery voltage is lower, the battery indicator will become empty and its frame
shows in red, which means few of battery capacity remains. You should replace the batteries
with new ones in time.
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A Warnings!

. If battery fluid should get into your eyes, immediately rinse with plenty of clean water.
Consult a doctor immediately.

. Be sure to insert the batteries in the correct polarities, as indicated by polarity markings
inside the battery compartment.

Cautions!

. Do not use batteries not specified for this unit.

. Do not dispose of batteries in fire.

. Remove the batteries from this unit when you are not going to use it for a long period.

. Do not use batteries of different types together.

. Do not use new and used batteries together.

. Do not use the broken battery.

. Dispose of batteries in accordance with the local ordinances and regulations.

AC Power Supply
The device can be supplied by AC power through connecting the device to AC adapter.

Note: Use the AC power supply, make sure put the device in the safety and proper place and
convenient to power off.

A Warnings!

. Be sure to use the adapter that specified for this device.

. Plug and unplug the adapter cautiously to avoid injuries caused to your body.

. If the device suddenly power off, please take out your finger at once, and then connect

power or install the batteries.
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3 TIME AND DATE SETTINGS

Set the correct time according to the following steps:

1) Press the power switch for 3 seconds to power on the oximeter and then press the menu
button to enter the main menu, refer to the Fig.3.1.

Measuring Measuring A 1208

SpO, % PR bpm o) Spo; % PR bpm

100 2 | 100 100 = | 100

090 98 £ | 060 70 090 98 £ | 060 70
Menu Date and Time

Data Management

Alarm Setting Date 20@*
System Setting Time [06]:

Date and Time

oK 12:00 Back P> | | oK 12:00 Cancel P

Fig.3.1 Fig.3.2

2) Press the Navigation button to select “Date and Time” item, and then press the OK button
to enter the time setup screen, refer to Fig.3.2.

Press the Navigation button adjust the value, and then press the OK button to confirm the
value.

The date is displayed as the order of Year-Month-Day and Time of Hour-Minute (time show:
24-hour).
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4 TAKE A MEASUREMENT

4.1 Install the Probe

1. Before use, check the pulse oximeter for mechanical damage.

)"

Fig.4.1

2. Insert the SpO2 probe into the probe socket (refer to Fig.4.1). If the SpO2 probe is
disconnected from the unit, a prompt “Probe Off’ will be shown in the status bar in the top left
of the display screen.

Note:
. The probes that specified for this device conform to the ISO80601-2-61 standard.
. The connector is also applied to uploading data to MedView software for reviewing.

For detailed information, refer to the instruction manual of MedView software.

After finishing the time setting, plug your finger into the sensor as shown in the following
illustration.

Fig.4.2 Placement of the sensor
Select the suitable sensor in terms of type and dimension.
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4.2 Measurement Screens
There are two display modes as shown in the following pictures.

4
- 1 M
1—F Measuring 2 e,
2—1Lsp0, % PR bpm 1 | SpO: %
3—t100 100 ———5 3—+100
-
98¢ .70 £
090 060 090 T4
99—t PI% 50 6 —4PR bpm o
T 7 0
7—1 D:001 12:00 shift P L il 1200 shitt B
T
3 8
Fig.4.3 Fig.4.4

Description of measurement screens:
1. Measuring: The pulse oximeter is in the status of measuring.
It shows “Finger out” when there is no finger inserted or no signal is detected.
It shows “Probe off” when the sensor/probe is not connected to the pulse oximeter.
2. Sp02%: SpO2 area of display
It shows the oxygen saturation level of functional hemoglobin during normal measurement.
The color of the SpO2 value will become red when the SpOz is beyond the alarm limits.
It shows two dashes throughout probe off and finger out conditions.
3. 100: SpO2 high alarm limit; 90: SpOz2 low alarm limit.
4. : Pulse bar
5. 100: PR high alarm limit; 060: PR low alarm limit.
6. PR: PR area of display
It shows the pulse rate in beats per minute during normal measurement.
The color of the PR value will become red when the PR is beyond the alarm limits.
It shows three dashes throughout probe off and finger out conditions.
7.1D: 001, the ID number of the current patient is 001.
8.12:00: The current time.

9. P1%: Perfusion Index indicator display area.
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A Warnings!
Use only SpO2 probes provided by manufacturer. Other SpO2 probes may cause improper
performance.

Do not use an SpOz2 probe with exposed optical components.
Excessive patient movement may cause inaccurate measurements.
Tissue damage can be caused by incorrect operation or misusing probe; for example,
by wrapping the probe too tight. Inspect the probe site to ensure the skin’s integrity and
the adhesion position of the probe is correct. More frequent inspection should be taken if
necessary.
Loss of pulse signal can occur in any of the following situations:
a) The probe is too tight;
b) There is excessive illumination from light sources such as a surgical lamp, a
bilirubin lamp, or sunlight; Pulse sensor should obviate the light source, e.g. radial
lamp or infrared lamp.
c) A blood pressure cuff is inflated on the same extremity as the one to which an SpO2
sensor is attached.
After measurement, please take off your finger and press and hold the power button to
turn off the device.
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5 SETTING

5.1 System Setting

Pick and enter the [System Setting] interface from the main menu. And then press the
Navigation buttons to select different item to set.

Measuring X 1208 Measuring X 1208
Sp02 % PR bpm Sp02 % PR bpm
100 100 100 100
090 9 8 060 7 0 090 9 8 060 7 0
System Setting System Setting
Alarm Volume [ 5 | Charging Management
Alarm Pause 120s ID setup 01
Beep Tone 5 Factory Default
Backlight Setting 5
Language
Screen Sleep Mode
q ok 12:00 Back P < ok 12:00 Back P>
Fig.5.1 Fig.5.2

Alarm Volume: you can adjust the value of alarm volume, there are 7 levels, and the default
level is 3.

Alarm Pause: there are two modes, 60s and 120s, and the default mode is 120s. The device
audibly alarm upon new alarm conditions.

Beep Tone: the level is from 0 to 7, and the default level is 3.

Backlight Setting: the level of brightness is from 1 to 7, and the default level is 3.
Language: English, French, German, Spanish, Italian, Japanese, Russian and Chinese.
Screen Sleep Mode: 1minute, 10 minutes, 30 minutes, screen always on, and the default is
1 minutes

Charging management: Charging activated, Charging stop.

ID setup: (D press OK button, @ press Navigation button to change the number, @ press OK
button to confirm.

Factory Default: recover to factory reset.

Note:

1. Every time enter into the Alarm Volume and Alarm Pause, you should input the password,
refer to Alarm Setting.

2. The ID range is 1~127.

-12 -
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5.2 Alarm Setting

Pick the [Alarm Setting] interface from the main menu.

Before setting, please enter password (1234) to set the parameter. Or you can direct access
to check the parameter but not to change.

How do you input passwords? Finger off
1. Press the Navigation button to change the numbers. Sp02 % PR oom
2. Press the OK button to confirm the number. 100 100
3. Press the Navigation button switch to the next numbers.  [os0 — |oss —
4. Press the OK button to confirm your selection.
5. Repeat the step one. Enter the password
How to change the passwords?

A 0y 0 0 O
In the measuring interface, hole and press the menu v
button for 5s to change the passwords. OK
The first time, enter the old passwords.
The second time, enter the new passwords. <ok 0931 Back b
Then you can change the passwords. Fig53

Notes:

1. The read-only password is 0000. Under this password, you can only check the parameter
but not change.

2. The make-changes password is 1234, enter this password, you can set the parameters.

3. You can change the password. If you forget the password, Please choose “Factory Default”
in System Setting, the password will Recover to factory password (1234) .

4. Every time enter into the Alarm Setting in the main menu, Alarm Volume and Alarm Pause
in the System Setting, you should input the password.

Enter the [Alarm Setting] interface.

You can select the Alarm on or off. Measuring A 1205

High limit SpO2 range is 71~100, Low Limit SpO2 rangeis [P0 o oo

70~99 wI8E.T70

High Limit PR range is 31~250, Low Limit PR range is

30~249
Alarm Setting
$p0; PR
Alarm O ON
High Limit 100 | 100
Low Limit 90 | 60
ok 12:00 Cancel P
Fig.5.4
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6 DATA MANAGEMENT

Pick and enter the [Data Management] interface from the main menu.

Measuring A 1208
SpO2 % PR bpm
100 100

w98 £ 70

Data Management

Data Review
SpO:2 Trend
PR Trend
Delete all data

q ok 12:00 Back P

Fig.6.1

6.1 Data Review

Pick and enter the “Data review” interface as shown in Fig.6.2. By pressing the UP / DOWN

button, the user can turn to the earlier/later item page.

The pulse oximeter can record the alarming parameter marked with red color. Press the

MENU button, it will return to the main menu interface.

Measuring A 1205

Time Sp0, | PR | ID
23/04 06:00:20 | 98 70
23/04 06:00:16 | 98 70
23/04 06:00:12 | 98 70
23/04 06:00:08 | 98 70
23/04 06:00:04 | 90 60
23/04 06:00:00 | 90 60
23/04 05:59:56 | 90 60
23/04 05:59:52 | 90 60
23/04 05:59:48 | 90 60
23/04 05:59:44 | 90 60

Page 01/80 Back P>

Fig.6.2
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6.2 SpO2 Trend

Pick and enter the “SpO2 Trend” interface as shown in Fig.6.3. Press the Left / Right button;
you can turn to the earlier or later item page. Press the Up button, the pulse oximeter returns
to the previous interface. Press the MENU button, the pulse oximeter returns to the main
menu interface.

Measuring
Sp0: % 04/30 15:10:51

200 400 600 800  10007e

Page 12:00 Back

Fig.6.3

On the above of the trend, the date and time of the first item are displayed, with month/day;
hour: minute: second.

6.3 PR Trend

Pick and enter the “PR Trend” interface as shown in Fig.6.4. Press the Left / Right button; you
can turn to the earlier or later item page. Press the Up button, the pulse oximeter returns to
the previous interface. Press the MENU button, the pulse oximeter returns to the main menu
interface.

Measuring
PR bpm 04/30 15:10:51

250
200
150
e
50
0

200 400 600 800 1000 7e

Page 12:00 Back >

Fig.6.4
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6.4 Delete All Data

Pick and enter the “Delete all data” interface as shown in Fig.6.5. You can select “Yes” or “No”
by pressing the up or down button, and by pressing the OK button to confirm your selection.
Note:

1. Please take caution to the deletion of data; you will never get the data back once deleted.
2. Data is unable to be deleted during measurement.

Measuring & 120
SpO, % PR bpm
100 100

w98 & 70

Delete all data

YES =

4ok 12:00 Back P>

Fig.6.5
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7 ALARM

ALARM PRIORITY:

There are two-level priorities for selection.

High priority: the highest level alarm, indicates the patient is in the very dangerous situation.
Low priority: indicate the technical alarm caused by the device itself.

Alarms of the oximeter include technical and physiological alarms. All the two priorities
divided by built-in module and cannot be changed by user.

Assignment of priority:

High Low
Paramter SpO2/PR /
Value Red /
Alarm lamp Flashing /
Lamp Frequency |1.5Hz /
Audiblesound Di- Di — Di ----- Di - Di Di
Alarm cycle 3s 20s
Alarm info SpOz2 too high/low, PR too high/low, Battery power low |Probe off/Finger off

Notes:

1. The alarm will appear if the measurement value out of range.

2. The alarm sound will go on until alarm disappears or is turned off.

3. After silencing the alarm, the corresponding indicator will indicate this.

4. The power low alarm: the corresponding indication lamp will be flashing with a red frame.

AWarnings!

. When the alarm occurs, check patients’ conditions immediately.
. Check which parameter is alarming or which alarm is going on.
. Check patient’s condition.

. Search for the source of alarm.

. Make the alarm mute if necessary.

. Check the alarm when no warning.

Alarm delay
The alarm condition delay and alarm signal generation delay: less than 1s.

Note:

1. The pulse rate correspondence with the user’s pulse rate. It based on the user’s actual
pulse rate.

2. Using the alarm setting in different areas will bring the potential dangerous.

3. The alarm setting can recover if the power-break time less than 30s.

4. Set the high parameter value with simulator to test the efficiency of the alarm system.

5. Do not set the parameter value out of the range, or the alarm system will failure.

6. The device can reserve alarm setting if it power break.
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8 MAINTENANCE AND REPAIR

Warnings!

. The advanced circuit inside the oximeter does not require periodic calibration and
maintenance, except replacing the batteries.

. Don’t open the cover of oximeter or repair electronic circuits. Its open will cause the
damage of the device and the annulment of the guarantee.

8.1 Maintenance

Use only the substances approved by us and methods listed in this chapter to clean
or disinfect your equipment. Warranty does not cover damage caused by unapproved
substances or methods.

We make no claims regarding the efficacy of the listed chemicals or methods as a means
for controlling infection. For the method to control infection, consult your hospital’s Infection
Control Officer or Epidemiologist. Keep your equipment and accessories free of dust and dirt.
To avoid damage to the equipment, follow these rules:

. Always dilute according the manufacturer’s instructions or use lowest possible
concentration.

. Do not immerse part of the equipment into liquid.

. Do not pour liquid onto the equipment or accessories.

. Do not allow liquid to enter the case.

. Never use abrasive materials (such as steel wool or silver polish), or erosive cleaners

(such as acetone or acetone-based cleaners).
Caution: If you spill liquid on the equipment or accessories, contact us or your service
personnel.

Note: To clean or disinfect reusable accessories, refer to the instructions delivered with the
accessories.

8.2 Safety Checks

Before every use, or after your pulse oximeter has been used for 6 to 12 months, or whenever
your pulse oximeter is repaired or upgraded, a thorough inspection should be performed by
qualified service personnel to ensure the reliability. Follow these guidelines when inspecting
the equipment:

. Make sure that the environment and power supply meet the requirements.
. Inspect the equipment and its accessories for mechanical damage.

. Make sure that only specified accessories are applied.

. Inspect if the alarm system functions correctly.

. Make sure that the batteries meet the performance requirements.

. Make sure that the pulse oximeter is in good working condition.

In case of any damage or abnormity, do not use the pulse oximeter. Contact your hospital’s
biomedical engineers or your service personnel immediately.
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Cleaning

Please use medical alcohol to clean the silicone touching the finger inside of SpOz2 probe with
a soft cloth dampened with 70% isopropyl alcohol. Also clean the being tested finger using
alcohol before and after each test. To clean your equipment, follow these rules:

1. Shut down the pulse oximeter and take the batteries out of the battery wharf.

2. Clean the display screen using a soft, clean cloth dampened with a glass cleaner.

3. Clean the exterior surface of the equipment using a soft cloth dampened with the cleaner.
4. Wipe off all the cleaning solution with a dry cloth after cleaning if necessary.

5. Dry your equipment in a ventilated, cool place.

Disinfecting

The applied parts touching the patients’ body are required to be disinfected once after each
use. The recommended disinfectants include: ethanol 70%, isopropanol 70%, glutaraldehyde-
type 2% liquid disinfectants.

Disinfection may cause damage to the equipment and is therefore not recommended for this
pulse oximeter unless otherwise indicated in your hospital’s servicing schedule. Clean the
pulse oximeter before disinfecting it.

Caution: Never use EtO or formaldehyde for disinfection.

8.3 Troubleshooting
Malfunction Reason Resloution

1. Finger might not be plugged deep
SpO2 or PRis enough. 1. Retry by plugging the finger.
shown unstably 2. Finger is trembling or patient’s body is in |2. Try not to move.

movement status.
The Oximeter 1. Power of batteries might be inadequate | 1. Please replace batteries
cannot be powered | " not be there at all. 2. Please reinstall the batteries
on P 2. Batteries might be installed incorrectly.  |3. Please contact with local

3. The Oximeter might be damaged. customer service centre.

1. The product is automatically powered off
Indication lamps ~ |when no signal is detected longer than 8 1. Normal

are suddenly off  |seconds 2. Replace the batteries
2. Lower power

Please contact with local
Others ;
customer service centre.
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8.4 Warranty and Repair

8.4.1 Maintenance Method
Repair response time: AM9:00 to PM17:30 on Monday to Friday except legal holiday.
Repair time: AM9:00 to PM17:30 on Monday to Friday except legal holiday.

8.4.2 Exempt and limitation

a) Our company isn’t responsible for such damage caused by force nature. For example: fire,
thunder flash, flood, cyclone, hail, earthquake, house collapse, commotion, plane failing and
traffic accident, deliberate damage, lack of fuel or water, labor and capital bother, strike and
stop-working etc.

b) No-service offer

. The cost and insurance charge of disassembling, refurbishing, repackaging and
conveying of the oximeter or the part of it.

. Damage or loss sustained due to inspected or repaired by other institute that is not
certified.

. The damage and failure caused by user or its representative who doesn’t use the

device according to the operator’s manual
c) The damage or lose sustained due to connection to peripheral equipment (such as printer,
computer etc.), that are not provided by our company are not covered by the warranty.

d) Responsibility limitation

In the duration of warranty, if user changes the parts manufactured by other manufacturers
without our company permission, our company is entitled to cancel contract.

8.4.3 User Guarantees

a) Please read user manual carefully before operation

b) Please operate and make daily maintenance as request of manual and guarantee

c) Power supply and environment must be maintained under manual specifications.

8.4.4 No-guarantee principle

. The device does not remain in original condition.

. The shell of the device is breached or cracked.

. Evidence of water damage.

. Accessories adulterated or appearance of physical abuse.

. Evidence of crushing damage to the probe.

. Original Packaging during transportation is not used.

. Non authorized service is performed on oximeter.

. Damage to a product as a result of not conforming to manual specifications.

. The work environment is not eligible.

. There is smear or marks that are not belong to the instrument and cannot be removed

from the outside surface of the instrument.

-20 -



INSTRUCTION MANUAL MD300K2

. The circuit is short and damaged due to liquor or other stuff flow in the instrument or its
fittings.

. All probe and its accessories are not free replacement.

. If any code label of parts is damaged or missing, this warranty shall become null and
void.

. Such damage of probe caused by mechanical force doesn’t belong to free change
range.

. During measurement of SpO2, principle leads to measuring value difficultly or
inaccurate measurement.

. Maintenance seal of oximeter are not opened.

8.4.5 User’s Special Request for Guarantee Time

As we stipulate the warranty period according to the relevant electronic regulation of country,
which we stipulate is one year, accessory is three months. When customer requires to extend
the warranty period, you should consider whether it is reasonable. Because electronic product
is quickly replaced, as to the warranty period over three years, purchased accessories may
be out of stock. In this case, we will adopt to entirely upgrade or replace the old, you should
pay the minimum acceptable cost of renewed device.

8.4.6 Repackage

. Take all the accessories and put them into plastic cover.

. Try to use original package and packing material. User will be responsible for such
damage caused by bad package during transportation.

. Please offer guarantee list and copy of invoice to standby with the period of guarantee.

. Please describe failure phenomenon in detail and altogether offer oximeter.

Storage and Transportation
Storage: Storage Temperature -20°C~70°C, Relative Humidity <93%
Transportation: Transport by airline, train or vessel after packing according to request.

Package: We pack the product with the hard bag. We put the foam between the inner box
and the cartoon to alleviate the shake.
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APPENDIX A SPECIFICATIONS

Notes:
. Specifications may be changed without prior notice.
. The circuit diagrams, the list of components, the illustration of diagrams, and the

detailed rules of calibration, are provided exclusively to professional personnel
authorized by our company.

. The equipment has been calibrated, users do not need to calibrate. In order to ensure
the accuracy of the probe, please change the probe once a year. Make sure that the
type of probe need to be specified.

Display

Data: SpOz2, PR, pulse bar, PI, pulse waveform

Others: Information such as connection status of probe and power low indication.
Alarm

Alarm: SpO2 and pulse rate value, probe off, battery exhausted
Alarm mode: audio alarm, visual alarm and information

Alarm limits range: SpO2 70%~100%, PR 30bpm~250bpm
Default limits: SpO2 High 100%, low 90%; PR High 100bpm; low 60bpm
Sp02

Measurement range: 70%~100%

Resolution: 1%

Accuracy: 70%~100%%2%; 0%~69% no definition

Pulse Rate

Measurement range: 30bpm~250bpm

Resolution: 1 bpm

Accuracy: 2 bpm or 2% (The larger is applied)

Perfusion Index

Display range: 0.1%~20%

Accuracy: 0.1%~1.0%, +0.2%; 1.1%~20%, +20%

Probe LED Specifications

Wavelength Radiant Power
RED 660+3nm 3.2mwW
IR 905+10nm 2.4mW
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Equipment data update period

As shown in the following figure. Data update period of slower average is 8s.

95 \ ;

et N /
g s N /
L /

N /

0 AN

Time (seconds)

—a02

sp02

Operation Environment

Operating temperature: 0°C~40 C
Relative humidity: <80%, no condensation
Atmosphere pressure: 86 kPa—~106 kPa

Transport and Storage Environment

Temperature: -20°C~70°C
Relative humidity: £93%, no condensation
Atmosphere pressure: 50kPa~106 kPa

Power Requirement

Alkaline batteries
Power supply: Three AA alkaline batteries
Working time: work for 10 hours continuously at most

AC adapter (optional)

Input Voltage: AC 100V-240V
Input Frequency: 50Hz/60Hz
Output Voltage: DC 5V +5%
Output Current: 2A MAX

SMD chip fuse
32V3A0466003.NR(1206)

Data store and replay

Store and replay 72 hours SpOz2 and PR value, the time interval is 4 seconds.

Outline of product

Dimension: 143.3mm(L)X67.4mm(W)X36mm(H)
Weight: £140+10g(excluding the batteries)
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Box contents:

1. Three AA alkaline batteries

2. One instruction manual

3. One USB cable

4. One adult finger probe: M-50E012CS09

5. One single use probe: M-50J033CS045 (optional)

6. One pediatric finger probe: M-50B008CS09 (optional)
7. Adapter (optional)

Equipment Classification
Classification according to IEC-60601-1;
According to the type of protection against Electrical shock:

Internal electrical power source equipment and class Il equipment;

According to the degree of protection against Electrical shock:
Type BF equipment, applied part is SpO2 probe;

According to the degree of protection against harmful ingress of water:
IPX1;

According to the methods of sterilization or disinfection:

Non-sterilization, use of liquid surface disinfectants only;

According to the mode of operation:

Continuous operation.
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APPENDIX B CLINICAL STUDY SUMMARY

The following details are provided to disclose actual performance observed in the clinical
validation study of healthy adult volunteers. The ARMS value analysis statement and Bland-
Altman plot of data for MD300K2 and its supporting probes are shown as follows:
Clinical study details of MD300K2 Pulse Oximeter and its supporting M-50E012CS09
Oximeter probe:

A Value Analysis Statement

Item 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
Bias -0.73 -0.59 0.45
ARMS 1.46 1.80 1.99
Bland-Altman Plot Graphic
6 w17 subject
5 * 2% subject
4 A 3# subject
3 ® 4# subject
P # 5¢ subject
2 '._ X B# subject
]
Q mr 8# subject
) 0 o X 9f subject
& 4 o % ® 10¢ subject
& 2 |, Ve (¥ A 11# subject
o PR o 126 sujec
a-3 5
4 =
5 i
-6 = Mean difference
65 70 75 80 85 % 95 100 == Lower 95% limit
Sa02 e Upper 95% limit

Clinical study details of MD300K2 Pulse Oximeter and its supporting M-50B008CS09
Oximeter probe:

ArvsValue Analysis Statement

Item 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66

Bias -0.10 -0.31 -0.03
ARMS 1.19 1.40 1.82
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Bland-Altman Plot Graphic

6 ® 1# subject
5 o 2¢ subject
4 4 3# subject
5 o 4# subject
B 5# subject
2 X 6# subject
81 u 8#subject
(‘7) 0 X 9# subject
§ 1 ® 10# subject
& 2 A 11# subject
< ® 12 subject
53
-4
5
3 ——Mean difference
= Lower 95% limit
——Upper 95% limit

Clinical study details of MD300K2 Pulse Oximeter and its supporting M-50J033CS045

Oximeter probe:

AwsValue Analysis Statement

ltem 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
Bias -0.51 0.41 1.56
ARMS 1.34 1.49 2.36
Bland-Altman Plot Graphic
6 ¢ subject
5 * 24 subject
4 4 3# subject
®  4# subject
3 B 5# subject
2 X 6# subject
§ 1 W B8# subject
[} 0 X 9# subject
N A ® 107 subject
% 2 A 114 subject
= '3 ® 12¢ subject
S -
-4
5
5 ——Mean difference
L oWer 95% limit
= Upper 95% limit
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APPENDIX C ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

MD300K2 conforms to IEC60601-1-2:2014 Electromagnetic Compatibility (EMC) standard.
Essential performance is defined as SpO2 accuracy and pulse rate accuracy or an indication
of abnormal operation. Accuracies may be affected as a result of exposure to electromagnetic
disturbances that are outside of the environments listed in the intended use. If issues are
experienced, move the device away from the source of electromagnetic disturbances.

Table 1: Electromagnetic Emissions Limits and Compliance

Emissions Test Compliance
RF Emissions CISPR 11 Group 1, Class B

Note: Harmonic Emissions (IEC 61000-3-2), Voltage Flicker Emissions (IEC 61000-3-3) are
not applicable.

Table 2: Electromagnetic Inmunity

Immunity Test Compliance

Electrostatic Discharge (ESD) +8 kV contact

IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, +8 kV, £15 kV air

Rated power Frequency Magnetic Fields 30 A/m

IEC 61000-4-8 50Hz and 60 Hz

Radiated RF o

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz |10 V/m 80% AM 1kHz
Electrical fast transient/burst £2 KV for power subply lines

IEC 61000-4-4 * P PRy

Surge . .

IEC 61000-4-5 +1 kV differential mode

Conduced RF 3V 0,15 MHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V in ISM bands between 0,15 MHz and 80 MHz
Voltage dips, short interruptions and 0 % UT; 0,5 cycle at 0°, 45°, 90°,135°, 180°, 225°,
voltage variations on power supply 270° and 315°

input lines 0 % UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30 cycles;

IEC 61000-4-11 Single phase: at 0°

0 % UT; 250/300 cycle

Software Downloding

Please visit the websites below and find the service center to download the software for PC.
http://www.choicemmed.com

http://www.choicemmed.eu

http://www.choicemmed.in

http://www.choicemmedamerica.com
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1 INTRODUCTION

1.1 Bréve introduction

Nous vous remercions d’avoir acheté I'oxymeétre de pouls MD300K2. Les fonctions
principales de I'appareil comprennent les mesures de SpO2, PR et Pl (Perfusion Index),
I'indication visuelle et audible, I'indication de doigt externe et de sonde, le stockage des
données ainsi que la transmission et I'analyse etc. Veuillez lire attentivement le présent
manuel avant de commencer a utiliser le présent appareil.

Remarques:

« Les illustrations utilisées dans le manuel pourraient étre |égerement différentes de
I'apparence du produit réel.

« Lappareil est congu en structure portable,, s’assurer de ne pas le retourner pendant
I'utilisation.

1.2 Utilisation prévue

L'oxymetre de pouls MD300K2 est congu pour un suivi régulier, la vérification de la saturation
d’oxygeéne sur le site (SpO2), la fréquence cardiaque (PR) et Pl (Perfusion Index) des
patients adultes, adolescents et bébés dans les hopitaux et les cliniques.

1.3 Principe de mesure

Voici le principe de 'oxymétre de pouls: Une formule mathématique est établie en utilisant
la loi de Beer Lambert conformément aux caractéristiques d'absorption de Spectrum
d'hémoglobine réductive (RHb) et I'oxyhémoglobine (HbO2) dans les zones rouges et
proches d’infrarouge. Principe d’opération de I'instrument La technologie d’inspection
de d’oxyhémoglobine photoélectrique est adoptée conformément avec la technologie
d’enregistrement et de recherche de la capacité cardiaque, de telle enseigne que deux
faisceaux de longueur d’ondes différentes de lumiéres (660nm rouge et 905nm proche de la
lumiére infra rouge) pourraient étre centrées sur I'embout d’orteil humain a travers un capteur
spécial. Un signal mesuré obtenu a travers un élément photosensible sera affiché dans I'écran
de 'oxymétre via un processus dans les circuits électroniques et le microprocesseur.

Schéma du principe de fonctionnement
1.Rayon infrarouge et rouge/tube de réception
2.Rayon infrarouge et rouge/tube d’émission

1.4 Information relative a la sécurité
Conception d’avertissement, d’avertissement et remarque

Les points Avertissement, Avertissement et Remarque contenus dans le présent document
visent a attirer votre attention sur une information cruciale.

Avertissement- Information concernant une situation susceptible de blesser le patient ou
I'opérateur.

Attention - Rappelle a I'utilisateur de faire attention lors de I'utilisation de I'appareil, le non-
respect de cette consigne pourrait causer le mauvais fonctionnement de I'appareil.
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Remarque - Informe I'utilisateur au sujet des autres i informations importantes par
suggestion, exigence ou supplément.

/\ Avertissements!

1.Avant I'utilisation, veuillez lire attentivement le manuel. L'appareil est congu pour étre utilisé
par des personnes ayant suivi une formationprofessionnelle en soins de santé. Notre entreprise
annule la garantie en cas d'utilisation incorrecte de cet équipement.

2.L'utilisation de I'oxymetre de pouls au doigt pourrait étre affectée par I'utilisation d’'une unité
électro chirurgicale (ESU).

3.La défaillance du capteur pourrait causer des données inexactes débouchant sur la blessure ou
la mort du patient, veuillez donc faire attention au capteur et l'inspecter réguliérement.

4.Evitez d'utiliser 'oxymeétre de pouls au doigt dans un environnement CT ou MRI.

5.Bien que I"oxymetre de pouls soit doté des alarmes, il n’est pas adapté pour un suivi pendant
une longue durée.

6.Evitez d'utiliser l'oxymétre de pouls au doigt dans un environnement explosif.

7.L'oxymeétre de pouls portable est congu uniquement comme accessoire dans I'évaluation du
patient; Il doit étre utilisé en collaboration avec d’autres méthodes d’évaluation des signes et
symptomes cliniques.

8.Veérifier le site d’application du capteur de 'oxymetre de pouls toutes les trente minutes afin de
déterminer la position du capteur ainsi que la circulation et la sensibilité de la peau du patient.
9.Au début de la jauge des fonctionnalités du corps associé, veuillez suivre les conseils du médecin.
10.Evitez de stériliser l'appareil en utilisant I'autoclavage, I'oxyde d’éthyléne stérilisant ou encore
d'immerger 'appareil dans un liquide. L'appareil n’est pas congu pour la stérilisation.

11.Veuillez suivre les ordonnances locales et les instructions de recyclage concernant la mise au
rebut ou le recyclage des appareils et des composants d’appareils, y compris les batteries.
12.Cet appareil est conforme a la norme IEC 60601-1-2:2014 relative a la compatibilité
électromagnétique des équipements électriques médicaux et/ou des systémes. Cependant,
en raison de la prolifération des équipements de transmission de radio fréquence et des autres
sources de bruit électrique dans les centres de santé et d'autres environnements, il est possible
que des niveaux élevés de cette interférence en raison de la proximité ou de la force d'une source
puisse nuire a la performance de I'appareil.

13.Vous devez opérer cet équipement conformément a I'information EMC fournie dans les
documents.

14.Les équipements de communication portables et mobile RF pourraient affecter I'équipement
électrique médical.

15.L’équipement ne doit pas étre utilisé du coté adjacent ou empilé avec d’autres équipements.
16.Cet équipement n'est pas congu pour étre utilisé lors du transport du patient hors du centre de santé.
17.Lors de la connexion de cet appareil a d’autres périphériques, s'assurer que vous étes
qualifiés pour I'utiliser. Tout périphérique doit étre certifi€ conformément au protocole ’'EC 60601-
1. Tout appareil d’entrée/de sortie doit respecter le protocole IEC 60601-1.

18.Lors de I'utilisation de cet appareil, la voix de I'environnement ne dépasse pas 45 db .

Rx uniquement: « Attention: La loi fédérale autorise la vente de cet appareil
uniquement aux personnels de santé autorisé ».
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Attention:

1.L'oxymétre de pouls pourrait étre utilisé pour mesurer correctement le pouls et obtenir
une mesure de SpO2 précise. S’assurer que rien ne bloque la mesure du pouls avant de
commencer la mesure SpO2.

2.Les cables de données usés pourraient provoquer des données inexactes, si les données
sont utilisées comme référence pour Soigner le patient, veuillez s’assurer de sa fiabilité et le
vérifier réguliérement.

3.Evitez I'enchevétrement du cable SpO2 avec les fils de I'équipement ES (Electrochirurgie).
4 Les accessoires d'utilisation unique ne doivent en aucun cas étre réutilisés.

5.Utiliser uniquement les capteurs SpO2 spécifiés par le fabricant. Les autres capteurs SpO2
pourraient provoquer une défaillance.

6.Débrancher le capteur du moniteur avant le nettoyage ou la désinfection afin d'empécher
'endommagement du capteur ou du moniteur, et afin d’assurer la sécurité pendant I'utilisation.
7.L’alarme doit étre réglée suivant les conditions particuliéres du patient.. S’assurer que le
son audio pourrait étre activé lorsqu’une alarme se déclenche.

Remarques:

1.Lorsque deux ou plusieurs capteurs sont situés dans des zones adjacentes, une croix
optique pourrait survenir. Cela pourrait étre éliminé en couvrant chaque cété avec un matériel
opaque. La croix optique pourrait affecter de maniére négative la fiabilité de lectures de SpO2
2.Les obstructions ou les débris sur le voyant rouge du détecteur ou du capteur pourrait
causer la défaillance du capteur. S’assurer qu’il n’y a aucune obstruction et que le capteur est
propre.

3.En ce qui concerne I'entretien de I'équipement, veuillez vous référer aux procédures de
service aux sections associées tels qu’indiquées dans le manuel.

4.Toutes les fonctions de I'appareil pourraient étre utilisées de maniere sécurisée par
I'opérateur.

5.Le matériel de I'appareil ne comporte pas de latex naturel.

Les mesures inappropriées pourraient étre causées par

1.Des niveaux considérables de dysfonctionnement d’hémoglobine (notamment le carbonyle-
I’'hémoglobine ou le méthémoglobine).

2.Les colorants intra vasculaires a l'instar de I'indocyanine verte ou le méthyléne bleu.
3.Lumiéere ambiante élevée. Protéger I'écran du capteur si nécessaire.

4 Mouvement du patient excessif.

5.Interférences électro chirurgicales de fréquence élevée et défibrillateurs.

6.Pulsations veineuses.

7.Disposition d’un capteur sur une extrémité avec un brassard de tensiométre, le cathéter
artériel ou la ligne intra vasculaire.

8.Le patient souffre d’hypotension, de vasoconstriction grave, d’anémie sévere et
d’hypothermie.

9.Le patient est en arrét cardiaque ou en état de choc.

10.Vernis a ongle ou faux ongles.

11.Qualité de pouls faible (faible perfusion).

12.Faible hémoglobine.
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1.5 Interférence électromagnétique

Cet oxymeétre est congu et testé en conformité avec la norme EMC, respectant la norme
internationale EMC relative au matériel médical électronique — IEC 60601-1-2. Cependant,
en raison de la prolifération des équipements de transmission de radio fréquence et des
autres sources de bruit électrique dans les centres de santé et d’autres environnements
(notamment les téléphones portables, les mobiles/radios, les équipements électriques, il est
possible que des niveaux élevés de cette interférence en raison de la proximité ou de la force
d’une source puisse nuire a la performance de I'appareil.

Cet appareil est conforme a la norme internationale 60601-1-2. Les exigences de la norme
internationale sont les suivantes: CISPR11, GROUPERT1, et CLASSE B

1.6 Explication des symboles

Symbole Explication Symbole Explication

Partie appliquée au type
o IPX1

Protection contre I'eau dégoulinant

Attention

Protection contre la pluie

&I Date de fabrication M Information du fabricant

Numéro de série ID ID de l'utilisateur

Inhibition de I'alarme d—l Indication de la puissance de la

audio batterie

“70¢

Température de stockage @ Veuillez respecter les consignes
/R R | €t humidité relative d'utilisation

bpm Taux de pouls Sp02 Saturation d’oxygéne d’hémoglobine
A A . Verrouillage/déverrouillage du
mi¥l | Céble USB connecté E B couvercle de la batterie

Approbation de I'union
oiza | €Uropéenne

Evitez d’éliminer I'appareil @
ou les autres composants

N
Mm

Représentant autorisé au sein de la

Communauté européenne

Déchet électrique et *@ Equipement de classe Il

~ 1@

Bip de silence @ Importateur
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1.7 Caractéristiques du produit

« L'écran d’affichage TFT avec rétro éclairage réglable

« Jusqu'a 127 ID d'utilisateur et 72 heures de stockage d’enregistrement.

« Alarme visuelle et audible a trois niveaux, alarme de batterie faible.

« Transfert de données au PC via cable USB. .

« Alimenté par trois batteries alcalines AA ou un adaptateur de puissance (optionnel).

1.8 Contre indications
Aucune

-33-



OXYMETRE DE POULS

2 DESCRIPTION GENERALE

L'oxymetre de pouls portable utilise un écran d’affichage de 2,4 pouces TFT. Il pourrait
afficher SpOz, la valeur PR, P, la barre de pouls,, les formes d’'onde de pouls et les autres
formes de parametre notamment le numéro d’ID, le statut de la batterie et bien plus.

2.1 Apparence

)

C N

Fig.2.1

Description de la Fig.2-1:

1.Connecteur pour sonde. Utilisé pour connecter la sonde SpO2 avec I'oxymétre de pouls
2.Indicateur d’alarme Lorsque I'alarme SpOz2 et/ou PR intervient, il clignote en rouge.
3.Ecran d’affichage

4. Boutons de navigation (HAUT, BAS, GAUCHE, DROITE). La fonction du bouton gauche
est de confirmer les éléments que vous avez choisi et en appuyant pendant longtemps
dans I'écran de mesure, cela vous conduit dans I'écran de changement du mot de passe, la
fonction du bouton droit est de retourner a l'interface précédente ou du menu. Dans l'interface
de mesure, appuyer sur le bouton droit pour basculer entre le mode numérique et le mode
d’onde.

5.Bouton du menu: Appuyer légerement pour entrer dans le menu principal, appuyer
longuement pour mettre 'alarme d’audio en mode silence, I'appareil va afficher 'icone
d’indicateur d’alarme audio couvert par « X » et le décompte, appuyer longuement une fois
de plus et I'appareil va réactiver I'alarme audio.
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6.Bouton d’alimentation Appuyer et maintenir le bouton pendant 3 secondes pour allumer
I'appareil, et pendant environ 4 secondes pour I'éteindre.

7.Connecteur pour adaptateur.

8.Interface USB Utilisé pour connecter le cable USB pour la transmission des données.
9.Bouton HAUT/BAS. L’appuyer pour prolonger le temps d’augmentation/de réduction de la
luminosité de I'écran de veille.

REMARQUE: Dans l'interface de mesure, appuyer sur le menu du bouton pour prolonger
le temps, la pause d’alarme sera activée, appuyer une fois de plus sur le méme bouton et
I'alarme mise en pause sera éteinte.

2.2 Bouton d’alimentation

L’appareil pourrait étre alimenté avec 3 batteries AAA alcalines.

Fig.2.2 Panneau arriére

Installation des batteries:

1. Ouvrir le couvercle de la batterie: Coulisser légérement la vis de fixation dans le
panneau arriere a la positionMarquée avec E et ouvrir le couvercle.

2. Installation des batteries: Installer 3 batteries alcalines AA ou des batteries rechargeables
tout en respectant les signes de polarité.

3. Fermer le couvercle de la batterie: Fermer le couvercle de |a batterie et coulisser la vis a
la position @ Cela signifie que le couvercle de la batterie est verrouillé.

Durée de vie de la batterie et remplacement.

Lorsque la tension de la batterie est faible, I'indicateur de batterie devient vide et son cadre
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affiche rouge, cela signifie que la capacité de la batterie est réduite. Vous devez remplacer
les batteries par de nouvelles.

AAvertissements!

. Si le liquide de la batterie entre dans vos yeux, rincer immédiatement avec une grande
quantité d’'eau. Consulter immédiatement un médecin.

. S’assurer d’insérer les batteries suivant les polarités indiquées, en respectant les

marquages de polarité indiquées dans le compartiment interne de la batterie.
Attention!

. Evitez d'utiliser des batteries non spécifi¢es.

. Evitez de mettre les batteries dans le feu.

. Retirer les batteries de 'unité lorsque I'appareil ne sera pas utilisé pendant une longue
période.

. Evitez d'utiliser les batteries de différents types en méme moment.

. Evitez d'utiliser les anciennes et nouvelles batteries en méme temps.

. Evitez d'utiliser les batteries cassées.

. liminer les batteries conformément aux réglements et ordonnances locales.

Source d’alimentation AC

L'appareil pourrait étre alimenté par une source d’alimentation AC en connectant I'appareil a
un adaptateur AC.

Remarque: Utiliser une source d’alimentation AC, s’assurer de mettre I'appareil en sécurité et
dans un bon emplacement pour I'éteindre.

A Avertissements!

. S’assurer d'utiliser I'adaptateur spécifié pour cet appareil.

. Brancher et débrancher I'appareil avec soin afin d’éviter des blessures a votre corps.

. Si I'appareil s'éteint soudainement, veuillez retirer immédiatement votre doigt, ensuite

connecter I'alimentation ou installer les batteries.
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3 REGLAGES D’HEURE ET DE DATE

Régler I'heure correcte en suivant les étapes suivantes:

1) Appuyer sur le commutateur d’alimentation pendant 3 secondes pour allumer 'oxymetre et
appuyer ensuite sur le bouton du menu principal, se référer a la Fig.3.1.

Measuring Measuring X 1208

Sp0, % PR bpm o0 SpO, % PR bpm

100 g | 100 100 = | 100

090 98 £ | 060 70 090 98 = | 060 70
Menu Date and Time

Data Management

Alarm Setting Date  20(FX}-[04]{23]
System Setting Time 3

Date and Time

4ok 12:00 Back P | | QoK 12:00 Cancel P>
Fig.3.1 Fig.3.2

2) Appuyer sur le bouton de navigation pour sélectionner I'élément « Date et Heure »,

appuyer ensuite sur le bouton OK pour entrer dans I'écran de réglage de I'heure, se référer a
la figure 3.2.

Appuyer sur le bouton de navigation pour régler la valeur, appuyer ensuite sur le bouton OK
pour confirmer la valeur.

La date s’affiche dans I'ordre Année-Mois-Jour et I'heure en Heure-Minute (affichage de
I'heure: 24 heures)
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4 PRENDRE UNE MESURE

4.1 Installation de la sonde
1. Avant chaque utilisation, vérifier les dommages mécaniques de I'oxymetre de pouls.

Fig.4.1

2. Insérer la sonde SpO2 dans la prise de sonde (se référer a la Fig.4.1). Sila sonde SpO2
est déconnectée de I'unité, un message « Sonde déconnectée » s’affichera dans la barre de
statut au coin supérieur gauche de I'écran d’affichage.

Remarque:

« Les sondes spécifiques de cet appareil sont conformes a la norme SO80601-2-61.

« Le connecteur est également appliqué au chargement des données dans le logiciel
Medview pour analyse. Pour des informations détaillées, se référer au manuel d'instruction
du logiciel Medview.

Apres avoir terminé le réglage de I'heure, mettre votre doigt dans le capteur tel qu'illustré
dans l'image suivante.

Fig.4.2 Placement du capteur

Sélectionner le capteur le plus approprié en termes de type et de dimension.
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4.2 Ecrans de mesure
Il'y a deux modes d’affichage tel qu’indiqué dans les images suivantes.

4
- 1 M
1— Measuring 2 Y
2—1Lsp0, % PR bpm___ 0 | @ —SP0: %
3—t100 100 ———5 3—+100
-
981,70 =
090 060 090 -T—4
9—FfPi% 50 6 —-PR bpm bl
il 7 0
TAVAVAVAVA _
7— iD:001 12:00 Shitt L il 120 snitt
T
3 8
Fig.4.3 Fig.4.4

Descriptions des écrans de mesure:
1. Mesure: L'oxymétre de pouls est en statut de mesure.
Il affiche « doit retiré lorsqu'il n’y a pas de doigt inséré ou lorsqu’aucun signal n’est détecté.

Il affiche « Sonde retirée » lorsque le capteur/la sonde n’est pas connecté sur 'oxymétre de
pouls.

2. Sp02 %: Zone d’affichage SpO2.

Il affiche le niveau de saturation d’'oxygene de I'hémoglobine fonctionnelle pendant la mesure
normale.

La couleur de la valeur SpO2 devient rouge lorsque la valeur SpO2 dépasse les limites
d’'alarme.

Il affiche deux tirets lorsque la sonde est éteinte et le doigt retiré.

3.100: La limite d’alarme élevée de SpO2 est; 90: Limite d’alarme faible de SpO2.

4. : Barre du pouls.

5.100: La limite d’alarme élevée de PR est 060: La limite d’alarme élevée de PR.

6. PR: Zone d'affichage PR.

Il affiche le taux de pouls dans les battements par minute pendant la mesure normale.
La couleur de la valeur PR devient rouge lorsque PR dépasse les limites d’alarme.

Il affiche trois tirets lorsque la sonde est éteinte et le doigt retiré.

7.1D: 001, Le numéro ID du patient actuel est 001.

8. 12:00: Heure actuelle.

9. P1%: Zone d’affichage de l'indicateur de perfusion inde.
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A Avertissements!

. Utiliser uniquement les sondes SpO2 fournies par le fabricant. Les autres sondes
SpO2 pourraient provoquer une Défaillance;

. Ne pas utiliser une sonde SpO2 avec des composants optiques exposés.

. Des mouvements fréquents du patient pourraient causer des mesures inexactes.

. L'endommagement du tissu pourrait étre causé par une opération incorrecte ou une

mauvaise utilisation de la sonde, par exemple en enroulant la sonde sans respiration.
Inspecter le site de la sonde afin de s’assurer de l'intégrité de la peau et que la
position d’adhésion de la sonde est correcte. Des inspections réguliéres doivent étre
réguliérement effectuées si nécessaire.

. La perte du signal du pouls pourrait survenir dans les situations suivantes:

a) La sonde est tres serrée.

b) Il'y a une illumination excessive des sources de lumiére notamment la lampe chirurgicale,

la lampe bilirubine ou la lumiére du soleil. Le capteur de pouls doit éviter les sources de

lumiére notamment la lampe radiale ou la lampe infrarouge.

c) Un poignet de pression artérielle est gonflé sur la méme extrémité que celle sur laquelle

est monté le capteur SpO2.

. Apres la mesure, veuillez retirer votre doigt, ensuite appuyer et maintenir le bouton
d’alimentation pour éteindre I'appareil.
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5 REGLAGES

5.1 Réglage du systéme

Sélectionner et enter dans l'interface de [Réglage du systéme] a partir du menu principal.
Appuyer ensuite sur les boutons de navigation pour sélectionner les différents éléments a
régler.

Measuring & 1208 Measuring X 1208
SpOz % PR bpm Spoz % PR bpm
100 = | 100 100 100
090 98 060 70 090 98 060 70
System Setting System Setting
Alarm Volume ﬂ Charging Management
Alarm Pause 120s ID setup 01
Beep Tone 5 Factory Default
Backlight Setting 5
Language
Screen Sleep Mode
<« oK 12:00 Back P> <« ok 12:00 Back P>
Fig.5.1 Fig.5.2

Volume d’alarme: Vous pouvez régler la valeur du volume d’alarme, il y a 7 niveaux et le
niveau par défaut est 3.

Pause d’alarme: Il y a deux modes, 50s et 120s, et le mode par défaut est 120s. L'appareil
émet une alarme audible en cas de nouvelles conditions d’alarme.

Ton du bip: La valeur varie de 0 a 7, le réglage par défaut est 3.
Réglage de rétro éclairage: Le niveau de luminosité varie de 1 a 7, le réglage par défaut est 3.

Langue: Anglais, frangais, allemand, espagnol, italien, japonais, russe et chinois. Mode de
veille de I'écran: 1minute, 10 minutes, 30 minutes, écran toujours allumé et le réglage par
défaut est de 1 minute.

Gestion de la charge: Charge activée, Charge arrétée

Réglage d’ID: (DAppuyer sur le bouton OK, @appuyer sur le bouton de navigation pour
changer le numéro, @appuyer sur OKPour confirmer.

Réglage d’usine par défaut: Renter aux réglages d'usine.
Remarque:

1. A chaque fois que vous entrez dans le volume d’alarme et la pause d’alarme, vous devez
saisir le mot de passe.

Se référer aux réglages d’alarme.

2. La plage ID varie de 1 a 127.
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5.2 Réglage d’alarme

Sélectionner 'interface de [Réglage d’alarme] a partir du menu principal.
Avant le réglage, veuillez saisir le mot de passe (1234) pour régler les paramétres; Ou vous
pouvez directement accéder pour vérifier les paramétres sans changer.

Comment saisir les mots de passe?

1.Appuyer sur le bouton de navigation pour changer les numéros.
2.Appuyer sur le bouton OK pour confirmer le numéro.
3.Appuyer sur le bouton de navigation pour passer aux numéros
suivants.

4.Appuyer sur le bouton OK pour confirmer votre sélection.
5.Répéter I'étape une.

Comment changer les mots de passe?

Dans l'interface de mesure, appuyer et maintenir le bouton du
menu pendant 5s pour changer les mots de passe.

Saisir premiérement les anciens mots de passe.

Ensuite, saisir les nouveaux mots de passe.

Vous pouvez alors changer les mots de passe.

Finger off

Sp02 %
100
090

PR bom
100
088

07 0

Enter the password

0

0
OK

< ok

09:31

Back P>

Fig5.3

Remarques:

1.Le mot de passe de lecture seule est 0000. Avec ce mot de passe, vous pouvez uniquement
vérifier les parameétres ans pouvoir les changer

2.Le mot de passe pour effectuer les modifications est 1234, vous pouvez régler les
parametres en entrant ce mot de passe.

3.Vous pouvez changer votre mot de passe. Si vous oubliez votre mot de passe, veuillez
choisir « Réglages d'usine » dans le réglage du systéme, le mot de passe sera récupéré au
mot de passe d'usine (1234).

4.A chaque fois que vous entez dans le réglage d’alarme dans le menu principal, le volume
d’alarme et la pause d’alarme dans e réglage du systeme, vous devez saisir le mot de passe.
Entrer dans l'interface de [Réglage d’alarme].

Vous pouvez sélectionner alarme en marche ou éteinte.

La plage de limite élevée de SpO2 est 71~100, La plage de
limite faible de SpO2 est 70~99 La plage de limite élevée
PR est 31~250, la plage de limite faible PR est 30~249.
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6 GESTION DES DONNEES

Sélectionner et enter dans l'interface de [Gestion des données] a partir du menu principal.

Measuring A 1208
Sp0z % PR bpm
100 100

w98 £ 70

Data Management

Data Review
Sp0:2 Trend
PR Trend
Delete all data

ok 12:00 Back P>

Fig.6.1

6.1 Analyse Des données

Sélectionner et entrer dans l'interface d’ « analyse des données » telle qu’indiquée dans
la Fig.6.2. En appuyant sur le bouton HAUT/BAS, I'utilisateur pourrait passer a une page
d’élément suivant ou précédent.

L'oxymetre de pouls pourrait enregistrer le parametre d’alarme marquée avec la couleur
rouge. Appuyer sur le bouton du MENU, il va retourner a l'interface du menu p”principal.

Measuing  M1p00 (WD

Time SpO; | PR | ID
23104 06:0020| 98 | 70
23/04 06:00:16 | 98 | 70
23/04 06:00:12| 98 | 70
23104 06:00:08| 98 | 70
23/04 06:00:04| 90 | 60
23/04 06:00:00| 90 | 60
23104 05:59:56 | 90 | 60
23/04 05:59:52| 90 60
23/04 05:59:48 | 90 | 60
23104 05:50:44| 90 | 60

Page 01/80 Back P

Fig. 6.2
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6.2 Tendance Sp0O2

Sélectionner et entrer dans « l'interface de tendance SpOz2 » elle qu'indiquée dans la Fig.6.
3. En appuyant sur le bouton gauche/droite, I'utilisateur pourrait passer a une page d’élément
suivant ou précédent. Appuyer sur le bouton haut, 'oxymétre de pouls retourne a l'interface
précédente. Appuyer sur le bouton du MENU, I'oxymeétre de pouls retourne a l'interface du
menu principal.

Measuring
Sp0:2% 04/30 15:10:51

100

80
60
40
20

0

T

200 400 600 800 1000 Te
Page 12:00 Back >

Fig.6.3

Sur la tendance ci-dessus, la date et I'heure du premier élément sont affichées, avec le mois/
le jour, 'heure, la minute et la seconde.

6.3 Tendance PR

Sélectionner et entrer dans l'interface de « tendance PR » telle qu'indiquée dans la Fig.6.4.
En appuyant sur le bouton gauche/droite, I'utilisateur pourrait passer a une page d'élément
suivant ou précédent. Appuyer sur le bouton haut, 'oxymétre de pouls retourne a l'interface
précédente. Appuyer sur le bouton du MENU, I'oxymétre de pouls retourne a l'interface du
menu principal.

Measuring
PR bpm 04/30 15:10:51

250

200

150

100

50

200 400 600 800 1000 Te

Page 12:00 Back >
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6.4 Supprimer toutes les données

Sélectionner et entrer dans l'interface de « Supprimer toutes les données » telle qu'indiquée
dans la Fig.6.5. Vous pouvez sélectionner « Oui » ou « Non » en appuyant sur le bouton haut
ou bas, et en appuyant sur le bouton OK pour confirmer votre sélection.

Remarque:

1. Veuillez faire attention a la suppression des données care une fois effacées, elles ne
pourraient plus étre récupérées.

2.Les données ne pourraient pas étre supprimées pendant la mesure.

Measuring W 1208
Sp0, % PR bpm
100 100

w98 Elw 70

Delete all data

YES =

qok 12:00 Back P>

Fig.6.5
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7 ALARME

PRIORITE D’ALARME:
Il'y a deux niveaux de priorité pour la sélection:

Priorité élevée: L'alarme de niveau la plus élevée signifie que le patient est dans un état trés
dangereux. Faible priorité: Indique I'alarme technique causée par ‘appareil lui méme.

Les alarmes de I'oxymétre comportent des alarmes physiologiques et techniques. Toutes
les deux priorités sont divisées en module intégrée et ne pourront pas étre changés par
I'utilisateur.

Attribution de priorité:

Elevé Faible
Paramétre SpO2/PR /
Valeur Rouge /
Lampe d’alarme Clignotement /
Fréquence de la lampe |1.5Hz /
Son audible Di- Di — Di ----- Di - Di Di
Cycle d’alarme 3s 20s

SpO2 trés élevé/PR tres faible Haut/

faible, puissance de la batterie faible Sonde éteinte/doigt refiré

Info d’alarme

Remarques:

1.L’alarme apparaitra si la valeur de mesure est hors de la plage.

2.Le son d'alarme retentit jusqu’a ce que I'alarme disparaisse ou jusqu’a ce que ce soit éteint.
3.Apres le silence de I'alarme, 'indicateur correspondant indique ceci.

4.Alarme de puissance faible: La lampe d’indication correspondante clignotera avec un cadre rouge.

A Avertissements!

<Lorsque I'alarme survient,, vérifier immédiatement les conditions du patient.
Vérifier le paramétre qui signale ou I'alarme qui est en marche.

<Vérifier I'état du patient.

*Rechercher la source de I'alarme.

Arréter I'alarme si nécessaire.

*Vérifier 'alarme lorsqu'il n’y a pas d’avertissement.

Délai de I’alarme
Le délai de la condition d’alarme et le délai de génération du signal d’alarme est de moins de 1 s.
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Remarque:

1.Correspondance du taux de pouls avec le taux du pouls de I'utilisateur. C’est basé sur le
taux de pouls actuel de I'utilisateur.

2.Utiliser le réglage d’alarme dans les différentes zones permettra de détecter les potentiels
dangers.

3. Ne pas régler la valeur du parametre hors de la portée, dans le cas contraire, le systeme
d'alarme sera défaillant.

4. L'appareil pourrait réserver le réglage d’alarme en cas de coupure d’alimentation.
5. L'appareil pourrait conserver les réglages d’alarme méme en cas de non alimentation.

6. L'appareil pourrait conserver le reglage d'alarme en cas de coupure du courant.
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8 ENTRETIEN ET REPARATION

Avertissements!

. Le circuit avancé a l'intérieur de 'oxymetre n’a pas besoin de calibrage et d’entretien
régulier, excepté le remplacement des batteries.

. Evitez d’ouvrir le couvercle de 'oxymétre ou des circuits de réparation électronique.
Son ouverture provoquera 'endommagement de I'appareil et I'annulation de la
garantie.

8.1 Entretien

Utiliser uniquement les substances et méthodes approuvées par nous et listées dans le
chapitre relatif au nettoyage et a la désinfection de votre appareil. La garantie ne couvre pas
les dommages causés par les méthodes ou substances non approuvées.

Nous n’avons pas regu de plaintes concernant I'efficacité des produits chimiques ou méthodes
listés comme méthode de contréle d'infection. Concernant la méthode de contréle d'infection,
consulter le responsable du controle d’infection ou I'e responsable épidémiologique de votre
hépital. Eloigner votre appareil et ses accessoires de la poussiére et des débris; Pour éviter
'endommagement de I'’équipement, veuillez suivre les régles suivantes:

. Toujours effectuer la dilution conformément aux instructions du fabricant ou utiliser la
concentration la plus faible possible.

. Evitez d'immerger une partie de ce produit ans un liquide.

. Evitez de verser tout liquide sur cet appareil ou sur ses accessoires.

. Ne pas laisser les liquides entrer dans I'étui.

. Ne jamais utiliser les matériels abrasifs (notamment la laine d’acier ou les produits

d’argenterie), ou encore les nettoyants érosifs (notamment I'acétone ou les nettoyants
a base d’acétone).
Attention: Si le liquide se déverse sur I'appareil ou ses accessoires, veuillez nous contacter
ou votre personnel en charge de I'entretien.

Remarque: Pour nettoyer ou désinfecter les accessoires réutilisables, se référer aux
instructions fournies avec les accessoires;

8.2 Vérifications de sécurité

Avant chaque utilisation, ou aprés avoir utilisé votre oxymetre de pouls pendant 6 a 12 mois,
ou encore lorsque votre oxymetre de pouls est réparé ou mis a jour, une inspection compléte
doit étre effectuée par un personnel de service qualifi¢ afin de confirmer la fiabilité. Veuillez
respecter les présentes directives lors de I'inspection de I'équipement.

. S’assurer que I'environnement et I'alimentation respectent les exigences.

. Inspecter I'équipement et les accessoires afin de détecter les défaillances mécaniques;
. S’assurer que seuls les accessoires spécifiques sont appliqués.

. Inspecter le systéeme d’alarme fonctionne correctement.

. S’assurer que les batteries respectent les exigences de performance.

. S’assurer que I'oxymétre de pouls fonctionne correctement.
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En cas de dommage ou d’anormalité, ne pas utiliser cet oxymétre de pouls. Contacter
immédiatement vos ingénieurs biomédicaux hospitaliers ou votre personnel d’entretien.

Nettoyage

Veuillez utiliser I'alcool médical pour nettoyer la silicone touchant le doigt a I'intérieur de la
sonde SpO2 avec un tissu doux imbibé de 70% d’alcool isopropylique. Nettoyer également
le doigt en cours de test en utilisant I'alcool avant et aprés chaque test. Pour nettoyer votre
équipement, veuillez suivre les étapes suivantes:

1.Eteindre I'oxymétre de pouls et retirer les batteries.

2.Nettoyer I'écran d’affichage a I'aide d’un tissu propre, doux et trempé dans un verre de
nettoyant;

3.Nettoyer la surface extérieure de I'équipement a l'aide d'un tissu propre, doux et trempé
dans un verre de nettoyante.

4.Essuyer la solution de nettoyage avec un tissu sec apreés le nettoyage si nécessaire.
5.Sécher I'appareil dans un endroit sec et ventilé;

Désinfection

Les pieces appliquées touchant le corps du patient doivent étre désinfectées immédiatement
aprés chaque utilisation. Les désinfectants autorisés comprennent: I’éthanol 70%,
l'isopropanol 70%, glutaraldéhyde 2%.

La désinfection pourrait endommager I'équipement et est par conséquent non recommandé
pour | ‘oxymétre de pouls, sauf en cas d'indication contraire par le centre de santé. Veuillez
nettoyer 'oxymeétre de pouls avant de le désinfecter.

Attention: Ne jamais utiliser EtO ou formaldéhyde pour la désinfection.

8.3 Dépannage

Défaillance Raison Résolution

1. Le doigt n'est pas entiérement inséré.
2. Le doigt tremble ou le corps du patient est
en mouvement.

1. La puissance des batteries pourrait étre 1. Veuillez remplacer les batteries

SpO2 ou PR
est instable

1. Réessayer en insérant le doigt
2. Ne pas bouger.

L'oxymétre ne

sallume pas inadéquate ou carrément déchargée. 2. Veuillez réinstaller les batteries
" |2. Les batteries pourraient étre mal installées |3. Veuillez contacter le centre de
3. L'oxymetre pourrait étre endommagé. service client local.
Les lampes | 1. El producto se apaga automaticamente
d'indication cuando no se detecta ninguna sefial en el 1. Normal.
s’éteignent lapso de 8 segundos. 2. Remplacer les batteries.

subitement 2. La carga de las pilas esta baja.

Veuillez contacter le centre

Autres - )
de service client local.
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8.4 Garantie et réparation

8.4.1 Méthode d’entretien

Temps de réponse de réparation: 9:00 a 17: 00, de lundi a vendredi, excepté les jours fériés
légaux.

Temps de réparation: 9:00 a 17: 00, de lundi & vendredi, excepté les jours fériés légaux.

8.4.2 Exemption et limite

a) Notre entreprise n'est pas responsable des dommages causés par la nature; Notamment:
les incendies, I'éclair du tonnerre, les inondations, le cyclone, les pluies, les tremblements
de terre, les écroulements de maison, les gréves, les crashs d’avion et les accidents de
la circulation, les endommagements délibérés, le manque de carburant ou d’eau, les
mouvements d’humeur, les arrétes de travail, etc;

b) Aucun service offert

. Les charges de colt et d’assurance de démontage, de ré emballage, de réfection et
d’envoi d’'oxymetre ou de ses parties.

. L’endommagement ou les pertes causées par une inspection ou la réparation par un
organisme non certifié.

. L'endommagement ou les pertes causées par I'utilisateur ou son représentant n’utilisant
pas I'appareil suivant le manuel d’opération.

c) L'endommagement ou la perte causés par la connexion des équipements périphériques

(notamment I'imprimante, I'ordinateur, etc) non fournis par notre entreprise ne sont pas

couverts par la garantie;

D) Limite de responsabilité

Pendant la durée de la garantie, si I'utilisateur change les piéces fabriquées par d’autres

pieces fabriquées par une autre entreprise sans 'autorisation de notre entreprise, elle sera
en droit d’annuler le contrat.

8.4.3 Garanties de I'utilisateur

a) Veuillez lire attentivement les instructions avant de commencer a utiliser cet appareil.

b) Veuillez opérer et effectuer un entretien journalier tel que recommandé dans le manuel
d’instruction et la garantie;

¢) L'alimentation et I'environnement doivent respecter les consignes du manuel d’instruction.

8.4.4 Principe de non garantie

. L'appareil n’est plus dans sa condition originale;

. Le cadre de 'appareil est cassé ou fissuré;

. Preuve d’'endommagement par I'eau;

. Les accessoires sont endommagés ou I'apparence physique déformée;
. Preuve d’'endommagement de la sonde;

. L'emballage original utilisée pendant le transport n’est plus utilisée;
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. Un service non autorisée est effectué sur 'oxymetre;

. L'endommagement du produit causé par le non-respect des spécifications du manuel.

. L’environnement de travail est inapproprié;

. Il'y a des preuves ou marques étrangéres a I'appareil et ne pouvant pas étre retirées
de la surface extérieure de I'appareil;

. Le circuit est endommagée en raison d’un liquide ou de tout autre produit ayant coulé
sur I'appareil ou sur ses parties;

. Toutes les sondes et leurs accessoires ne sont pas remplacés gratuitement;

. Si un code d'étiquette des piéces est endommagé ou manquant, la présente garantie
devient nulle;

. Exemple d’étiquette de code Cet endommagement de sonde causé par la force
mécanique ne fait pas partie des pieces a changement gratuit;

. Pendant la mesure de SpOz2, les principes conduisent a des valeurs de mesures
inappropriées;

. Les joints d’entretien de 'oxymétre ne sont pas ouverts;

8.4.5 Requéte spéciale de I'utilisateur pour le temps de garantie

Comme nous l'avons précisé, la période de garantie dépend de la réglementation
électronique de votre pays, soit un an et trois mois pour les accessoires; Lorsque le client
fait la demande d’une prolongation de la période de garantie, nous en jugeons I'opportunité;
Puisque les produits électroniques sont rapidement remplacables, et compte tenu de la
période de garantie qui dépasse trois ans, les accessoires achetés pourraient étre en rupture
de stock. Dans ce cas, nous opterons pour une mise a jour entiére ou un remplacement de
I'ancien produit, vous devez alors payer un colt minimal acceptable pour le nouvel appareil.

8.4.6 Re emballage

. Prendre tous les accessoires et les mettre dans un couvercle plastique;

. S’efforcer a utiliser 'emballage original et le matériel d’emballage; L utilisateur est
responsable des dommages causés par le mauvais emballage pendant le transport.

. Veuillez joindre la liste de garantie et la copie de la facture comportant la période de
garantie.

. Veuillez décrire en détail la défaillance; Stockage et transport.

Stockage: Température de stockage -20°C~70°C, Humidité relative <93%
Transport: Transport pat air, train ou bateau apres avoir emballé suivant les consignes.

Emballage: Nous emballons le produit dans un sac solide Nous mettons une mousse entre
la boite interne et le carton pour réduire les secousses;
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ANNEXE A SPECIFICATIONS

Remarques:

Les spécifications pourraient changer sans notification préalable.

Les schémas de circuit, la liste des composants, les illustrations de schémas et les regles
détaillées de calibrage sont fournis exclusivement aux personnels professionnels autorisés
pat notre entreprise.

L'appareil a été calibré, les utilisateurs ne doivent plus le calibrer. Afin d’assurer la fiabilité de
la sonde, veuillez la changer une fois par an. S’assurer que le type de sonde est spécifié.
Affichage

Données SpO2, PR, barre de pouls, PI, forme d’onde de pouls.

Autres Information comme le statut de connexion de la sonde et I'indication de faible alimentation.

.

.

Alarme

Alarme SpOz2 et la valeur du taux de pouls, la sonde éteinte, la batterie déchargée
le mode d’alarme: alarme audio alarme visuelle et alarme information

Plage de limites: SpO2 70%~100%, PR 30bpm~250bpm

Limites par défaut: SpO2 Haut 100%, bas 90%; PR Haut 100bpm; bas 60bpm
Sp02

Plage de mesure: 70%~100%

Résolution de: 1%

Fiabilité: 70%~100%%2%;0%~69% aucune définition

Taux de pouls

Plage de mesure: 30bpm~250bpm

Résolution: 1 bpm

Fiabilité: £2bpm or 2% (Le plus grand est appliqué).

Index de perfusion

Plage d’affichage: 0.1% ~ 20%

Fiabilité: 0.1% ~ 1.0%, + 0.2%; 1.1% ~ 20%, + 20%

Spécifications de sonde LED

Longueur d’'onde Puissance radiante
RED 660+3nm 3.2mwW
IR 905+10nm 2.4mW

Environnement d’opération

Température de fonctionnement: 0°C~40°C
Humidité relative: <80%, aucune condensation
Pression atmosphérique: 86 kPa~106 kPa
Entorno de transporte y almacenamiento
Température: -20°C ~70°C

Humidité relative: <93%, aucune condensation
Pression atmosphérique: 50 kPa ~ 106 kPa
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Période de mise a jour des données d’équipement
Tel qu'indiqué dans la figure suivante. La période de mise a jour de moyenne ralenti est 8s.

- AN /
¢ s N /
. NG/

- AN

Time (se conds)

—202

5p02

Exigences d’alimentation
Batteries alcaline

Alimentation: Trois batteries alcaline AAA
Temps de fonctionnement: Fonctionne au maximum pendant 10 heures sans arrét

Adaptateur AC (optionnel)
Tension d’entrée: AC 100V-240V
Fréquence d’entrée: 50Hz/60Hz
Tension de sortie: DC 5V 5%
Courant de sortie 2A MAX

Fusible SMD
32V3A0466003.NR (1206)

Stockage des données et lecture

Stocker et lire pendant 72 heures les valeurs SpOz2 et PR, lintervalle de temps est de 4
secondes.

Caractéristiques du produit

Dimension: 143.3mm(L) X 67.4mm(W) X 36mm(H)

Lieferumfang

1
2
3
4
5
6
7
8

9

. MD300K2

. Trois piles alcalines AA.

. Un manuel d'instruction

. Cable USB

. Une sonde pour doigt adulte: M-50E

. Une sonde pour doigt pédiatrique: M-50B (optionel)

. Une sonde: M-50C (optionel)
. Adapter (optionel)
. Support de chargeur (optionel)
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Classification de I'équipement:

Classification selon la norme CEI-60601-1

Selon le type de protection contre les chocs électriques:

Equipement de source d'alimentation électrique interne et de I'équipement de classe Il

Selon le degré de protection contre les chocs électriques:

Equipement de type BF, la partie appliquée du dispositif: la sonde SpO2

Selon le degré de protection contre la pénétration nuisible de I'eau:
1PX1

Selon les procédés de stérilisation ou de désinfection:

Non stérile: Utilisation de désinfectants de surfaces liquides seulement.

Selon le mode de fonctionnement:

Opération continue

-54-



MANUEL D’INSTRUCTION MD300K2

ANNEXE B RESUME DE L'ETUDE CLINIQUE

Les détails suivants sont fournis pour divulguer la performance réelle observée dans I'étude
clinique de validation de volontaires adultes en bonne santé. La déclaration d'analyse de la
valeur ARMS et Bland- Altman parcelle de données pour 300K2 et ses sondes de soutien
sont présentés comme suit:

B.1 Détails clinique de I'étude de 300K2 oxymeétre de pouls et sa sonde M-50E012CS09
oxymeétre de support:

Tableau 6-1 Déclaration d’Analyse de la valeurARMS

Iltem 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
Bias -0.73 -0.59 0.45
ARMS 1.46 1.80 1.99
4 | 4 3esuject
= |
8 N e et |
3o e |
g T PR (LT T & Teuta
2 3 eslEicie s v o 12esitea
Qe N X ol
5 |
6 | = Mean difference
65 0 7 &0 85 e 100 T Lower 9% it
Sa02 ====Upper 95% limit

Dessin Graphique de Bland-Altman
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B.2 Détails clinique de I’étude de 300K2 oxymeétre de pouls et sa sonde M-50B008CS09

oxymétre de support

Tableau 6-2 Déclaration d’Analyse de la valeurARMS

Item

90--100

80--<90

70--<80

#pts

78

74

66

Bias

-0.10

-0.31

0.03

ARMS

1.19

1.40

1.82

Diff. Sp02-5a02

L N A

70 75

80 85 % 9 100
Sa02

1 subject
26 subject

3¢ subject
a# subject
¢ subject

X W

6 subject
8¢ subject
9 subject
10# subjoct
T1# subject
12# subject

o> e x

——Mean diference
——Lower 955% limi.
e Upper 955% i

B.3 Détails d’étude clinique de 300K2 oxymeétre de pouls et sa sonde M-50J033CS045

oxymétre de support:

Dessin Graphique de Bland-Altman

Tableau 6-3 Déclaration d’Analyse de la valeurARMS

Item 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
Bias -0.51 -0.41 1.56
ARMS 1.34 1.49 2.36
: i
2 o
g e
g i sk Y
52 %~ & Vestn
£a . oo ® 125 subjoct
i
s
65 70 75 80 85 % 9% 100 " Lower g% it
Sa02 e Upper 95% limit

Dessin Graphique de Bland-Altman

-56 -




MANUEL D’INSTRUCTION

ANNEXE C COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

MD300K2 est conforme a la norme IEC60601-1-2: 2014 de compatibilité électromagnétique
(CEM).

La performances essentielles est définies comme la précision de la SpOz2 et la précision de
la fréquence cardiaque ou une indication de fonctionnement anormal. Les précisions peuvent
étre altérées a la suite d'une exposition a des perturbations électromagnétiques quise situent
en dehors des environnements énumérés dans I'utilisation prévue. En cas de probléme,
éloignez I'appareil de la source des perturbations électromagnétiques.

Tableau 1: Limites d’émissions électromagnétiques et conformité

Test d'émissions Conformité
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1, Classe B

Remarque: les émissions de courant harmonique (CEI 61000-3-2), le papillotement (CEI
61000-3-3) ne sont pas applicables.

Tableau 2: Immunité électromagnétique

Test d'immunité Conformité

Décharge électrostatique (ESD) +8 kV au contact

IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +8 kV, 15 kV air
g:a;\(;nszzlrjnagnethues a la fréquence 30 Alm

IEC 61000-4-8 50Hz et 60 Hz

RF rayonnées o

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz |10 V/m 80% AM 1kHz
Transitoires électriques rapides/rupture . . - .
IEC 61000-4-4 +2 kV pour la puissance lignes d’alimentation
Surtension el L

IEC 61000-4-5 +1 kV Mode différentiel

RF conduit 3V 0,15 MHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6 6 V dans les bandes ISM entre 0,15 MHz et 80 MHz

o X 5 0° 45° O0° o o o
La qualité de I'alimentation électrique 0% UT; 0.5 cycle a 0%, 45°, 907, 135°, 180°, 225°,

doit étre celle d’un environnement 270% et 315°
. Lo . 0 % UT; 1 cycle et 70 % UT; 25/30 cycles;
commercial ou hospitalier typique .
IEC 61000-4-11 Monophaseé: & 0
0 % UT; 250/300 cycle
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Téléchargement du logiciel

Veuillez visiter les sites web ci-dessous, ensuite, trouver le centre de service pour télécharger
le logiciel pour PC.

http://www.choicemmed.com

http://www.choicemmed.eu

http://www.choicemmed.in

http://www.choicemmedamerica.com
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PULSOXIMETER
1 VORSTELLUNG

1.1 Kurze Vorstellung

Vielen Dank fir den Kauf des MD300K2 Pulsoximeters. Zu den Hauptfunktionen des
Gerates gehoren die Messungen von SpOz2, PR und PI (Perfusionsindex), ein visueller und
akustischer Alarm, ,Sensor aus® und die ,Finger drauf3en“-Anzeige, die Datenspeicherung,
-Ubertragung und -Uberprifung usw. Bitte lesen Sie vor der Inbetriebnahme dieses Gerates
diese Anleitung sorgfaltig durch.

Anmerkungen:

. Die im Handbuch verwendeten Abbildungen kénnen geringfligig vom tatséchlichen
Gerat abweichen.

. Das Gerat ist fiir die Verwendung in der Hand vorgesehen. Bitte achten Sie darauf,

dass Sie das Geréat nicht umdrehen, wenn Sie es verwenden.
1.2 Vorgesehene Verwendung

Das Pulsoximeter MD300K?2 ist fiir die kontinuierliche Uberwachung, Stichprobenmessung
der Sauerstoffsattigung (SpO2), Pulsrate (PR) und Pl (Perfusionsindex) von einzelnen
Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Kleinkindern in Krankenhausern und Kliniken
bestimmt.

1.3 Messprinzip

Das Prinzip des Oximeters ist wie folgt: Eine mathematische Formel wird unter Verwendung
des Lambert-Beer-Gesetzes gemaR den Spektrum-Absorptionseigenschaften von reduktivem
Hamoglobin (RHb) und Oxyhamoglobin (HbO2) in roten und nahinfraroten Zonen erstellt.
Funktionsprinzip des Geréates: Die photoelektrische Oxyh@moglobin-Inspektionstechnik
wird in Ubereinstimmung mit der Kapazitats-Puls Scan- und Aufnahme-Technologie
libernommen, so dass zwei Lichtstrahlen unterschiedlicher Wellenlange (660 nm Rot- und
905nm Nahinfrarotlicht) durch einen Klemm-Fingersensor auf eine menschliche Nagelspitze
fokussiert werden konnen. Ein Messsignal, das durch ein lichtempfindliches Element erhalten
wird, wird auf der Anzeige des Oximeters durch Prozess in elektronischen Schaltungen und
Mikroprozessor angezeigt.

Diagramm des Funktionsprinzips

1.Infrarotempfangsrohre
2.Infrarotsenderohre

1.4 Sicherheitsinformationen

Warnung, Achtung und Anmerkungen

Die Warn- & Vorsichtshinweise und Anmerkungen in diesem Dokument sind besondere
Informationen, um eine sicher Bedienung des Geréates zu gewahrleisten.

Warnung - Warnhinweis auf Verletzungsgefahren oder Gefahren fiir Ihre Gesundheit.
Achtung - Sicherheitshinweis, deren Nichtbeachtung zu moglichen Schaden an Geréat/
Zubehér fiihren.
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Hinweis - Informiert den Benutzer von anderen wichtigen Informationen durch Vorschlag,
Anforderung und Erganzung.

/\ Warnung!

1.Vor Gebrauch das Handbuch sorgféltig lesen. Dieses Gerat ist fiir den Gebrauch von Personen
gedacht, die in der professionellen Gesundheitsversorgung ausgebildet sind. Unsere Firma
Ubernimmt keine Gewabhr fiir die inkorrekte Verwendung dieses Gerétes.

2.Der Betrieb des Handpulsoximeters kann durch die Verwendung einer elektrochirurgischen
Einheit (ESU) beeintrachtigt werden.

3.Eine Fehlfunktion des Sensors kann zu ungenauen Daten flihren, die méglicherweise zu
Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren. Achten Sie daher gut auf den Sensor und
Uberpriifen Sie ihn haufig.

4.Verwenden Sie das Handpulsoximeter nicht in einer MRT- oder CT-Umgebung.

5.0bwohl das Pulsoximeter iiber Alarmfunktionen verfiigt, ist es nicht fiir eine lang andauernde
kontinuierliche Uberwachung vorgesehen.

6.Verwenden Sie das Handpulsoximeter nicht in explosiver Atmosphare.

7.Das Handpulsoximeter ist nur als Erganzung der Patientenbeurteilung vorgesehen. Es muss
in Verbindung mit anderen Methoden zur Beurteilung der klinischen Signale und Symptome
verwendet werden.

8.Uberpriifen Sie die Anwendungsstelle des Pulsoximeter-Sensors jede halbe Stunde, um sowohl
die Positionierung des Sensors als auch die Blutzirkulation und die Hautempfindlichkeit des
Patienten zu Uberpriifen.

9.Wenn Sie anfangen, entsprechende Kdrpermerkmale zu messen, folgen Sie bitte den
Empfehlungen des Arztes.

10.Sterilisieren Sie das Gerét nicht mit Autoklavieren oder Ethylenoxid und tauchen Sie es auch
nicht in Fliissigkeit. Das Gerat ist nicht dafiir vorgesehen, sterilisiert zu werden.

11.Befolgen Sie die értlichen Verordnungen und Recyclinganweisungen zur Entsorgung oder
Recycling der Geréte- und Geratekomponenten einschlieflich Batterien.

12.Dieses Gerat entspricht der IEC 60601-1-2: 2014 fir elektromagnetische Vertraglichkeit fiir
medizinische elektrische Gerate und/oder Systeme. Jedoch ist es aufgrund der Verbreitung
von Hochfrequenziibertragungsgeraten und anderen Quellen von elektrischem Rauschen im
Gesundheitswesen und in anderen Umgebungen mdglich, dass ein hohes Mal an derartigen
Stérungen aufgrund der Nahe oder der Starke einer Quelle die Leistung dieses Geréts stéren kénnte.
13.Sie sollten das Gerat gemaR den EMV-Informationen in den mitgelieferten Dokumenten
bedienen.

14.Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen medizinische elektrische Geréate
beeintrachtigen.

15.Dieses Gerat darf nicht in der Nahe von anderen Geréten verwendet oder mit diesen gestapelt
werden.

16.Dieses Gerét ist nicht fiir den Gebrauch wahrend des Transports von Patienten auierhalb der
Gesundheitseinrichtung bestimmt.

17. Wenn Sie dieses Gerat an andere Peripheriegerate anschlieBen méchten, sollten Sie
technisch genug versiert sein, um dieses Gerat zu bedienen. Jegliche Peripheriegerate sollten
den Protokollen von IEC 60601-1 entsprechen. Jedes Eingabe-/Ausgabegerat sollte dem
Protokoll von IEC 60601-1 folgen.
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18. Bei der Verwendung des Geréates darf der Gerauschpegel der Umgebung 45 db nicht
liberschreiten.

Nur Rx: “Vorsicht: Das Bundesgesetz verbietet den Verkauf dieses Gerétes durch oder
auf Anordnung eines Arztes.”

Achtung:

1.Das Pulsoximeter muss den Puls richtig messen kénnen, um eine genaue SpO2-Messung
durchzufiihren. Vergewissern Sie sich, dass die Pulsmessung nicht behindert wird, bevor Sie
sich auf die SpO2-Messung verlassen.

2.Verschlissene Datenkabel kénnen zu ungenauen Daten fiihren. Wenn also die Daten als
Referenz fir die Behandlung eines Patienten verwendet werden, achten Sie besonders
darauf, dass das Datenkabel unversehrt ist und Uberprifen Sie es haufiger.

3.Verheddern Sie das SpO2-Kabel nicht mit den Drahten der Elektrochirurgie-Gerate.

4. Einwegzubehdr sollte niemals wiederverwendet werden.

5.Verwenden Sie nur die vom Hersteller angegebenen SpO2-Sensoren. Andere SpO2-
Sensoren konnen zu fehlerhafter Leistung filhren.

6.Ziehen Sie den Sensor vor dem Reinigen oder dem Desinfizieren aus dem Monitor, um
zu verhindern, dass der Sensor oder der Monitor beschadigt wird, wodurch der Benutzer in
Gefahr kommen konnte.

7.Der Alarm muss entsprechend der unterschiedlichen Situation des einzelnen Patienten
eingestellt werden. Vergewissern Sie sich, dass der Ton aktiviert werden kann, wenn es zu
einem Alarm kommt.

Anmerkungen:

1. Optische Uberlagerungen kénnen auftreten, wenn sich zwei oder mehr Sensoren in
angrenzenden Bereichen befinden. Diese kann beseitigt werden, indem man jeden Standort
mit undurchsichtigem Material bedeckt. Optische Uberlagerungen kénnen die Genauigkeit
der SpO2-Messwerte beeintrachtigen.

2. Hindernisse oder Schmutz auf dem roten Licht oder dem Detektor des Sensors kénnen
dazu fiihren, dass der Sensor ausféllt. Stellen Sie sicher, dass es keine Hindernisse gibt und
der Sensor sauber ist.

3. Fir die routinemaRige Wartung des Gerates beachten Sie bitte die Bedienungshinweise im
zugehdrigen Abschnitt, wie im Handbuch angegeben.

4. Der beabsichtigte Bediener kann alle Funktionen des Gerates sicher verwenden.

5. Das Material des Geréates hat keinen Naturlatex.

Ungenaue Messungen kénnen verursacht werden durch:

1.Signifikante Mengen an dysfunktionales Hamoglobin (wie Carbonyl - Hdmoglobin oder
Metémoglobin);

2.Intravaskulare Farbstoffe wie Indocyaningriin oder Methylenblau;

3.Hohes Umgebungslicht. Schiitzen Sie den Sensorbereich falls notwendig;

4.UbermaRige Patientenbewegung;

5.Hochfrequenz-elektrochirurgische Stérungen und Defibrillatoren;

6.Venodse Pulsationen;
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7.Platzierung eines Sensors an einer Extremitat mit einer Blutdruckmanschette, einem
Arterienkatheter oder einer intravaskuléren Linie;

8.Der Patient hat Hypotonie, schwere Vasokonstriktion, schwere Anamie oder Hypothermie;
9.Der Patient hat einen Herzstillstand oder steht unter Schock;

10.Fingernagellack oder falsche Fingernagel;

11.Schwache Pulsqualitat (niedrige Perfusion);

12.Niedriges Hamoglobin;

1.5 Elektromagnetische Stérung

und entspricht dem internationalen Standard fiir die EMV des elektronischen Medizingeréts
- IEC 60601-1-2. Wegen der Verbreitung von Hochfrequenz-Sendegeraten und anderen
Quellen von elektrischem Rauschen sowohl in der Gesundheitspflege als auch in der
Wohnumgebung (z. B. Mobiltelefone, mobile Zwei-Wege-Funkgerate, Elektrogeréate) ist es
moglich, dass ein hohes MaR an derartigen Stérungen durch die enge Nahe oder durch die
Starke einer Quelle zu einer Leistungsunterbrechung dieses Gerates fiihren kann.

Dieses Gerat entspricht dem internationalen Standard IEC 60601-1-2. Die Anforderungen
dieser internationalen Norm sind: CISPR11, GRUPPE1 und KLASSE B.

1.6 Erklarung der Symbole

Symbol Erklarung Symbol Erklarung

Anwendungsteil Typ BF IPX1 Geschiitzt gegen Tropfwasser

Achtung Gegen Regen schiitzen

Herstellungsdatum Herstellerangaben

= e[ >

Seriennummer ID Benutzeridentifikation
Audio-Alarm-Sperrung (| Batteriestandsanzeige
s Lagertemperatur und @ Befolgen Sie die
M_ﬁﬁmq relative Luftfeuchtigkeit Gebrauchsanweisung
Hamoglobin-
bpm Pulsfrequenz Sauerstoffsattigung

USB-Kabel
angeschlossen ist

Batteriefachdeckel entsperren/
verriegeln

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

C € Genehmigung der EU




PULSOXIMETER

Werfen Sie das Geréat und
andere Komponenten
nicht weg

Klasse Il Ausriistung

elektronische Geréate

Piepston ist abgestellt

Zeigt an, dass das Signal

E Elektrische und
—-—
?

nicht stabil ist Importeur
1.7 Produkteigenschaften
. TFT-Display mit verstellbarer Hintergrundbeleuchtung.
. Bis zu 127 Benutzer-ID und 72-Stunden-Aufnahmespeicherung.
. Visuelle und dreistufige akustische Alarme, Batteriealarm.

. Datenubertragung zum PC tber USB-Kabel.
. Angetrieben durch drei AA-Alkalibatterien oder Netzteil (optional).

1.8 Kontraindikation
Keine
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2 ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Fur das Handpulsoximeter wird ein 2.4* TFT-Bildschirm verwendet. Er zeigt die SpOz2,
PR-Wert, PI, Pulsleiste, Puls-Wellenform und andere Arten von Parametern, wie Zeit, ID-
Nummer, Batteriestatus und usw. an.

2.1 Erscheinung

Abb.2.1
Beschreibung von Abb. 2-1:

1.Steckverbinder fir die Messsonde: Zum Anschluss an die SpO2-Sonde mit dem
Pulsoximeter.

2. Alarmanzeige: Wenn der SpO2- oder/und PR-Alarm auftritt, blinkt er rot.

3. Bildschirm

4. Navigationstasten (HOCH, RUNTER, LINKS, RECHTS): Mit der linken Taste bestatigen
Sie die von lhnen gewéhlten Elemente und langes Driicken im Messbildschirm ruft den
Bildschirm auf, in dem das Passwort geandert werden kann. Mit der rechten Taste kehren Sie
wieder zum vorherigen oder Menii zurlick. Driicken Sie in der Messschnittstelle die rechte
Taste, um zwischen dem Digitalmodus und dem Wellenmodus zu wechseln.

5. Menitaste: Kurz driicken, um das Hauptmeni aufzurufen; lange driicken, um den Audio-
Alarm zu stummschalten. Das Gerat zeigt das Audio-Alarm-Symbol, das von einem "X"
bedeckt wird und es lauft ein Countdown. Halten Sie die Taste erneut gedriickt, um den
Audio-Alarm wieder zu aktivieren.

6. Einschalttaste: Halten Sie die Taste 3 Sekunden lang gedriickt, um das Gerat
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einzuschalten und ca. 4 Sekunden um es auszuschalten.

7. Steckverbinder fiir den Adapter.

8. USB-Schnittstelle: Zum Anschluss des USB-Kabels zur Datenibertragung.

9. HOCH/RUNTER-Taste: Halten Sie diese Taste gedriickt, um die Helligkeit der
Hintergrundbeleuchtung zu erhéhen/zu verringern

ANMERKUNG: Halten Sie in der Messschnittstelle die Menitaste gedriickt. Die Alarmpause
wird eingeschaltet; driicken Sie die Taste erneut, um die Alarmpause auszuschalten.

2.2 Stromversorgung
Dieses Gerat wird von 3 AA-Alkalibatterien betrieben.

sdDe

Abb.2.2 Riickseite

Batterien einlegen:

1. Offnen Sie die Batteriefachdeckel: Schieben Sie die Befestigungsschraube leicht in die
Riickwand in die Position, die mit E markiert ist und 6ffnen Sie dann die Abdeckung.

2. Batterien: Batterien Installation: Installieren Sie 3 AA-Alkalibatterien oder wiederaufladbare
Batterien. Achten Sie dabei auf die Polaritatszeichen.

3. SchlieBen Sie den Batteriefachdeckel: SchlieRen Sie den Batteriefachdeckel und

schieben Sie die Schraube in die Position ) Das bedeutet, dass der Batteriefachdeckel
verriegelt ist.

Batteriestatus und Austausch

Wenn die Batteriespannung niedriger ist, verschwinden die Balken der Batterieanzeige und
der Rahmen der Anzeige wird rot dargestellt, was bedeutet, dass die Akkukapazitat sinkt. Sie
sollten die Batterien rechtzeitig durch neue ersetzen.
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/\ Warnungen!

. Wenn Batterieflissigkeit in die Augen gelangt, spiilen Sie diese sofort mit reichlich
sauberem Wasser aus. Suchen Sie sofort einen Arzt auf.

. Achten Sie darauf, dass die Batterien in der richtigen Polaritat eingelegt werden, wie

dies durch Polaritatsmarkierungen im Batteriefach angezeigt wird.

Achtung!

. Verwenden Sie keine Batterien, die nicht fiir dieses Gerat angegeben sind.

. Batterien nicht ins Feuer werfen.

. Entfernen Sie die Batterien aus diesem Gerat, wenn Sie es fiir langere Zeit nicht
verwenden.

. Verwenden Sie keine Batterien verschiedener Typen zusammen.

. Verwenden Sie keine neuen und gebrauchten Batterien zusammen.

. Verwenden Sie keine beschéadigten Batterien.

. Entsorgen Sie die Batterien geman den 6rtlichen Vorschriften und Vorschriften.

AC Stromversorgung

Das Gerat kann durch Wechselstrom versorgt werden, indem das Gerat an das Netzteil
angeschlossen wird.

Anmerkung: Wenn Sie das AC-Netzteil verwenden, stellen Sie sicher, dass das Geréat an
einem sicheren Ort steht, an dem es einfach auszuschalten ist.

A Warnungen!

Verwenden Sie nur das fiir dieses Gerat vorgesehene Netzteil.

. Gehen Sie beim Einstecken und Abziehen des Netzteils vorsichtig vor, um
Verletzungen zu vermeiden.

. Wenn das Gerét plotzlich ausgeschaltet wird, nehmen Sie bitte |hren Finger sofort
heraus und schliefen Sie dann die Stromversorgung an oder installieren Sie die
Batterien.
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3 ZEIT- UND DATUMSEINSTELLUNGEN

Stellen Sie die korrekte Zeit gemaR der folgenden Schritte ein:

1) Halten Sie die Einschalttaste 3 Sekunden lang gedriickt, um das Oximeter einzuschalten.
Driicken Sie dann die Menitaste, um das Hauptmeni aufzurufen. Sehen Sie dazu Abb.3.1.

Measuring Measuring A 1208
Sp0. % PR bpm o) SpO; % PR bpm
100 = | 100 100 100
090 98 E 060 70 090 98 060 70
Menu Date and Time
Data Management
Alarm Setting Date 20@*@
System Setting Time [0s]:
Date and Time
q oK 12:00 Back P> | | oK 12:00 Cancel P
Abb.3.1 Abb.3.2

2) Driicken Sie die Navigationstaste, um die Option "Datum und Zeit" auszuwahlen, und
driicken Sie dann die OK-Taste, um den Zeiteinstellungsbildschirm aufzurufen, siehe Abb.3.2.

Driicken Sie die Navigationstaste, um den gewiinschten Wert einzustellen, und driicken Sie

dann die OK-Taste, um den Wert zu bestatigen.

Das Datum wird im Format ,Jahr-Monat-Tag“ und die Zeit im Format ,Stunden-Minute*
(Zeitformat: 24-Stunden) angezeigt.).
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4 EINE MESSUNG VORNEHMEN

4.1 Die Messsonde anschlieBen
1. Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Pulsoximeter auf mechanische Schaden.

Abb.4.1

2. Stecken Sie die SpO2-Sonde in die Sondenbuchse ein (siehe Abb.4.1). Wenn die SpO2-
Sonde vom Gerét getrennt ist, wird in der Statusleiste oben links auf dem Bildschirm die
Mitteilung ,Sonde Aus" angezeigt.

Anmerkung:
. Die fiir dieses Gerat angegebenen Sonden entsprechen der Norm 1ISO80601-2-61.
. Der Connector wird auch zum Hochladen von Daten in die MedView-Software

zum Uberpriifen verwendet. Ausfiihrliche Informationen finden Sie in der
Bedienungsanleitung der MedView-Software.

Nachdem Sie die Uhrzeit eingestellt haben, stecken Sie den Finger in den Sensor, wie in der
folgenden Abbildung gezeigt.

Abb.4.2 Platzierung des Sensors
Wahlen Sie einen passenden Sensor gemaf Art und Abmessung.
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4.2 Messbildschirme

Es gibt zwei Anzeigemodi, wie sie in den folgenden Bildern dargestellt sind.

4
- 1 i
1—F Measuring 2 e,
2—1Lsp0, % PR bpm 1 | —SP0: %
3—t100 100 ———5 3—+100
09098 060 70 090 9 8 T
99—t PI% 50 6 —4PR bpm o
T 7 0
7—1 D:001 12:00 shift P L il 1200 shitt B
T
3 8
Abb.4.3 Abb.4.4

Beschreibung der Messbildschirme:
1. Messung: Das Pulsoximeter fiihrt Messungen durch.

“Finger draufRen” wird angezeigt, wenn kein Finger in das Gerat steckt oder wenn kein Signal
erkannt wird.

“Sonde aus” wird angezeigt, wenn der Sensor/Sonde nicht mit dem Pulsoximeter verbunden ist.
2. Sp02 %: SpO2 Anzeige.

Es zeigt den Sauerstoffsattigungsgrad des funktionellen Hamoglobins wahrend der normalen
Messung an.

Die Farbe des SpO2-Wertes wird rot, wenn die SpO2 jenseits der Alarmgrenzen liegt.

Es erscheinen zwei Bindestriche an, wenn die Sonde aus ist und/oder kein Finger eingesteckt ist.
3. 100: SpO2 hoch Alarmlimit; 90: SpO2 niedrig Alarmlimit.

4. : Pulsleiste.

5.100: PR hoch Alarmlimit; 060: PR niedrig Alarmlimit.

6. PR: PR Anzeige.

Es zeigt die Pulsfrequenz in Schlagen pro Minute bei normaler Messung an.

Die Farbe des PR -Wertes wird rot, wenn der PR-Wert jenseits der Alarmgrenzen liegt.

Es erscheinen drei Bindestriche an, wenn die Sonde aus ist und/oder kein Finger eingesteckt ist.
7.1D: 001, die ID-Nummer des aktuellen Patienten ist001..

8. 12:00: Die aktuelle Zeit.

9. P1%: Perfusionsindex-Anzeige.
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A Warnungen!

Verwenden Sie nur SpO2-Sonden des Herstellers. Andere SpO2-Sonden kénnen zu
fehlerhafter Leistung fiihren.

Verwenden Sie keine SpO2-Sonde mit freigelegten optischen Komponenten.
UbermaRige Patientenbewegungen kénnen zu ungenauen Messungen fiihren.
Gewebeschaden kénnen durch falschen Bedienung oder Verwendung der Sonde
verursacht werden; zum Beispiel wenn die Sonde zu eng angelegt wird. Uberpriifen
Sie die Sonde, um sicherzustellen, dass die Hautintegritat und die Adhasionsposition
der Sonde korrekt sind. Bei Bedarf sollten haufigere Inspektionen durchgefiihrt
werden.

Verlust des Pulssignals kann in einer der folgenden Situationen auftreten:

a) Die Sonde ist zu eng angelegt;

b) Es gibt eine UbermaRige Beleuchtung durch Lichtquellen, wie z.B. eine chirurgische
Lampe, eine Bilirubinlampe oder Sonnenlicht; der Pulssensor sollte Lichtquellen, z.B.
Radiallampen oder Infrarotlampen vermeiden.

c) Eine Blutdruckmanschette wird an der gleichen Extremitat aufgeblasen, an der auch ein
SpO2-Sensor befestigt ist.

Nach der Messung bitte den Finger herausnehmen und den Netzschalter gedriickt
halten, um das Gerat auszuschalten.

-71 -



PULSOXIMETER
5 EINSTELLUNG

5.1 Systemeinstellung

Wahlen Sie die [Systemeinstellung]-Schnittstelle aus dem Hauptmendi. Driicken Sie dann die
Navigationstasten, um die einzustellenden Elemente zu wahlen.

Measuring X 1208 Measuring X 1208
Sp02 % PR bpm Sp02 % PR bpm
100 100 100 100
090 9 8 060 7 0 090 9 8 060 7 0
System Setting System Setting
Alarm Volume [ 5 | Charging Management
Alarm Pause 120s ID setup 01
Beep Tone 5 Factory Default
Backlight Setting 5
Language
Screen Sleep Mode
q ok 12:00 Back P> < ok 12:00 Back P>
Abb.5.1 Abb.5.2

Alarmlautstarke: Sie konnen die Alarmlautstarke einstellen. Es gibt 7 Stufen und die
Standardstufe ist 3.

Alarmpause: Es gibt zwei Modi, 60s und 120s, und der Standardmodus ist 120s. Das Gerat
ertont bei neuen Alarmsituationen.

Signalton: Der Pegel kann von 0 bis 7 eingestellt werden und der Standardwert ist 3.

Einstellung es Hintergrundlichts: Die Helligkeit kann von 1 bis 7 eingestellt werden und die
Standardstufe ist 3.

Sprache: Englisch, Franzésisch, Deutsch, Spanisch, Italienisch, Japanisch, Russisch und
Chinesisch.

Bildschirm-Schlafmodus: 1 Minute, 10 Minuten, 30 Minuten, Bildschirm immer
eingeschaltet und die Standardeinstellung ist 1 Minute

Ladeverwaltung: Aufladen aktiviert, Ladestopp.

ID-Setup: (D Driicken Sie die OK-Taste, 2 Dricken Sie die Navigationstaste, um die
Nummer zu &ndern. (3 Driicken Sie zur Bestétigung die OK-Taste.

Werkseinstellung: Zurlicksetzen auf die Werkseinstellung.
Anmerkung:

1. Jedes Mal, wenn Sie die Alarmlautstarke und die Alarmpause einstellen méchten, missen
Sie das Passwort eingeben, siehe Alarmeinstellung.

2. Der ID-Bereich ist 1 ~ 127.
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5.2 Alarmeinstellung

Wahlen Sie die [Alarmeinstellung] -Schnittstelle aus dem Hauptmeni.

Vor der Einstellung bitte das Passwort eingeben (1234), um den Parametereinzustellen. Oder
Sie kénnen direkt auf den Parameter zugreifen, um ihn zu Gberprifen, aber nicht um ihn zu
andern.

Passworter eingeben Finger off
1. Driicken Sie die Navigationstaste, um die Nummern zu &ndern. | spo- % PR tpm

2. Driicken Sie die OK-Taste, um die Nummer zu bestéatigen. | 190 100

3. Driicken Sie die Navigationstaste, zur nachsten Nummer zu 000 088
wechseln.

4. Driicken Sie die OK-Taste, um lhre Auswahl zu bestatigen. Enter the password

5. Wiederholen Sie den Schritt 1.

Passworter andern N

Halten Sie in der Messschnittstelle die Menitaste 5 Sekunden 00 0 0
lang gedriickt, um die Passworter zu andern. OK
Primero, introduzca la contrasefa anterior.

A continuacion, introduzca la nueva contrasefia. < ox 0931 Back
De esta manera, se cambiara la contrasena. ADD.5.3

Anmerkungen:

1. Das schreibgeschiitzte Passwort ist 0000. Unter diesem Passwort kdnnen Sie nur den
Parameter Uberprifen, aber nicht andern.

2. Das Passwort, um Anderungen vorzunehmen, ist 1234. Geben Sie dieses Passwort ein,
damit Sie die Parameter einstellen kdnnen.

3. Sie kdnnen das Passwort andern. Wenn Sie das Passwort vergessen haben, wahlen Sie
bitte ,Werkseinstellung" in der Systemeinstellung. Das Passwort wird auf das Werkspasswort
zuriickgesetzt (1234).

4. Jedes Mal, wenn Sie die Alarmeinstellung im Hauptmen, Alarmlautstarke und Alarm-
Pause in der Systemeinstellung aktivieren, miissen Sie das Passwort eingeben.

Offnen Sie die [Alarmeinstellung]-Schnittstelle.

Sie kénnen den Alarm ein- oder ausschalten. Measuring X 1205
Die Héchstgrenze der SpO ist 71~100, und die PO % o bom
Niedrigstgrenze liegt zwischen 70 und 99. 050 98 E | 70
Die Hochstgrenze des PR-Wertes ist 31~250 und die

Niedrigstgrenze ist 30~249 Alarm Setting

SpO; PR
Alarm o ON
High Limit 100 | 100
LowLimt | 90 | 60

<qok 12:00 Cancel P

Abb.5.4
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6 DATENVERWALTUNG

Wahlen Sie das [Datenverwaltung]-Interface aus dem Hauptmen.

Measuring A 1208
SpO2 % PR bpm
100 100

w98 £ 70

Data Management

Data Review
SpO:2 Trend
PR Trend
Delete all data

<ok 12:00 Back P

Abb.6.1

6.1 Datenpriifung

Wahlen Sie das ,Datenpriifung”™Interface wie in Abb.6.2 gezeigt. Driicken Sie die AUF/AB-
Taste, um die ,vorherige/nachste” Seite zu 6ffnen.

Das Pulsoximeter kann den alarmierenden Parameter mit roter Farbe aufzeichnen. Driicken
Sie die MENU-Taste, um zum Hauptmenii-Interface zuriickzukehren.

Measuring A 1208

Time SpO; | PR | ID
2304 06:0020 | 98 | 70 | 1
23104 06:00:16 | 98 | 70 | 1
2304 06:00:12| 98 | 70 | 1

1
1
1

23/04 06:00:08| 98 | 70
23/04 06:00:04 | 90 | 60

23/04 06:00:00 | 90 | 60
23/04 05:59:56 | 90 | 60 1
23/04 05:59:52 | 90 | 60 1
23/04 05:59:48 | 90 | 60 1
23/04 05:59:44 | 90 | 60 1

Page 01/80 Back P

Abb. 6.2
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6.2 SpO2 Trend

Wahlen Sie das ,SpO2 Trend"-Interface wie in Abb.6.3 gezeigt. Driicken Sie die linke/rechte
Taste, um die ,vorherige/nachste” Seite zu &ffnen. Wenn Sie die AUF-Taste driicken, kehrt
das Pulsoximeter zum vorherigen Interface zuriick. Driicken Sie die MENU-Taste, um zum
Hauptmend-Interface zurlickzukehren.

Measuring
Sp0: % 04/30 15:10:51

200 400 600 800  10007e

Page 12:00 Back

Abb.6.3

Im obigen Trend werden Datum und Uhrzeit des ersten Elements mit Monat/Tag, Stunde:
Minute: Sekunde angezeigt.

6.3 PR Trend

Wahlen Sie wie in Abb.6.4 gezeigt das ,PR Trend"-Interface. Driicken Sie die linke/rechte
Taste, um die ,vorherige/nachste” Seite zu 6ffnen. Wenn Sie die AUF-Taste driicken, kehrt
das Pulsoximeter zum vorherigen Interface zurlick. Driicken Sie die MENU-Taste, um zum
Hauptmeni-Interface zurlickzukehren.

Measuring
PR bpm 04/30 15:10:51
250
200
150
100
50
0 T T T T T
200 400 600 800 10007
Page 12:00 Back P>

Abb.6.4
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6.4 Alle Daten l6schen

Wahlen Sie die Schnittstelle ,Alle Daten I6schen", wie in Abb. 6.5 gezeigt. Sie kdnnen mit
der die Auf- oder Ab-Taste ,Ja" oder ,Nein" wahlen. Driicken Sie dann die OK-Taste, um |hre
Auswahl zu bestatigen.

Anmerkung:

1.Seien Sie beim Loschen von Daten bitte vorsichtig; Sie kénnen einmal geléschte Daten
niemals wiederherstellen.

2.Daten kénnen wahrend der Messung nicht geldscht werden

Measuring & 120
SpO, % PR bpm
100 100

w98 & 70

Delete all data

YES =

4ok 12:00 Back P>

Abb.6.5
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7 ALARM

ALARM-PRIORITAT:
Es stehen zwei Prioritaten zur Auswahl.

Hohe Prioritat: Die hochste Alarmstufe, zeigt an, dass der Patient sich in einer sehr
gefahrlichen Situation befindet.

Niedrige Prioritat: Ein technischer Alarm wurde vom Gerat selbst verursacht.

Alarme des Oximeters sind technische und physiologische Alarme. Alle zwei Prioritaten sind
durch ein eingebautes Modul geteilt und kénnen nicht vom Benutzer geandert werden.

Zuweisung von Prioritat:

Hoch Niedrig

Parameter SpO2/PR /

Wert Rot /

Alarmlicht Blinkt /

Lichtfrequenz | 1.5Hz /

Hoérbarer Ton | Di- Di — Di ----- Di - Di Di

Alarmkreislauf |3 s 20s

Alarminfo SpO2 .zu hoch/niedrig, .PR 'zu hoch/niedrig, Sonde aus/Finger raus
Batterieladestand zu niedrig

Anmerkungen:

1.Der Alarm ertdnt, wenn der Messwert auRerhalb des zulassigen Bereichs liegt.

2.Der Alarm ertont solange, bis der Alarm verschwindet oder ausgeschaltet ist.

3.Nach dem Ausschalten des Alarms zeigt die entsprechende Anzeige dies an.

4.Der Energiesparmodus: Das entsprechende Anzeigelicht blinkt mit einem roten Rahmen.
A Warnungen!

« Wenn der Alarm ertont, Gberpriifen Sie umgehend die Situation des Patienten.

« Prifen Sie, welcher Parameter den Alarm ausgelost hat oder welcher Alarm ausgeldst wurde.
« Priifen Sie den Zustand des Patienten.

+ Suche Sie die Alarmquelle.

« Stellen Sie den Alarm bei Bedarf stumm.

« Prifen Sie den Alarm, wenn es keine Warnung gibt.

Alarmverzégerung
Die Alarmbedingungsverzdgerung und die Alarmsignal-Erzeugungsverzdgerung: < als 1s.
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Anmerkung:

1. Die Pulsrate entspricht der Pulsrate des Benutzers. Es basiert auf der tatséchlichen
Pulsrate des Benutzers.

2. Verwenden Sie die Alarmeinstellung in verschiedenen Bereichen, in denen gefahrliche
Situationen auftreten.

3. Stellen Sie den hohen Parameterwert mit dem Simulator ein, um die Effizienz des
Alarmsystems zu testen.

4. Stellen Sie den Parameterwert innerhalb des Bereiches ein, sonst wird das Alarmsystem
nicht funktionieren.

5. Das Gerat behalt die Alarmeinstellung bei Stromausfall bei.

6. Das Gerat kann eine Alarmeinstellung reservieren, wenn es zu einer Stromunterbrechung kommt.
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8 PFLEGE UND REPARATUR

Warnungen!

. Der fortgeschrittene Schaltkreis im Oximeter erfordert keine periodische Kalibrierung
und Pflege. Lediglich die Batterien miissen ausgetauscht werden.

. Offnen Sie nicht die Abdeckung des Oximeters und reparieren Sie auch nicht den
elektronischen Schaltkreis. Sonst wird das Gerat beschadigt und die Garantie verfallt.

8.1 Pflege

Verwenden Sie nur die von uns genehmigten Stoffe und die in diesem Kapitel aufgefiihrten
Methoden, um Ihr Gerét zu reinigen oder zu desinfizieren. Die Gewabhrleistung deckt keine
Schaden ab, die durch nicht genehmigte Stoffe oder Methoden entstehen.

Wir beanspruchen nicht die Wirksamkeit der aufgefiihrten Chemikalien oder Methoden als
Mittel zur Infektionskontrolle. Bzgl. der Methode zur Infektionskontrolle, wenden Sie sich an
der Verantwortlichen fiir Infektionskontrolle oder an den Epidemiologen Ihres Krankenhauses.
Halten Sie Ihr Gerat und das Zubehor frei von Staub und Schmutz. Um eine Beschadigung
des Gerates zu vermeiden, befolgen Sie diese Regeln:

. Immer nach den Anweisungen des Herstellers verdiinnen oder eine moglichst geringe
Konzentration verwenden.

. Das Gerat nicht in Flissigkeit eintauchen.

. Keine Flussigkeit auf das Gerat oder das Zubehor gieRen.

. Keine Flussigkeit darf in das Gehause gelangen.

. Verwenden Sie niemals scheuernde Materialien (wie Stahlwolle oder Silberpolitur)

oder atzende Reinigungsmittel (wie z. B. Aceton- oder Aceton-Reinigungsmittel).

Achtung: Wenn Sie Fliissigkeit auf das Gerat oder Zubehdr verschiitten, kontaktieren Sie
uns oder lhr Service-Personal.

Anmerkung: Um das wiederverwendbare Zubehor zu reinigen oder zu desinfizieren, lesen
Sie bitte die mit dem Zubehér gelieferten Anweisungen.

8.2 Sicherheitskontrollen

Vor jeder Benutzung oder wenn das Pulsoximeter 6 bis 12 Monate lang verwendet wurde
oder wenn |hr Pulsoximeter repariert oder aufgeriistet wird, sollte eine sorgféltige Inspektion
von qualifiziertem Service-Personal durchgefiihrt werden, um die Zuverlassigkeit zu
gewahrleisten. Befolgen Sie bei der Inspektion der Ausriistung diese Richtlinien:

. Stellen Sie sicher, dass Umwelt und Stromversorgung die Anforderungen erfiillen.
. Uberpriifen Sie das Gerat und das Zubehér auf mechanische Beschadigungen.

. Vergewissern Sie sich, dass nur spezifiziertes Zubehor angewendet wird.

. Uberpriifen Sie, ob das Alarmsystem ordnungsgemaf funktioniert.

. Stellen Sie sicher, dass die Batterien die Leistungsanforderungen erfiillen.

. Stellen Sie sicher, dass das Pulsoximeter in einwandfreiem Zustand ist.
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Im Falle eines Schadens oder eines ungewdhnlichen Verhaltens verwenden Sie das
Pulsoximeter nicht weiter. Wenden Sie sich sofort an die biomedizinischen Ingenieure Ihres
Krankenhauses oder an |hr Service-Personal.

Reinigung

Verwenden Sie bitte medizinischen Alkohol, um das Silikon, das den Finger innerhalb
der SpO2-Sonde berlihrt, zu reinigen. Befeuchten Sie dazu ein weiches Tuch mit 70%
Isopropylalkohol. Reinigen Sie auch den Finger, mit dem Sie die Messung durchfiihren, vor
und nach jedem Test mit Alkohol. Zur Reinigung des Geréates befolgen Sie bitte diese Regeln:
1. Schalten Sie das Pulsoximeter aus und nehmen Sie die Batterien aus dem Batteriefach.

2. Reinigen Sie den Bildschirm mit einem weichen, sauberen, mit einem Glasreiniger
angefeuchteten Tuch.

3. Reinigen Sie die AuBenflache des Gerates mit einem weichen, mit einem Reiniger
angefeuchteten Tuch.

4. Wischen Sie alle Reinigungslésungen nach dem Reinigen mit einem trockenen Tuch ab.

5. Lassen Sie Ihr Gerét an einem belifteten, kiihlen Ort trocknen.

Desinfektion

Die Teile, die den Kérper des Patienten berlihren, miissen nach jedem Gebrauch desinfiziert
werden. Die empfohlenen Desinfektionsmittel sind: Ethanol 70%, Isopropanol 70%, flissige
Glutaraldehyd-Typ 2% Desinfektionsmittel.

Die Desinfektion kann das Gerat beschadigen und wird daher fiir dieses Pulsoximeter nicht
empfohlen, wenn nicht anders im ServicePlans lhres Krankenhauses angegeben. Reinigen
Sie das Pulsoximeter, bevor Sie es desinfizieren.

Achtung: Verwenden Sie niemals EtO oder Formaldehyd zur Desinfektion.

8.3 Problemsuche

Problem Grund Lésung
Die SpO2 oder 1.Der Finger ist méglicherweise nicht tief genug 1.Den Finger bitte ereut
PR Anzeige ist eingesteckt. einstecken.
instabil 2.Der Finger zittertoder der Patient bewegt sich. 2 Bitte nicht bewegen.
Das Oximeter 1.Batterien haben nicht mehr genug oder gar keine | 1.Bitte Batterien austauschen
kann nicht Ladung. 2 .Bitte Batterien erneut einlegen
eingeschaltet 2.Batterien sind moglicherweise falsch eingelegt. | 3.Bitte wenden Sie sich an unser
werden 3.Das Oximeter ist mdglicherweise beschadigt. ortliches Kundenzentrum.

Die Anzeigelichter | 1.Das Gerét schaltet sich automatisch aus, wenn
gehen plétzlich langer als 8 Sekunden kein Signal empfangen wird
aus 2.Geringe Batterieladung

1.Normal
2 Bitte Batterien austauschen

Bitte wenden Sie sich an unser

Anderes értliches Kundenzentrum.
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8.4 Garantie und Reparatur

8.4.1 Pflegemethode

Reaktionszeit: 9:00 bis 17:30 von Montag bis Freitag, auRer an Feiertagen.
Reparaturzeit: 9:00 bis 17:30 von Montag bis Freitag, auler an Feiertagen.

8.4.2 Befreiung und Beschrankungen

a) Unsere Firma ist nicht fiir Schaden verantwortlich, die durch die durch héhere Gewalt
verursacht wurden. Zum Beispiel: Feuer, Gewitter, Uberschwemmungen, Zyklone, Hagel,
Erdbeben, Hauskollaps, Aufruhr, Flugzeugversagen und Verkehrsunfall, absichtliche
Beschadigung, Kraftstoff- oder Wassermangel, Arbeits- und Kapitalstérung, Streik und
Arbeitsniederlegungen, usw.

b) Kein Service:

. Die Kosten und Versicherungsgeblihr fiir Demontage, Instandsetzung, Umverpackung
und Beférderung des Oximeters oder Teile davon.

. Schaden oder Verlust, die entstanden sind, weil eine Inspektion oder Reparatur durch
eine andere, nicht zertifizierte Organisation durchgefiihrt wurde.

. Schaden und Versagen, die vom Benutzer oder seinem Vertreter verursacht werden,

weil sie das Gerat nicht gemaf der Bedienungsanleitung verwenden.

c) Schéaden, die durch den Anschluss an Peripheriegerate (z. B. Drucker, Computer etc.)
entstehen, die nicht von unserer Firma zur Verfligung gestellt werden, sind nicht von der
Garantie abgedeckt.

d) Haftungsbeschrankung

Wenn der Benutzer wéahrend der Garantiezeit ohne unsere Erlaubnis Teile anderer Hersteller
mit dem Gerat verwendet, ist unser Unternehmen berechtigt, den Vertrag zu stornieren.

8.4.3 Benutzergarantien

a) Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung vor der Inbetriebnahme sorgfaltig durch.

b) Bitte verwenden und pflegen Sie das Gerat taglich gemal den Anforderungen der
Bedienungsanleitung und der Garantie.

c) Stromversorgung und Umwelt miissen gemaR den Vorgaben der Bedienungsanleitung
eingehalten werden.

8.4.4 Keine Garantie

*Das Gerét ist nicht im Originalzustand.

*Das Gehause des Gerates wird beschadigt oder angebrochen.

*Nachweis von Wasserschaden.

*Gefalschtes Zubehdr oder physischer Missbrauch.

*Nachweis, dass die Sonde beschadigt ist.

*Wahrend des Transports wird die Originalverpackung nicht verwendet.

*Das Oximeter wird ohne Genehmigung gewartet.

*Beschadigung des Gerates, weil die Anweisungen in der Bedienungsanleitung nicht
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beachtet wurde.

«Ungeeignete Arbeitsumgebung.

«Das Gerat ist beschmiert oder mit Markierungen versehen, die nicht auf das Gerat gehéren
und nicht entfernt werden kénnen.

»Schéaden aufgrund eines Kurzschlusses, der durch Flissigkeiten im Gerat hervorgerufen wird.

*Weder die Sonde noch das Zubehdér werden nicht kostenlos ersetzt.

+Wenn ein Code-Etikett eines Teils beschadigt ist oder fehlt, wird diese Garantie nichtig.

«Zum Beispiel Code- Etikett.

+Diese Schaden an der Sonde, die durch mechanische Kraft verursacht werden, werden
nicht kostenlos ersetzt.

*Wahrend der Messung der SpO2 kommt es aufgrund normaler Umsténde zu schwierigen
oder ungenauen Messungen.

«Die Versiegelung des Oximeters wird nicht gedffnet.

8.4.5 Spezielle Forderung des Benutzers nach Garantiezeit

Wir haben die Garantiezeit basierend auf den relevanten elektronischen Richtlinien des
Landes fiir das Gerat auf ein Jahr, bzw. fir das Zubehor auf drei Monate festgelegt. Wenn
der Kunde eine Verlangerung der Garantiezeit verlangt, sollte er priifen, ob es verninftig ist.
Weil elektronische Produkte schnell ersetzt werden, was die Garantiezeit tber drei Jahre
betrifft, kann es sein, dass das gekaufte Zubehdr nicht mehr auf Lager ist. In dem Fall, dass
wir die alten Produkte vollstandig aktualisieren oder ersetzen, sollten Sie die minimalen
akzeptablen Kosten fiir ein erneuertes Geréat bezahlen.

8.4.6 Neue Verpackung

+Nehmen Sie das gesamte Zubehor und legen Sie es in die Plastikabdeckung.

*Versuchen Sie, die Originalverpackung und Verpackungsmaterial zu verwenden. Der
Benutzer ist fir Schaden verantwortlich, die wahrend des Transports aufgrund einer
schlechten Verpackung verursacht werden.

«Bitte fiigen Sie die Garantieliste und die Kopie der Rechnung mit der Garantiezeit hinzu.

«Bitte beschreiben Sie detailliert das Problem und fiigen Sie das vollstandige Oximeter hinzu.

Lagerung und Transport
Lagerung: Lagertemperatur -20°C~70°C, relative Feuchtigkeit < 93%
Transport: Transport per Flugzeug, Zug oder Schiff nach dem Verpacken geman Anfrage.

Verpackung: Wir packen das Produkt in einer harten Tasche ein. Wir legen den Schaum
zwischen die innere Schachtel und den Karton, um das Schiitteln zu mindern.
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ANHANG A SPEZIFIKATIONEN

Anmerkungen:

« Die Spezifikationen kénnen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.

« Die Schaltplane, die Komponentenliste, die Darstellung der Diagramme und die detaillierten
Kalibrierregeln dienen ausschlieflich dem von unserem Unternehmen beauftragten
Fachpersonal.

« Das Gerat wurde bereits kalibriert, d.h. der Benutzer muss die Kalibrierung nicht mehr
durchfiihren. Um die Genauigkeit der Sonde zu gewéhrleisten, bitte die Sonde einmal im Jahr
wechseln. Stellen Sie sicher, dass die Art der Sonde angegeben wird.

Anzeigen

Daten: SpOg2, PR, Pulsleiste, Pl, Pulswellenform

Andere: Informationen wie Verbindungsstatus der Sonde und Strom ist niedrig.
Alarm

Alarm: SpO2 und Pulsfrequenz, Sonde aus, Batterie leer

Alarmmodus: Audioalarm, visueller Alarm und Informationen

Alarmgrenzbereich: SpO2 70% ~ 100%, PR 30 bpm ~ 250 bpm

Standardlimit: SpO2 High 100%, niedrig 90%; PR hoch 100 bpm; niedrig 60 bpm

SpO2

Messbereich: 70%~100%

Auflésung: 1%

Genauigkeit: 70%~100%, +2%; 0%~69% keine Definition
Pulsrate

Messbereich: 30 bpm ~ 250 bpm

Auflésung: 1 bpm

Genauigkeit: +2 bpm oder 2% (Das GroRe wird angewandt)
Perfusionsindex

Anzeigebereich: 0,1%~20%

Genauigkeit: 0,1%~1,0%, +0,2%; 1,1%~20%, +20%

Sonden LED Spezifikationen

Wellenlange Radiant Power
RED 660+3nm 3.2mW
IR 905+10nm 2.4mW
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Aktualisierungszeitraum fiir die Geratedaten

Wie in der folgenden Abbildung gezeigt. Die Datenaktualisierungsperiode des langsameren

Durchschnitts betragt 8s.

| N £
- . /

o N / —02
> NS spon
g N/

Time (seconds)

0 12 24 36 4 &0 72 84 %

Betriebsumgebung

Betriebstemperatur: 0°C ~ 40°C

Relative Luftfeuchtigkeit: <80%, keine Kondensation

Atmospharendruck: 86 kPa ~ 106 kPa
Transport und Lagerumgebung
Temperatur: -20°C ~ 70°C

Relative Luftfeuchtigkeit: <93%, keine Kondensation

Atmospharendruck: 50 kPa ~ 106 kPa
Leistungsbedarf

Alkalibatterien
Stromversorgung: Drei AA-Alkalibatterien

Betriebszeit: maximal 10 Stunden bei ununterbrochenem Betrieb

Netzteil (optional)
Eingangsspannung: AC 100V - 240V
Eingangsfrequenz: 50Hz/60Hz
Ausgangsspannung: DC 5V 5%
Ausgangsstrom: 2A MAX
SMD-Chip-Sicherung

32V3A0466003.NR(1206)

Datenspeicher und Wiederholung

Speichern und Wiederholen von 72 Stunden SpO2 und PR-Wert, das Zeitintervall betragt 4

Sekunden.

ProduktgroRe

Abmessungen: 143,3 mm (L) X 67,4 mm (B) X 36 mm (H)

Gewicht: £140+10g (Ohne Batterien)
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Lieferumfang:

MD300K

Drei AA-Alkalibatterien

Eine Bedienungsanleitung

Eine Fingersonde fiir Erwachsene: M-50E

Ein USB-Kabel

Eine Fingersonde fiir Kinder: M-50B (optional)
Eine Fingersonde: M-50C (optional)

. Adapter (optional)

Laderaum (optional)

©oNOOAWN =

Gerateklassifikation
Klassifizierung nach IEC-60601-1:

GemaR des Schutzgrades gegen elektrischen Schlag:

Interne elektrische Stromquellenausriistung und Klasse Il Ausriistung;

GemaR des Schutzgrades gegen elektrischen Schlag:
Typ BF Ausriistung, Anwendungsteil ist die SpO2 Sonde;

GemaR des Schutzgrades gegen das schédliche Eindringen von Wasser:
IPX1;

GemaR den Methoden der Sterilisation oder Desinfektion:

Nicht-Sterilisation, nur Verwendung von Flissigkeits-Oberflachen-Desinfektionsmitteln;

Entsprechend der Betriebsart:

Dauerbetrieb.
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ANHANG B ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN STUDIE

Die folgenden Details werden zur Verfiigung gestellt, um die tatsachliche Leistung, die in der
klinischen Validierungsstudie von gesunden erwachsenen Freiwilligen beobachtet wurde, zu
offenbaren. Die ARMS-Wertanalyse-Anweisung und das Bland-Altman-Diagramm der Daten
fur MD300K2 und seine unterstiitzenden Sonden sind wie folgt dargestellt:

Details der klinischen Studie des MD300K2 Pulsoximeters und die dazugehorige
M-50E012CS09 Oximeter-Sonde:
Erklarung zur A~sWertanalyse

Element 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
Bias -0.73 -0.59 0.45
ARMS 1.46 1.80 1.99
Bland-Altman-Diagramm
6 m 1# subject
5 | | « 2# subject
4 | J A 3# subject
3 X T4\ ® 4# subject
5 -+I7X, = . B 5¢ subject
R e e P e | oo
D 7N Iy 0
] A | u A | "~ g ® 10# subject
a L[ Y j
oo% 2 i " ‘."’T ‘.";’;*x‘,ﬁ_. v, A 11# subject
= o «® ], 0., o coye ‘o X ® 12# subject
a3 B X
4 =
5
6 | ——Mean diference
65 70 75 80 85 % 95 100 " Lower 95% limit
Sa02 === Upper 95% limit

Details der klinischen Studie des MD300K2 Pulsoximeters und die dazugehdrige
M-50B008CS09 Oximeter-Sonde:

Erklarung zur AwsWertanalyse

Element 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66

Bias 0.10 -0.31 -0.03
ARMS 1.19 1.40 1.82
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Bland-Altman-Diagramm

Diff. Sp02-8a02
S bhbhoONDoaNwsEO O

80 85
Sa02

1# subject
2# subject
3# subject
4# subject
5# subject
6# subject
8# subject
9# subject
10# subject
11# subject
12# subject

O D> @XM XHE *» em

———Mean difference
L OWeT 95% limit
== Upper 95% limit

Details der klinischen Studie des MD300K2 Pulsoximeters und die dazugehdrige

M-50J

033CS045 Oximeter-Sonde:
ArsValueAnalysis Statement
Element 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
Bias -0.51 0.41 1.56
ARMS 1.34 1.49 2.36
Grafico de Bland-Altman
3 u 1% subject
5 + 2#subject
4 4 3# subject
*  4# subject
3 B 5# subject
2 X 6# subject
§ 1 W 8# subject
9 0 X 9of subject
o 1 ® 10# subject
% 2 A 114 subject
= ® 12#subject
53
4
5
6 = Mean difference

| ower 95% limit
——Upper 85% limit
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ANHANG C ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

MD300K2 entspricht der Norm IEC60601-1-2: 2014 zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
(EMV).

Als wesentliche Leistungmerkmale sind eine genaue SpO2-Messung und eine genaue
Pulsfrequenzmessung bzw. Die Anzeige eines abnormalen Betriebs definiert. Die Genauigkeit
kann infolge der Exposition gegeniiber elektromagnetischen Stérungen beeintrachtigt
werden, die auBerhalb der fiir den Verwendungszweck zuldssigen Bereiche liegen. Wenn
Probleme auftreten, vergréern Sie das Abstand zwischen Gerat und Stérquelle.

Tabelle 1: Elektromagnetische Emissionsgrenzen und Ubereinstimmung

Emissionstest Ubereinstimmung
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1, Klasse B

Hinweis: Oberschwingungsstrome (IEC 61000-3-2) und Spannungsschwankungen/Flicker
(IEC 61000-3-3) nicht zutreffent.

Tabelle 2: Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung Ubereinstimmung
Elektrostatische Entladung (ESD) +8 kV Kontakt
IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +8 kV, 15 kV Luft
Magnetfelder mit energietechnische Frequenzen |30 A/m
IEC 61000-4-8 50Hz und 60 Hz
Gestrahlte HF o
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2.7 GHz |10 V/m 80% AM 1kHz
Elektrische schnelle Transienten/Burst IEC +2 KV fiir Stromversorgunasleitungen
IEC 61000-4-4 * gungsiettung
Uberspannung . )
IEC 61000-4-5 +1 kV Differentialmodus

. 3V 0,15 MHz — 80 MHz
Geleitete HF N x .
IEC 61000-4-6 6V in den ISM-Bandern zwischen 0,15

MHz und 80 MHz
0 % UT; 0,5 Zyklus bei 0°, 45°, 90°, 135°,

Spannungseinbriiche, kurze Unterbrechungen
pannUNGSeInbrucne, kurze UNierbréciungen | 1gne 2950, 270° und 315°
und Spannungsschwankungen auf den
. . 0 % UT; 1 Zyklus und 70 % UT; 25/30
Eingangsleitungen der Stromversorgung . ) S
|EC 61000-4-11 Zyklen; Einphasig: bei O
0 % UT, 250/300 Zyklen

-88 -



BEDIENUNGSANLEITUNG MD300K2

Software herunterladen

Bitte besuchen Sie die folgende Webseite und gehen Sie zum Service-Center, um die
software flir den PC herunterzuladen.

http://www.choicemmed.com

http://www.choicemmed.eu

http://www.choicemmed.in

http://www.choicemmedamerica.com
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MANUAL DE INSTRUCCIONES

1 INTRODUCCION

1.1 Breve introduccion

Gracias por adquirir el oximetro de pulso MD300K2. Las funciones principales del dispositivo
incluyen la medicion de la SpOz, la PRy el PI (indice de perfusion), alarma visual y sonora,
indicacién de sonda desconectada y dedo fuera, almacenamiento, transmision y revisiéon de
datos, etc. Lea este manual antes de utilizar el dispositivo.

Nota:

» Las ilustraciones utilizadas en este manual pueden diferir ligeramente del producto real.

« El dispositivo esta disefiado para sujetarlo con la mano. Asegurese de no darle la vuelta
mientras lo usa.

1.2 Uso previsto

El oximetro de pulso MD300K2 esta indicado para la supervision continua y el control por

muestreo de la saturacion de oxigeno (SpOz2), frecuencia del pulso (PR) e indice de perfusién

(PI) de un Unico adulto, adolescente, nifio o bebé en hospitales y clinicas.

1.3 Principio de medicion
El principio del oximetro es el siguiente: haciendo uso de la ley de Lambert-Beer, se
establece una férmula matematica de acuerdo con las caracteristicas de absorcion del
espectro de la hemoglobina reducida (RHb) y la oxihemoglobina (HbO2) en las zonas de
rojos e infrarrojos cercanos. Principio de funcionamiento del instrumento: el dispositivo
adopta la tecnologia fotoeléctrica de inspeccion de la oxihemoglobina de acuerdo con
la tecnologia de registro y escaneado de la capacidad de pulso, lo cual permite que dos
haces con diferente longitud de onda de luz (luz roja de 660 nm y luz infrarroja cercana
de 905 nm) puedan enfocarse a la punta de una ufia humana a través de un sensor de
pinza para dedo. La sefial medida obtenida por un elemento fotosensible se muestra en la
pantalla del oximetro gracias al proceso que se lleva a cabo en los circuitos electrénicos y el
microprocesador.

Diagrama del principio de funcionamiento
1. Tubo de recepcién de rayos rojos e infrarrojos.
2. Tubo de emisién de rayos rojos e infrarrojos.

1.4 Informacion de seguridad

Concepto de advertencia, precaucién y nota

Las advertencias, precauciones y notas incluidas en este documento contienen informacién
especial para el usuario.

Advertencia - Informacion relativa a algo que podria lesionar al paciente o al operador.
Precaucion - Recuerda al usuario que debe prestar mucha atencion al funcionamiento del
dispositivo. No actuar asi, puede dar lugar a un funcionamiento anormal del instrumento.
Nota - Ofrece al usuario otra informacién importante, como sugerencias, requisitos e
informacion adicional.
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AAdvertencia

1. Antes de usar el producto, lea atentamente el manual. Este dispositivo esta disefiado para
su uso por parte de personas capacitadas como profesional sanitario. Nuestra empresa no
asumira ninguna garantia por el uso incorrecto de este dispositivo.

2. El funcionamiento del oximetro de pulso puede verse afectado por el uso de una unidad
electroquirrgica (ESU).

3. Un mal funcionamiento del sensor puede causar que los datos sean inexactos y provocar
lesiones al paciente e incluso la muerte. Por tanto, debe prestarse mucha atencion al sensor e
inspeccionarlo con frecuencia.

4. No utilice el oximetro de pulso en un entorno IRM o TC.

5. A pesar de que el oximetro de pulso dispone de alarmas, no se recomienda su uso para la
supervision continua de larga duracion.

6. No utilice el oximetro de pulso en una atmdsfera explosiva.

7. El oximetro de pulso esta disefiado Unicamente para servir como ayuda en la evaluacion
del paciente. Debe utilizarse en conjuncion con otros métodos de evaluacion de los signos y
sintomas clinicos.

8. Compruebe el sitio de aplicacion del sensor del oximetro de pulso cada media hora para
determinar la posicién del sensor y la circulacion y la sensibilidad de la piel del paciente.

9. Cuando comience a medir las caracteristicas corporales asociadas, siga las orientaciones del
médico.

10. No esterilice el dispositivo en autoclave, con 6xido de etileno o sumergiéndolo en liquido.
Este dispositivo no esta disefiado para ser esterilizado.

11. Siga la normativa local y las instrucciones de reciclaje relacionadas con la eliminacién o
reciclaje del dispositivo y sus componentes, incluidas las pilas.

12. Este dispositivo cumple con la norma IEC 60601-1-2:2014 sobre la compatibilidad
electromagnética de los equipos y sistemas electromédicos. Sin embargo, debido a la
proliferacién de equipos de transmisién de radiofrecuencia y otras fuentes de ruido eléctrico en la
asistencia sanitaria y otros entornos, es posible que niveles elevados de tal interferencia debido a
la proximidad o intensidad de una fuente pueda afectar al funcionamiento de este dispositivo.

13. Utilice el equipo de acuerdo con la informacion sobre la directiva CEM proporcionada en los
documentos adjuntos.

14. Los equipos de comunicacion de RF portatiles y moviles pueden interferir con los equipos
electromédicos.

15. Este dispositivo no debe utilizarse cerca de o apilado con otros equipos.

16. Este dispositivo no esta disefiado para su uso durante el transporte del paciente fuera del
centro de asistencia sanitaria.

17. Cuando conecte este equipo a otros equipos periféricos, asegurese de que esta capacitado
para usar este dispositivo. Los equipos periféricos deben cumplir con la norma IEC 60601-1. Los
dispositivos de entrada/salida deben cumplir con la norma IEC 60601-1.

18. Cuando se utiliza el equipo, el ruido ambiental no debe superar los 45 dB.
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Precaucion:

1. El oximetro de pulso debe poder medir el pulso correctamente para obtener una medicion
de la SpO2 precisa. Asegurese de que nada interfiera con la medicién del pulso antes de dar
por valida la medicién de la SpO2.

2. Los cables de datos desgastados también pueden causar que los datos sean inexactos.
Por tanto, si los datos se utilizan como referencia para el tratamiento de un paciente, preste
especial atencion al cable de datos y compruébelo frecuentemente.

3. No enrede el cable de SpO2 con los cables de los equipos de electrocirugia.

4. No reutilice los accesorios desechables.

5. Utilice unicamente los sensores de SpO2 recomendados por el fabricante. Otros sensores
de SpO2 pueden causar un mal funcionamiento del dispositivo.

6. Desconecte el sensor del monitor antes de limpiarlo o desinfectarlo para evitar que el
sensor o el monitor se dafien y mantener la seguridad del usuario.

7. La alarma debe configurarse de acuerdo con la situacién del paciente. Asegurese de que
se active el sonido cuando salte la alarma.

Nota:

1. Cuando dos o mas sensores estan situados en zonas colindantes, se puede producir una
diafonia dptica. Esto puede solucionarse cubriendo cada sitio con material opaco. La diafonia
optica puede afectar negativamente a la precision de la lectura de la SpOa2.

2. Las obstrucciones y la suciedad en la luz roja o el detector del sensor pueden causar
fallos en el sensor. Asegurese de que no haya obstrucciones y que el sensor esté limpio.

3. Para el mantenimiento rutinario del dispositivo, consulte los procedimientos de servicio en
la seccién correspondiente, como se indica en el manual.

4. Las funciones del dispositivo deben usarse de forma segura.
5. El material del dispositivo no contiene latex natural.

Posibles causas de las mediciones inexactas

1. Importantes niveles de hemoglobina disfuncional (como carbonilhemoglobina o
metahemoglobina).

2. Colorantes intravasculares, como verde de indocianina o azul de metileno.
3. Luz ambiental de alta intensidad. Proteja la zona del sensor, si es necesario.
4. Movimiento excesivo del paciente.

5. Interferencias electroquirtrgicas de alta frecuencia y desfibriladores.

6. Pulsaciones venosas.

7. Colocacién de un sensor en una extremidad con un esfigmomandmetro, un catéter arterial
o una linea intravascular.

8. El paciente sufre de hipotensién, vasoconstriccién grave, anemia severa o hipotermia.
9. El paciente esta sufriendo un paro cardiaco o un colapso cardiovascular.

10. Esmalte de ufias o ufias postizas.

11. Calidad de pulso débil (baja perfusion).

12. Hemoglobina baja.
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1.5 Interferencias electromagnéticas

Este oximetro esta disefiado y probado de acuerdo con la directiva CEM y cumple con
la norma IEC 60601-1-2 sobre la compatibilidad electromagnética de los dispositivos
electromédicos. Sin embargo, debido a la proliferacion de equipos de transmision de
radiofrecuencia y otras fuentes de ruido eléctrico en la asistencia sanitaria y los entornos
domeésticos (como teléfonos mdviles, equipos de radio bidireccionales o aparatos eléctricos),
es posible que niveles elevados de tal interferencia debido a la proximidad o intensidad de
una fuente puedan afectar al funcionamiento de este dispositivo.

OXIMETRO DE PULSO

Este aparato cumple con la norma internacional IEC 60601-1-2. Los requisitos de esta norma

internacional son: CISPR11, grupo 1y clase B.

1.6 Significado de los simbolos

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

Parte aplicada de tipo BF

IPX1

Proteccion contra fugas de
agua

Precaucion

No exponer a la lluvia

Fecha de fabricacion

Informacién del fabricante

Numero de serie

ID de usuario

Audio de la alarma
desactivado

Indicador de carga de las pilas

70

20 ry<amn
o= B

Temperatura y humedad
relativa de almacenamiento

Siga las instrucciones de uso

o

pm

Frecuencia de pulso

SpO2

Saturacion de oxigeno de la
hemoglobina

El cable USB esta
conectado

Bloqueo/desbloqueo de la tapa
del compartimento de las pilas

Mm

0123

Aprobacién de la Unién
Europea

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

No deseche el dispositivo y
otros componentes

Equipo de clase Il

12 ®

Residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos

Audio de pitido desactivado
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| ? ‘ La sefial no es estable ‘ @ ‘ Importador

1.7 Caracteristicas del producto
« Pantalla TFT con retroiluminacion ajustable.
* Almacenamiento de hasta 127 ID de usuario y 72 horas de registros.

« Alarmas visuales y sonoras de tres niveles, alarma de carga baja de las pilas.

« Transferencia de datos a PC mediante cable USB.
« Funciona con tres pilas alcalinas AA o adaptador de corriente (opcional).

1.8 Contraindicaciones
Ninguna
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2 DESCRIPCION GENERAL

El oximetro de pulso portatil dispone de una pantalla TFT de 2,4 pulgadas. Permite visualizar
la SpO2, el valor de la PR, el PI, la barra de pulso y la forma de onda del pulso, asi como
otro tipo de parametros, como el tiempo, nimero de identificacion, nivel de carga de las pilas
y mas.

2.1 Apariencia

Fig.2.1

Descripcion de la figura 2.1:

1. Conector para sonda: se utiliza para conectar la sonda de SpO2 con el oximetro de pulso.

2. Indicador de alarma: cuando salta la alarma de SpO2 o PR, parpadea en rojo.

3. Pantalla de visualizacion.

4. Botones de navegacion (arriba, abajo, izquierda, derecha): la funcién del botén izquierdo
es confirmar el elemento seleccionado. En la pantalla de medicion, realice una pulsacién
larga con el botdn izquierdo para entrar en la pantalla de cambio de contrasefia. La funcion
del botén derecho es volver a la pantalla anterior o a la pantalla de menu. En la pantalla de
medicion, pulse el botén derecho para cambiar entre el modo digital y el modo de onda.

5. Botén de menu: pulse este botén para entrar en el menu principal. Realice una pulsacion
larga para desactivar el audio de la alarma sonora, apareceran en la pantalla el indicador
de alarma sonora tachado con una “X” y una cuenta atras. Realice otra pulsacion larga, se
volvera a activar el audio de la alarma sonora.
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6. Boton de encendido: mantenga pulsado este botén durante 3 segundos para encender el
dispositivo y durante aproximadamente 4 segundos para apagarlo.

7. Conector para adaptador.

8. Conector USB: se utiliza para conectar el cable USB para la transmisién de datos.

9. Botones laterales arriba/abajo: realice una pulsacion larga con estos botones para
aumentar/disminuir el brillo de la retroiluminacion.

NOTA:en la pantalla de medicion, realice una pulsacion larga con el botén de menu, la
alarma se pausara. Realice otra pulsacién larga, la alarma se reanudara.

2.2 Fuente de alimentacion

El dispositivo funciona con 3 pilas alcalinas AA.

Fig. 2.2 Panel posterior

Instalacion de las pilas:

1. Retire la tapa del compartimento de las pilas: en el panel posterior, coloque el boton
deslizante en la posicion E y, a continuacién, abra la tapa.
2 Instale las pilas: inserte 3 pilas alcalinas AA o pilas recargables respetando la polaridad.

3. Coloque la tapa del compartimento de las pilas: vuelva a colocar la tapa del
compartimento de las pilas en su sitio y, a continuacion, coloque el botén deslizante en la
posicion @ . Esto indica que la tapa esta bloqueada.

Duracion y sustitucion de las pilas

Cuando el nivel de carga de las pilas esta bajo, el indicador de carga de las pilas se muestra
vacio y su marco se torna rojo. Reemplace las pilas lo antes posible.
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AAdvertencia

. | Si el liquido de las pilas entra en contacto con los ojos, lave inmediatamente con
abundante agua limpia. Consulte a un médico inmediatamente.

. Asegurese de insertar las pilas respetando la polaridad, segun indican las marcas de
polaridad que se encuentran en el interior del compartimiento de las pilas.

Precaucion

. No utilice pilas no recomendadas para este dispositivo.

. No arroje las pilas al fuego.

. Si no va a usar el dispositivo durante un largo periodo, retire las pilas.

. No mezcle pilas de diferentes tipos.

. No mezcle pilas nuevas y pilas usadas.

. No utilice pilas rotas.

. Deseche las pilas de acuerdo con las ordenanzas y reglamentos locales.

Fuente de alimentacion de CA
El dispositivo puede alimentarse con corriente alterna utilizando un adaptador de CA.

Nota: cuando utilice la fuente de alimentacion de CA, asegurese de que el dispositivo esté
colocado en un lugar seguro y adecuado y que sea facil acceder a él para apagarlo.

AAdvertencia

. Asegurese de utilizar el adaptador especificado para este dispositivo.

. Enchufe y desenchufe el adaptador con cuidado para evitar lesiones personales.

. Si el dispositivo se apaga repentinamente, retire el dedo inmediatamente y, a

continuacion, conecte la alimentacion o instale las pilas.
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3 CONFIGURACION DE LA FECHA Y LA HORA

Para ajustar la hora, siga estos pasos:

1. Pulse el botén de encendido durante 3 segundos para encender el oximetro y, a
continuacién, pulse el botén de menu para entrar en el menu principal. Consulte la figura 3.1.

Measuring Measuring X 1208

Sp0; % PR bpm o0 SpO; % PR bpm

100 = | 100 100 100

090 98 £ | 060 70 090 98 £ | 060 70
Menu Date and Time

Data Management

Alarm Setting Date 20@**@
System Setting Time [06]:[00]

Date and Time

oK 12:00 Back P> | | oK 12:00 Cancel P>
Fig.3.1 Fig.3.2

2. Pulse el boton de navegacion para seleccionar el elemento “Fecha y hora” y, a
continuacién, pulse el botén “Aceptar” para entrar en la pantalla de configuracion de la hora.
Consulte la figura 3.2.

Pulse el botén de navegacion para ajustar el valor y, a continuacion, pulse el boton “Aceptar”
para confirmar el valor.

La fecha se muestra como afio-mes-dia y la hora como hora-minutos (la hora se muestra en
formato 24 horas).
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4 COMO REALIZAR UNA MEDICION

4.1 Instalacion de la sonda
1. Antes de usarlo, compruebe el oximetro de pulso en busca de dafios mecanicos.

Fig.4.1

2. Inserte la sonda de SpO2 en el conector para sonda (consulte la figura 4.1). Si la sonda
de SpO2 se desconecta del dispositivo, se mostrara el mensaje “Sonda desconectada” en la
barra de estado en la parte superior izquierda de la pantalla.

Nota:

. Las sondas especificadas para este dispositivo se ajustan a la norma ISO 80601-2-61.

. El conector también se aplica a la carga de datos al software MedView para su revision.
Para obtener informacion detallada, consulte el manual de instrucciones del software
MedView.

Una vez finalizada la configuraciéon de la hora, coloque el sensor en el dedo, como se
muestra en la siguiente figura.

Fig. 4.2 Colocacion del sensor
Seleccione el sensor adecuado en cuanto al tipo y las dimensiones.
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4.2 Visualizacién de las mediciones

El dispositivo dispone de dos modos de visualizacién, como se muestra en las siguientes
figuras.

4
" 1 M i
1— Measuring N ——
—15p0, ¥
2—15p0, % PR bpm__®i | 6 S0, %
3—F 100 1w ——1 5 3—t100
"“’98 060 70 090 9 8 T
9—FPI% 5.0 6 —4-PR bpm LU
1 7 0
TAVAVAVAVA B
7—1 1D:001 12:00 Shift P L 12:00 shitt
T
13 8
Fig.4.3 Fig.4.4

Descripcion de las pantallas de medicion:
1. Medicion: el oximetro de pulso esta en el estado de medicion.

Se muestra el mensaje “Dedo fuera” cuando el dedo no esta insertado o no se detecta
ninguna sefal.

Se muestra el mensaje “Sonda desconectada” cuando el sensor/sonda no esta conectado al
oximetro de pulso.

2. Sp02 %: area de visualizacion de la SpO2.

Muestra el nivel de saturacién de oxigeno de la hemoglobina funcional durante la medicién
normal.

El color del valor de la SpO2 se torna rojo cuando la SpO2 se encuentra por encima de los
limites de alarma.

Muestra dos guiones cuando la sonda esta desconectada o el dedo estéa fuera de la sonda.
3. 100: limite maximo de alarma de SpOz2; 090: limite minimo de alarma de SpO2.

4. : barra de pulso.

5. 100: limite maximo de alarma de PR; 060: limite minimo de alarma de PR.

6. PR: area de visualizacion de la PR.

Muestra la frecuencia de pulso en latidos por minuto durante la medicion normal.

El color del valor de la PR se torna rojo cuando la PR se encuentra por encima de los limites
de alarma.

Muestra tres guiones cuando la sonda esta desconectada o el dedo esta fuera de la sonda.
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7.1D: 001, el numero de identificacion del paciente actual es 001.
8. 12:00: hora actual.

9. P1%: area de visualizacién del indicador del indice de perfusion.

A Advertencia

. Utilice solo las sondas de SpO2 proporcionadas por el fabricante. Otras sondas de
SpO2 pueden causar un mal funcionamiento del dispositivo.

. No utilice sondas de SpO2 con componentes dpticos expuestos.

. EIl movimiento excesivo del paciente puede dar lugar a mediciones inexactas.

. Una manipulacién inadecuada o un uso incorrecto, como colocar la sonda demasiado

apretada, puede provocar dafios tisulares. Compruebe el sitio de colocacién de la
sonda para asegurarse de que se mantenga la integridad de la piel y que la posicién
de adhesion de la sonda sea correcta. Realice inspecciones frecuentes, si es
necesario.

. En las siguientes situaciones puede producirse una pérdida de la sefial del pulso:

a) La sonda esta demasiado apretada.

b) La iluminacién es excesiva debido a la presencia de fuentes de luz como lamparas

quirargicas, ldamparas de bilirrubina o la luz solar. Debe evitarse exponer el sensor a fuentes

de luz, como lamparas radiales o lamparas de infrarrojos.

¢) Hay un manguito de tensiémetro inflado en la misma extremidad en la que se ha colocado

el sensor de SpO2.

. Una vez realizada la medicién, retire el dedo y mantenga pulsado el botén de
encendido para apagar el dispositivo.
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5 CONFIGURACION

5.1 Configuracion del sistema

Acceda a la pantalla “Config. del sistema” desde el menu principal. Use los botones de
navegacion para seleccionar los diferentes elementos.

Measuring A 1208 Measuring X 120s
Sp02 % PR bpm Sp02 % PR bpm
100 = [ 100 100 100
00 98 £ | o0 70 090 98 060 70
System Setting System Setting
Alarm Volume ﬂ Charging Management
Alarm Pause 120s ID setup 01
Beep Tone 5 Factory Default
Backlight Setting 5
Language
Screen Sleep Mode
< ok 12:00 Back P> «q ok 12:00 Back P>
Fig.5.1 Fig.5.2

Volumen de alarma: el volumen de la alarma dispone de 7 niveles de ajuste. El nivel
predeterminado es el 3.

Pausar alarma: existen dos modos de pausa, 60s y 120s. El modo predeterminado es 120s.
El dispositivo hara sonar la alarma cuando se den las condiciones de alarma.

Tono de pitido: ajustable desde el nivel 0 al 7. El nivel predeterminado es el 3.
Retroiluminacion: ajustable desde el nivel 1 al 7. El nivel predeterminado es el 3.
Idioma: inglés, francés, aleman, espaiiol, italiano, japonés, ruso y chino.

Modo de suspensiéon: 1 minuto, 10 minutos, 30 minutos, pantalla siempre encendida. El
valor predeterminado es 1 minuto.

Admin. de carga: activar carga, desactivar carga.

Config. de ID: D Pulse el boton “Aceptar”. @) Pulse el botén de navegacion pulse para
cambiar el numero. 3 Pulse el boton “Aceptar” para confirmar.

Config. de fabrica: restablece los valores predeterminados de fabrica.
Nota:

1. Cada vez que acceda a la opcidon “Volumen de alarma” o “Pausar alarma”, debera
introducir la contrasefia. Consulte Configuracién de la alarma.

2. Elrango de ID es 1-127.
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5.2 Configuracion de la alarma
Acceda a la pantalla “Config. de alarma” desde el menu principal.

Si desea ajustar los parametros, introduzca la contrasefia (1234). O bien, acceda directamente
para comprobar los parametros sin realizar cambios.

Finger off
Sp02 % PR tpm

100 100

090 - 088 -

Enter the password

00 0 O
OK
« ok 09:31 Back P>
Fig.5.3

Coémo introducir una contrasefa

1. Use los botones de navegacion para cambiar el nimero.

2. Pulse el botdn “Aceptar” para confirmar el nimero.

3. Use los botones de navegacion para pasar al siguiente nimero.
4. Pulse el boton “Aceptar” para confirmar la seleccion.

5. Repita el primer paso.

Coémo cambiar una contrasena

En la pantalla de mediciéon, mantenga pulsado el botén de menu durante 5 segundos.
Primero, introduzca la contrasefa anterior.

A continuacion, introduzca la nueva contrasefia.

De esta manera, se cambiara la contrasefna.

Nota:

1. La contrasefia de solo lectura es 0000. Esta contrasefia solo permite comprobar los
parametros sin realizar cambios.

2. La contrasefia para realizar ajustes es 1234. Introduzca esta contrasefia para configurar
los parametros.

3. Es posible cambiar la contrasefia. Si olvida la contrasefia, seleccione “Config. de fabrica”
en la pantalla “Config. del sistema”, la contrasefia se restablecera a la contrasefia de fabrica
(1234).

4. Cada vez que acceda a “Config. de alarma” en el menu principal o “Volumen de alarma” o
“Pausar alarma” en la pantalla “Config. del sistema”, debera introducir la contrasefia.
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Acceda a la pantalla “Config. de alarma”.

Measuring A 1208
SpO, % PR bpm
100 100

w98 | 70

Alarm Setting

SpO; PR
Alarm 0 ON
High Limit 100 | 100
Low Limit 90 | 60

4ok 12:00 Cancel P

Fig.5.4
Puede activar o desactivar la alarma.
El limite maximo del rango de la SpO2 es 71-100. El limite minimo del rango de la SpO2 es
70-99.
El limite maximo del rango de la PR es 31-250. El limite minimo del rango de la PR es 30-
249.
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6 ADMINISTRACION DE DATOS

Acceda a la pantalla “Admin. de datos” desde el menu principal.

Measuring A 1208
SpO2 % PR bpm
100 = | 100

w98 £ 70

Data Management
Data Review
SpO:2 Trend
PR Trend
Delete all data

<ok 12:00 Back P

Fig.6.1

6.1 Revision de datos

Acceda a la pantalla "Revision de datos", como se muestra en la figura 6.2. Pulse el botdn
arriba/abajo para desplazarse a la pagina de elementos siguiente/anterior.

El oximetro de pulso puede registrar el parametro de alarma marcado en rojo. Pulse el boton
de menu para regresar a la pantalla de menu principal.

Measuring A 1208

Time Sp0; | PR D
2304 06:0020 | 98 | 70 | 1
23104 06:00:16 | 98 | 70 | 1
2304 06:00:12| 98 | 70 | 1
2304 06:0008| 98 | 70 | 1

1
1

23/04 06:00:04 | 90 | 60

23/04 06:00:00 | 90 | 60
23/04 05:59:56 | 90 | 60 1
23/04 05:59:52 | 90 | 60 1
23/04 05:59:48 | 90 | 60 1
23/04 05:59:44 | 90 | 60 1

Page 01/80 Back P

Fig. 6.2
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6.2 Tendencia de la SpO2

Acceda a la pantalla "Tendencia SpO2", como se muestra en la figura 6.3. Pulse el botén
izquierda/derecha para desplazarse a la pagina de elementos siguiente/anterior. Pulse el
botén arriba para regresar a la pantalla anterior. Pulse el botén de menu para regresar a la
pantalla de menu principal.

Measuring
Sp0: % 04/30 15:10:51

200 400 600 800  10007e

Page 12:00 Back

Fig.6.3

En la parte superior de la pantalla, se muestra la fecha y la hora del primer elemento con el
formato mes/dia, hora:minutos:segundos.

6.3 Tendencia de la PR

Acceda a la pantalla "Tendencia PR", como se muestra en la figura 6.4. Pulse el botén
izquierda/derecha para desplazarse a la pagina de elementos siguiente/anterior. Pulse el
boton arriba para regresar a la pantalla anterior. Pulse el botén de menu para regresar a la
pantalla de menu principal.

Measuring
PR bpm 04/30 15:10:51
250
200
150
100
50
0 T T T T T
200 400 600 800 10007
Page 12:00 Back P>

Fig.6.4
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6.4 Como eliminar todos los datos

Acceda a la pantalla "Borrar todos los datos", como se muestra en la figura 6.5. Seleccione
“Si” 0 “No” pulsando el botdn arriba o el boton abajo. Pulse el botén “Aceptar” para confirmar
la seleccion.

Nota:

1. Asegurese de que desea eliminar los datos, ya que, una vez eliminados, no es posible
recuperarlos.

2. No se pueden eliminar los datos durante una medicion.

Measuring X 1205
S0, % PR bpm
100 100

w 98§l 70

Delete all data

YES =

qok 12:00 Back P>

Fig.6.5
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7 ALARMA

PRIORIDAD DE LAALARMA
Puede seleccionar entre dos niveles de prioridad:

Prioridad alta: la alarma de nivel mas alto, indica que el paciente esta en una situacion muy
peligrosa.

Prioridad baja: la alarma técnica disparada por el propio dispositivo.

Las alarmas del oximetro incluyen alarmas técnicas vy fisioldgicas. Las dos prioridades estan
divididas por un médulo integrado y no pueden ser cambiadas por el usuario.

Asignacion de prioridad:

Alta Baja
Parametro SpO2/ PR /
Valor Rojo /
Luz de alarma Intermitente /
Frecuencia de la luz 1.5Hz /
Sonido Di- Di — Di ----- Di - Di Di
Ciclo de alarma 3s 20s
" Sp02 demgsmdo alla/paja, Sonda desconectada /
Informacién de alarma PR demasiado alta/baja,
. . Dedo fuera
carga baja de las pilas

Nota:

1. La alarma salta si el valor de la medicion esta fuera de rango.

2. El sonido de la alarma continuara hasta que desaparezca la causa o la alarma sea
desactivada.

3. Tras desactivar al audio de la alarma, se mostrara el indicador correspondiente.

4. Cuando salta la alarma de carga baja de las pilas, el indicador correspondiente parpadea
y el marco del indicador se torna rojo.

AAdvertencia

. Cuando salte la alarma, compruebe las condiciones del paciente inmediatamente.

. Compruebe qué parametro ha disparado la alarma o qué alarma es la que ha saltado.
. Compruebe el estado del paciente.

. Busque la causa de la alarma.

. Desactive el audio de la alarma, si es necesario.

. Compruebe la alarma cuando no haya ninguna advertencia.
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Retardo de la alarma

El retardo de la condicién de alarma y el retardo de la generacion de la sefial de alarma es
de menos de 1s.

Nota:

1. La frecuencia de pulso corresponde a la frecuencia de pulso del usuario. Se basa en la
frecuencia de pulso real del usuario.

2. Configure la alarma para aquellas areas que pueden resultar peligrosas.

3. Establezca el valor maximo del parametro con el simulador para probar la eficiencia del
sistema de alarma.

4. No establezca el valor del parametro fuera del rango. De lo contrario, el sistema de alarma
no funcionara correctamente.

5. El dispositivo mantiene la configuracion de la alarma si se interrumpe la alimentacion.

6. El dispositivo puede reservar la configuracion de la alarma si falla la energia.
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8 MANTENIMIENTO Y REPARACION

Advertencia!

. El circuito avanzado que se encuentra en el interior del oximetro no requiere
calibracion ni mantenimiento periédicos, excepto la sustitucion de las pilas.

. No abra la carcasa del oximetro ni intente reparar los circuitos electrénicos. Si abre la
carcasa dafara el dispositivo y la garantia quedara anulada.

8.1 Mantenimiento

Utilice Unicamente las sustancias aprobadas por nuestra empresa y los métodos enumerados
en este capitulo para limpiar o desinfectar el dispositivo. La garantia no cubre los dafios
causados por el uso de sustancias o métodos no recomendados.

No podemos garantizar la eficacia de los productos quimicos o métodos enumerados como
medio para controlar infecciones. Para conocer qué método se debe usar para controlar
una infeccién, consulte al departamento de control de infecciones o al epidemidlogo de su
hospital. Mantenga el dispositivo y sus accesorios libres de polvo y suciedad. Para evitar
dafios al dispositivo, siga estas reglas:

. Diluya siempre siguiendo las instrucciones del fabricante o use la concentracion mas
baja posible.

. No sumerja ninguna parte del dispositivo en liquido.

. No vierta liquido sobre el dispositivo o sus accesorios.

. No permita que entre liquido en el dispositivo.

. No utilice materiales abrasivos (como lana de acero o pulidor de plata) ni productos

de limpieza erosivos (como acetona o limpiadores a base de acetona).

Precaucion: si derrama liquido sobre el dispositivo o sus accesorios, péngase en contacto
con nosotros o con el servicio técnico.

Nota: para limpiar o desinfectar los accesorios reutilizables, consulte las instrucciones
suministradas con los accesorios.

8.2 Comprobaciones de seguridad

Antes de cada uso, cuando se ha utilizado durante 6 a 12 meses o cada vez que es reparado
o actualizado, el oximetro de pulso debe someterse a una inspecciéon minuciosa por parte
de personal técnico cualificado para garantizar la fiabilidad. Siga estas directrices cuando
inspeccione el dispositivo:

. Asegurese de que el entorno y la fuente de alimentacion se ajusten a los requisitos.
. Inspeccione el dispositivo y sus accesorios en busca de dafios mecanicos.

. Asegurese de utilizar unicamente los accesorios recomendados.

. Compruebe que el sistema de alarma funcione correctamente.

. Asegurese de que las pilas se ajusten a los requisitos.

. Asegurese de que el oximetro de pulso funcione correctamente.

=111 -



OXIMETRO DE PULSO

Si observa algun dafio o anomalia, no utilice el oximetro de pulso. Péngase en contacto con
los ingenieros biomédicos de su hospital o con el servicio técnico inmediatamente.

Limpieza

Utilice alcohol médico para limpiar la silicona que entra en contacto con el dedo dentro de
la sonda de SpO2 con un pafio suave humedecido con alcohol isopropilico al 70 %. Limpie
también con alcohol el dedo con el que se va a realizar la prueba antes y después de ésta.
Para limpiar el dispositivo, siga estas instrucciones:

1. Apague el oximetro de pulso y retire las pilas del compartimento de las pilas.

2. Limpie la pantalla con un pafio suave y limpio humedecido con limpiacristales.

3. Limpie la superficie exterior del dispositivo con un pafio suave humedecido con el
limpiador.

4. Una vez finalizada la limpieza, retire la solucion de limpieza del dispositivo con un pafio
seco, si es necesario.

5. Deje secar el dispositivo en un lugar fresco y ventilado.

Desinfeccion

Las piezas que entran en contacto con el cuerpo del paciente deben desinfectarse después
de cada uso. Los desinfectantes recomendados incluyen: etanol al 70 %, isopropanol al 70
% y desinfectantes liquidos de tipo glutaraldehido al 2 %.

La desinfeccion puede causar dafios al dispositivo y, por lo tanto, no se recomienda para
este oximetro de pulso, a menos que se indique lo contrario en el plan de mantenimiento del
hospital. Limpie el oximetro de pulso antes de desinfectarlo.

Precaucion: no use nunca éxido de etileno o formaldehido para desinfectar.

8.3 Resolucion de problemas

Problema Motivo Solucién
1. Puede que el dedo no esté insertado
La SpO2ola lo suficientemente profundo.

1. Vuelva a insertar el dedo.

PR se muestra 2. El dedo esta temblando o el cuerpo
. " 2. Intente no moverse.
inestable del paciente se encuentra en estado de

movimiento.

1. La carga de las pilas esta baja o las
pilas estan agotadas.
2. Puede que las pilas estén instaladas

1. Reemplace las pilas.

El oximetro no se 2. Vuelva a instalar las pilas.

enciende de forma incorrecta 3. Péngase en contacto con el
3. Puede que el oximetro esté dafado. centro local de atencién al cliente.
Las luces de 1. El prlolducto se apaga
P automaticamente cuando no se
los indicadores " o 1. Esto es normal.
detecta ninguna sefial en el lapso de 8 .
se apagan segundos 2. Reemplace las pilas.
repentinamente 2. La carga de las pilas esta baja.
Otros Pdéngase en contacto con el

centro local de atencion al cliente.
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8.4 Garantia y reparaciones

8.4.1 Método de mantenimiento

Horario de consulta de reparacion: de 9:00 a. m. a 5:30 p. m. de lunes a viernes, excepto
festivos.

Horario de reparacion: de 9:00 a. m. a 5:30 p. m. de lunes a viernes, excepto festivos.

8.4.2 Exenciones y limitaciones

a) Nuestra empresa no se hara responsable de los dafios provocados por una fuerza mayor,
como incendios, rayos, inundaciones, ciclones, granizo, terremotos, derrumbamientos de
edificios, disturbios, accidentes de avién o coche, dafios deliberados, falta de combustible o
agua, problemas de trabajo o capital, huelgas y bajas laborales, etc.

b) Servicios no cubiertos:

. El coste y cargo por seguro del desmontaje, restauracion, reembalaje y transporte del
oximetro o una parte de éste.

. Los dafios o pérdidas sostenidas derivados de inspecciones o reparaciones realizadas
por un servicio técnico no autorizado.

. Los dafios y fallos de funcionamiento causados por el usuario o su representante por
no usar el dispositivo de acuerdo con el manual de instrucciones.

c) Los dafios o pérdidas sostenidas debidos a la conexién a equipos periféricos (como
impresoras, ordenadores, etc.) no proporcionados por nuestra empresa no estan cubiertos
por la garantia.

d) Limitacion de responsabilidad:

Durante el periodo de garantia, si el usuario sustituye alguna pieza original por una pieza de
otro fabricante sin el permiso de nuestra empresa, tendremos derecho a cancelar el contrato.
8.4.3 Garantias del usuario

a) Lea el manual de instrucciones atentamente antes de usar el producto.

b) Use el producto y realice el mantenimiento diario como se indica en el manual y la
garantia.

c) La fuente de alimentacién y el entorno deben ajustarse en todo momento a las
especificaciones del manual.

8.4.4 Denegacion de garantia

. El dispositivo no se encuentra en el estado original.

. La carcasa del dispositivo esta rota o agrietada.

. Evidencia de dafios causados por el agua.

. Accesorios alterados o signos de abuso fisico.

. Evidencia de dafios a la sonda por aplastamiento.

. No se ha usado el embalaje original durante el transporte.
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. Reparaciones realizadas por un servicio técnico no autorizado.

. Dafios al producto por no ajustarse a las especificaciones del manual.

. El entorno de trabajo no es adecuado.

. El dispositivo presenta manchas o marcas en la superficie exterior que no pueden
eliminarse.

. El circuito esta cortocircuitado o dafiado debido a la entrada de algun liquido en el
interior del dispositivo.

. Los reemplazos de la sonda y sus accesorios no son gratuitos.

. Si alguna etiqueta de cédigo de las piezas esta dafiada o falta, la garantia quedara
anulada.

. Ejemplo de etiqueta de cédigo.

Este tipo de dafio a la sonda causado por una fuerza mecanica no da derecho a un
reemplazo gratuito.
. Durante la medicién de la SpOz2, ésta se realiza con dificultad o es inexacta.

. El sello de mantenimiento del oximetro no esta abierto.

8.4.5 Solicitud de extension del periodo de garantia

El periodo de garantia, de acuerdo con el reglamento sobre aparatos electrénicos, es de
un afo para el dispositivo y tres meses para los accesorios. Antes de solicitar la extension
del periodo de garantia, considere si es razonable. Puesto que los productos electrénicos
se sustituyen rapidamente, si el periodo de garantia supera los tres afios, puede que
los accesorios del dispositivo ya no estén a la venta. En este caso, damos la opcién de
actualizar o sustituir el dispositivo con un precio minimo para el cliente.

8.4.6 Reembalaje

. Coloque los accesorios en la cubierta de plastico.

. Intente utilizar el paquete y el material de embalaje originales. El usuario sera
responsable por los dafos al producto durante el transporte debidos a un embalaje
incorrecto.

. Adjunte la tarjeta de garantia y una copia de la factura de compra.

. Describa el problema en detalle e incluya el oximetro en el paquete.

Almacenamiento y transporte
Almacenamiento: temperatura de almacenamiento -20 °C ~ 70 °C, humedad relativa < 93 %.

Transporte: transporte por avion, tren o barco tras el embalaje de acuerdo con los requisitos
del cliente.

Embalaje: embalamos el producto con plastico duro. Colocamos espuma entre la caja
interior y el cartén para aliviar las vibraciones.
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APENDICE A ESPECIFICACIONES

Nota:
. Las especificaciones pueden cambiar sin previo aviso.
. Los diagramas de circuitos, la lista de componentes, las ilustraciones de diagramas

y las instrucciones de calibracion detalladas se proporcionan exclusivamente al
personal profesional autorizado por nuestra empresa.

. El dispositivo se suministra calibrado de fabrica, no es necesario calibrarlo. Con el fin
de garantizar la precision de la sonda, cambiela una vez al afio. Aseglrese de que la
nueva sonda se ajuste a las especificaciones.

Visualizacién

Datos: SpO2, PR, barra de pulso, PI, forma de onda del pulso

Otros: informacién, como el estado de la conexién de la sonda e indicacién de carga baja de
las pilas

Alarma

Alarma: valor de la SpO2 y la frecuencia de pulso, sonda desconectada, carga baja de las
pilas

Modo de alarma: alarma sonora, alarma visual e informacion

Rango de los limites de alarma: SpO2 70% ~ 100%, PR 30bpm ~ 250bpm

Limites predeterminados: SpOz2 alta 100%, baja 90%; PR alta 100bpm, baja 60bpm

Sp02

Rango de medicién:70%~100%

Resolucion: 1%

Precision: 70% ~ 100%, + 2%; 0% ~ 69% sin definicion
Frecuencia de pulso

Rango de medicién: 30bpm ~ 250bpm

Resolucion: 1bpm

Precision: + 2bpm o 2% (el valor que sea mayor)
indice de perfusion

Rango de visualizacion: 0,1% ~ 20%

Precision: 0,1% ~ 1%, + 0,2 %; 1,1% ~ 20%, + 20 %

Especificaciones del LED de la sonda

Longitud de onda Potencia radiante
RED 660+3nm 3.2mW
IR 905+10nm 2.4mW

-115 -



OXIMETRO DE PULSO

Periodo de actualizacion de los datos del dispositivo

Consulte la figura de abajo. La media més baja del periodo de actualizacion de datos es de 8 s.

100 - R A
95 \
= . /
g o / —
% %0 JI spo2
7
& N
o
@

Time (seconds)

Entorno de funcionamiento

Temperatura de funcionamiento: 0 ‘C ~ 40 ‘C
Humedad relativa: < 80%, sin condensacion
Presion atmosférica: 86 kPa ~ 106 kPa
Entorno de transporte y almacenamiento
Temperatura: -20 C ~70 'C

Humedad relativa: < 93%, sin condensacion
Presion atmosférica: 50 kPa ~ 106 kPa
Requisitos de alimentacion

Pilas alcalinas
Alimentacion: tres pilas alcalinas AA
Duracion de las pilas: méximo 10 horas de funcionamiento continuo

Adaptador de CA (opcional)

Voltaje de entrada: 100 V - 240 V CA
Frecuencia de entrada: 50 Hz/60 Hz
Voltaje de salida: 5V CC +5 %
Corriente de salida: 2 A max.

Fusible SMD
32V3A0466003.NR(1206)

Almacenamiento y reproduccion de datos

Almacena y reproduce 72 horas de valores de SpO2 y PR, el intervalo de tiempo es de 4
segundos.

Tamaio del producto

Dimensiones: 143,3 (1) x 67,4 (an) x 36 (al) mm
Peso: < 140 + 10 g (excluyendo las pilas)
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Contenido de la caja:

300K2

. Tres pilas alcalinas AA

Manual de instrucciones

Cable USB

Sonda de dedo para adulto: M-50E

Sonda de dedo para nifio: M-50B (opcional)
Sonda de dedo: M-50C (opcional)
Adaptador (opcional)

Soporte cargador (opcional)

CEND oA LN S

Clasificacion del dispositivo

Clasificacion de acuerdo con la norma IEC 60601-1

Segun el tipo de proteccion contra descargas eléctricas:

Dispositivo de clase Il con fuente de alimentacion eléctrica interna.

Segun el grado de proteccién contra descargas eléctricas:

Dispositivo de tipo BF, la parte aplicada es la sonda de SpO2.

Segun el grado de proteccion contra la entrada de agua:
IPX1;

Segun el método de esterilizacion o desinfeccion:

No debe esterilizarse, usar Unicamente desinfectantes de superficie liquidos.

Segun el modo de funcionamiento:

Funcionamiento continuo.
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APENDICE B RESUMEN DEL ESTUDIO CLiNICO

Los siguientes datos se proporcionan para mostrar el rendimiento real observado en el

estudio de validacion clinica con voluntarios adultos sanos. A continuaciéon se muestra el

analisis del valor ARMS y el gréafico de datos de Bland-Altman para el MD300K2 y las sondas

admitidas por éste.

Detalles del estudio clinico del oximetro de pulso MD300K2 y la sonda M-50E012CS09:
Analisis del valor Axws

Elemento 90--100 80--<90 70--<80
N.° de puntos 78 74 66
Desvio -0.73 -0.59 0.45
ARMS 1.46 1.80 1.99
Gréfico de Bland-Altman
6 ® 1# subject
5 | | « 2# subject
: L] -
5 oK o © 4% subject
nl 4 B 5¢ subject
2 /)i*,ﬁ_ +r3* = s % 6% subject
o %,
1] 5 3 K oXZ 2’ 39 8# subject
3 0 S 49) X7 'vv . p] X 94 subject
N AS e | S RN Y N ® 10# subject
1
doc;. ) I Al "".Aor o R 5". A 11#subject
= 0 x® | 0.l cqge ) X ® 12# subject
= I
. —
: |
6 ——Mean difference
65 70 75 80 85 % 95 100 " Lower 95% imit
Sa02 == Upper 95% limit

Detalles del estudio clinico del oximetro de pulso MD300K2 y la sonda M-50B008CS09:
Analisis del valorAws

Elemento 90--100 80--<90 70--<80
N.° de puntos 78 74 66
Desvio -0.10 -0.31 -0.03
ARMS 1.19 1.40 1.82
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Detall

Grafico de Bland-Altman

Diff. Sp02-8a02
S hbhoONLOoaNwsEO O

1# subject
2# subject
3# subject
4# subject
5# subject
6# subject
8# subject
9# subject
10# subject
11# subject
12# subject

O D> @XM XHE > em

———Mean difference
L OWer 95% limit
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del di

del oximetro de pulso MD300K2 y la sonda M-50J033CS045:

Analisis del valor Arms

Elemento

90--100 80--<90

70--<80

N.° de puntos

78 74

66

Desvio

-0.51 0.41

1.56

ARMS

1.34 1.49

2.36

Grafico de Bland-Altman

Diff. Sp02-Sa02
S bbb S o anw s @

1# subject
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4# subject
5# subject
6# subject
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——Mean difference
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APENDICE C COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

MD300K2 cumple la norma IEC60601-1-2: 2014 de compatibilidad electromagnética (EMC).
El rendimiento esencial se define como la precisién de la SpOz2 y la precision de la frecuencia
del pulso o una indicacién de funcionamiento anormal. La precision puede verse afectada
como resultado de la exposicién a perturbaciones electromagnéticas fuera de los entornos
enumerados en el uso previsto. Si se experimentan fallos, aleje el dispositivo de la fuente de
perturbaciones electromagnéticas.

Tabla 1: Limites y cumplimiento de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento
Emisiones de RF Grupo 1, Clase B
CISPR 11

Nota: no son aplicables las emisiones arménicos (IEC 61000-3-2) y las emisiones de
oscilacion de voltaje (IEC 61000-3-3).

Tabla 2: Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad Cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD) Contacto +8 kV

IEC 61000-4-2 Aire +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

(;;r:r;]);'z r::rg?nt::cos de frecuencia de 30 Alm

IEC 61000-4-8 S0Hzy 60 Hz

RF radiada o

IEC 61000-4-3 80 MHz — 2.7 GHz |10 V/m 80% AM 1kHz
Eléctrico Transitorio Rapido/rafaga - -

IEC 61000-4-4 +2 kV para potencia lineas de suministro
Sobretension ' )

|EC 61000-4-5 +1 kV en Modo diferencial

RF Conducida 3V 0,15 MHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz

. I . 0 % UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
Bajadas de tension, interrupciones breves

. i ) 225°,270°y 315°
y variaciones de tension en las lineas de 0% UT: 1 ciclo v 70% UT: 25/30 ciclos:
Entrada de la fuente de Alimentacion o U7 1acloy 789% U, ciclos;

Monofasico: a 0°
IEC 61000-4-11
0 % UT; 250/300 ciclo
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Descarga de Software

Por favor, consulte los siguientes Sitios Web y después busque el Centro de Servicio para
Descargar el software para PC.

http://www.choicemmed.com

http://www.choicemmed.eu

http://www.choicemmed.in

http://www.choicemmedamerica.com
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1 INTRODUZIONE

1.1 Breve introduzione

Grazie per aver acquistato il pulsossimetro MD300K2. Le principali funzioni del dispositivo
includono misurazioni di SpO2, PR e PI (indice di perfusione), notifica di allarme visiva e
acustica, indicazione di sonda spenta o dito non presente, memorizzazione, trasmissione
e riesame dei dati e molto altro ancora. Leggere attentamente questo manuale prima di
utilizzare il dispositivo.

Note:

. Le illustrazioni utilizzate in questo manuale possono differire leggermente dal
dispositivo effettivo.

. Il dispositivo & progettato per I'uso palmare: non capovolgere durante l'uso.

1.2 Uso previsto

Il pulsossimetro MD300K2 & destinato al monitoraggio continuo e al controllo estemporaneo
in ambito ospedaliero e clinico del livello di SpO2 (saturazione di ossigeno), della
frequenzadell'impulso (PR) e dell'indice di perfusione (Pl) in pazienti adulti, adolescenti,
bambini e neonati.

1.3 Principio di misura

Il principio dell'ossimetro & il seguente: Viene utilizzata una formula matematica che fa uso
della legge di Lambert-Beer per valutare le caratteristiche dello spettro di assorbimento
dell'emoglobina riduttiva (RHb) e dell'ossiemoglobina (HbO2) nelle zone del rosso e del
vicino infrarosso. Principio di funzionamento dello strumento: viene adottata la tecnologia di
ispezione fotoelettrica dell'ossiemoglobina basata sulla scansione e registrazione d'impulso,
che prevede la concentrazione di due fasci di diversa lunghezza d'onda (luce nel rosso a
660nm e nel vicino infrarosso a 905nm) sulla punta di un dito del paziente tramite un sensore
di tipo a pinza. Sul display verra mostrato il segnale misurato ottenuto da un elemento
fotosensibile ed elaborato dai circuiti elettronici e dal microprocessore dell'ossimetro.

Schema del principio di funzionamento

1. Tubo di ricezione raggio rosso e infrarosso
2. Tubo di emissione raggio rosso e infrarosso

1.4 Informazioni sulla sicurezza

Avvertenze, avvisi, note

| richiami di avvertenza o di avviso e le note riportati in questo documento rappresentano
informazioni speciali rivolte agli utenti.

Avvertenza-Informazioni su aspetti che potrebbero causare lesioni al paziente o
all'operatore.

Attenzione - Richiami affinché I'utente presti particolare attenzione al funzionamento del
dispositivo, il cui guasto pud causare un comportamento anomalo dello strumento.
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Nota - Informazioni per I'utente in merito ad altri aspetto importanti fornite sotto forma di
suggerimenti, requisiti e integrazioni.
/\ Avvertenza!

1. Prima dell'uso, leggere attentamente il manuale. Questo dispositivo & destinato a personale
addestrato per |'assistenza sanitaria professionale. La nostra azienda non si assume alcuna
responsabili in merito all'uso improprio di questa apparecchiatura.

2. |l funzionamento di un pulsossimetro palmare puo essere condizionato dall'utilizzo di un'unita
elettro chirurgica (ESU).

3. Il malfunzionamento del sensore pu6 generare dati imprecisi causando eventualmente lesioni
o la morte del paziente: prestare molta attenzione allo stato del sensore e controllarlo spesso.

4. Non utilizzare il pulsossimetro palmare in ambiente MRI o CT.

5. Anche se il pulsossimetro dispone di opportuni allarmi, non € consigliato per il monitoraggio
continuo e prolungato.

6. Non utilizzare il pulsossimetro palmare in atmosfera esplosiva.

7. |l pulsossimetro palmare & inteso solo come strumento aggiuntivo di diagnosi del paziente.
Deve essere utilizzato in combinazione con altri metodi di valutazione dei sintomi e dei parametri
clinici.

8. Controllare ogni mezz'ora il punto di applicazione del sensore del pulsossimetro per verificare
il suo corretto posizionamento nonché lo stato della circolazione e della sensibilita cutanea del
paziente.

9. Quando iniziare la misura dei parametri fisici del paziente, seguire le indicazioni di un medico.
10. Non sterilizzare il dispositivo in autoclave; non sterilizzare con ossido di etilene o per
immersione in un liquido. Il dispositivo non & destinato alla sterilizzazione.

11. Seguire le normative locali e le istruzioni di smaltimento o riciclaggio del dispositivo e dei suoi
componenti, comprese le batterie.

12. Questa apparecchiatura & conforme alla norma IEC 60601-1-2:2014 per la compatibilita
elettromagnetica delle apparecchiature e/o dei sistemi elettrici medici. Tuttavia, a causa della
proliferazione delle apparecchiature di trasmissione a radiofrequenza e di altre sorgenti di disturbo
elettrico in ambito sanitario e in altri ambienti, &€ possibile che gli elevati livelli di interferenza dovuti
alla vicinanza di una sorgente o alla sua intensita possano compromettere le prestazioni di questo
dispositivo.

13. E consigliabile utilizzare 'apparecchiatura in base alle informazioni EMC fornite nei documenti
allegati.

14. Le apparecchiature RF portatili e mobili possono condizionare le apparecchiature
elettromedicali.

15. Questa apparecchiatura non deve essere utilizzata in prossimita o in sovrapposizione con
altre apparecchiature.

16. Questa apparecchiatura non € intesa per l'uso durante il trasporto del paziente al di fuori di
una struttura sanitaria.

17. Prima di collegare I'apparecchiatura ad altre periferiche, assicurarsi di avere una preparazione
adeguata per gestire il dispositivo. Ogni periferica deve essere certificata secondo il protocollo
della norma IEC 60601-1.

18. Quando si utilizza 'apparecchiatura, il rumore ambientale non & superiore a 45 dB.
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Solo Rx: “Attenzione: Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a medici qualificati”.

Attenzione:

1. Per ottenere una valutazione accurata del livello di SpOz2 il pulsossimetro deve essere
in grado di misurare correttamente I'impulso. Verificare che nulla ostacoli il rilevamento
dell'impulso prima di fare affidamento sulla misura rilevata del livello di SpOa2.

2. Cavi dati consumati possono portare alla generazione di dati imprecisi: se i dati vengono
utilizzati come riferimento per il trattamento di un paziente, prestare particolare attenzione
allo stato del cavo dati, che deve essere controllato frequentemente.

3. Non sovrapporre il cavo SpO2 ai cavi di apparecchiature per ES (elettro chirurgia).

4. Gli accessori monouso non devono mai essere riutilizzati.

5. Usare solo sensori SpO2 specificati dal costruttore. Altri sensori SpO2 possono comportare
prestazioni non corrette.

6. Prima della pulizia o della disinfezione scollegare sensore e monitor per evitare danni e
prevenire condizioni di pericolo per 'utente.

7. L'allarme deve essere impostato in base alla situazione di ogni singolo paziente.
Assicurarsi che il suono audio possa essere attivato quando si verifica un allarme.

Note:

1. Possono verificarsi disturbi ottici quando due o piu sensori si trovano in aree adiacenti.

Il problema pud essere evitato schermando ogni area di misura con materiale opaco. Il
disturbo ottico pud influire negativamente sulla precisione delle letture di SpOa2.

2. Ostruzioni o sporco sulla sorgente di luce rossa del sensore o sul rivelatore possono
causare condizioni di anomalia. Assicurarsi che non vi siano ostruzioni e che il sensore sia
pulito.

3. Per la manutenzione ordinaria delle apparecchiature, fare riferimento alle procedure di
assistenza riportate nella relativa sezione del manuale.

4. Tutte le funzioni del dispositivo accessibili all'operatore possono essere utilizzate in modo
sicuro.

5. Il materiale utilizzato per il dispositivo non prevede la presenza di lattice naturale.

La scarsa precisione delle misure puo essere dovuta a:

1. Livelli significativi di emoglobina disfunzionale (come la carbonilemoglobina o
metaemoglobina);

2. Coloranti endovascolari come indocianina verde o blu di metilene;

3. Luce ambientale eccessiva. Se necessario; schermare |'area del sensore;

4. Movimento eccessivo del paziente;

5. Interferenze elettro chirurgiche ad alta frequenza e defibrillatori;

6. Pulsazioni venose;

7. Posizionamento di un sensore su un arto con bracciale per pressione sanguigna, catetere
arterioso o linea intravascolare;

8. Ipotensione, vasocostrizione grave, anemia grave o ipotermia del paziente;

9. Arresto cardiaco o stato di shock del paziente;

10. Smalto o unghie finte;
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11. Bassa qualita dellimpulso (perfusione ridotta);
12. Emoglobina bassa.

1.5 Interferenze elettromagnetiche

Questo ossimetro & progettato e testato in conformita allo standard EMC ed & conforme allo
standard internazionale relativo alle interferenze elettromagnetiche nei dispositivi medici
elettronici - IEC 60601-1-2.

Tuttavia, a causa della proliferazione delle apparecchiature di trasmissione a radiofrequenza
e di altre sorgenti di disturbo elettrico in ambito sanitario e domestico (ad esempio cellulari,
radio bidirezionali, apparecchiature elettriche) & possibile che gli elevati livelli di interferenza
dovuti alla vicinanza di una sorgente o alla sua intensita possano compromettere le
prestazioni di questo dispositivo.

Questo apparato &€ conforme allo standard internazionale IEC 60601-1-2. | requisiti di questo
standard internazionale sono: CISPR11, GRUPPO1 e CLASSE B.

1.6 Spiegazione dei simboli

Simbolo Spiegazione Simbolo Spiegazione

Protetto contro I'acqua
IPX1 a

Parti applicate di tipo BF gocciolante

Attenzione Proteggere dalla pioggia

Dati di produzione Informazioni produttore

Numero di serie ID utente

Inibizione allarme audio Indicazione livello batteria

w g 2 >

BN Temperatura e umidita

A nsng | Telativa di stoccaggio

200 Seguire le istruzioni per l'uso

Saturazione di ossigeno

bpm Frequenza impulsi SpO2 dellemoglobina
g ] N Blocco/sblocco copertura
N Il cavo USB é collegato E @ batteria

Rappresentante autorizzato

C € Omologazione Unione
o123 nella Comunita Europea

europea
@ Non _scartare i d|§posmvo Apparecchiatura di classe Il
e altri componenti
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b5

Rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche

L 4]

Silenziamento beep

—-—
2 I‘ndlca'che il segnale non @ Importatore
: ¢ stabile
1.7 Caratteristiche del prodotto
. Schermo di visualizzazione TFT con retroilluminazione regolabile.
. Fino a 127 ID utente e memorizzazione di 72 ore.
. Allarmi visivi e acustici (tre livelli), allarme batteria scarica.
. Trasferimento dati su PC tramite cavo USB.
. Alimentazione con tre batterie alcaline AA o adattatore (opzionale).

1.8 Controindicazioni

Nessuna
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2 DESCRIZIONE GENERALE

Il pulsossimetro palmare adotta uno schermo di visualizzazione TFT da 2,4 pollici. E in grado
di visualizzare i livelli di SpO2, PR e P, la barra impulsi, la forma d'onda dell'impulso e altri
tipi di parametri, ad esempio I'ora, il codice ID, lo stato della batteria e cosi via.

2.1 Aspetto

Fig.2.1

Descrizione Fig.2-1:

1. Connettore per sonda: Utilizzato per collegare la sonda di SpO2 con il pulsossimetro.

2. Indicatore di allarme: Quando si verifica un allarme di SpO2 e/o PR, lampeggia in rosso.

3. Schermo di visualizzazione.

4. Pulsanti di navigazione (SU, GIU, SINISTRA, DESTRA): La funzione del pulsante sinistro
e di confermare gli elementi scelti. La pressione prolungata nella schermata di misura portera
alla schermata di modifica delle password; la funzione del pulsante destro € di tornare
all'interfaccia o al menu precedente. Nell'interfaccia di misura, premere il pulsante destro
per passare alternativamente dalla modalita di visualizzazione digitale e alla modalita di
visualizzazione a forma d'onda.

5. Pulsante menu: Premere brevemente per accedere al menu principale; premere a lungo
per silenziare I'allarme acustico. Sul dispositivo apparira l'icona dell'indicatore di allarme
barrata con una "X" e un conto alla rovescia. Premendo a lungo, il dispositivo ripristinera
I'allarme acustico.
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6. Pulsante di accensione: Tenere premuto il pulsante per 3 secondi per accendere
I'apparecchio e per circa 4 secondi per spegnerlo.

7. Connettore per adattatore.

8. Interfaccia USB: Utilizzato per collegare il cavo USB per la trasmissione dati.

9. Pulsante SU/GIU: Premere per un tempo prolungato per aumentare/diminuire la luminosita
della retroilluminazione.

NOTA: Nell'interfaccia di misura, premendo il pulsante del menu per un tempo prolungato
mettera in pausa l'allarme; premendo nuovamente, la pausa dell'allarme verra disattivata.

2.2 Alimentazione elettrica

Il dispositivo puo essere alimentato con 3 batterie alcaline AA.

Fig.2.2 Pannello posteriore
Installazione delle batterie:
1. Aprire la copertura del vano batterie: Far scivolare leggermente il blocco di fissaggio del
pannello posteriore nella posizione contrassegnata con E , quindi aprire il coperchio.
2 Installazione delle batterie: Installare 3 batterie alcaline AA o ricaricabili rispettando la
polarita indicata, come mostrato in Fig.2-2.
3. Chiudere il coperchio del vano batterie: Chiudere il coperchio del vano batterie e far
scorrere il blocco in posizione @ . Questo permette di bloccare coperchio del vano batterie.

Durata della batteria e sostituzione

Quando la tensione della batteria & bassa, l'indicatore di batteria diventa chiaro e il contorno
si colora di rosso. Questo significa che la batteria ha una capacita residua minima. E
necessario sostituire tempestivamente le batterie.
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A Avvertenze!

. Se liquido della batteria entra in contatto con gli occhi, lavare immediatamente con
abbondante acqua pulita.Consultare immediatamente un medico.

. Assicurarsi di inserire le batterie con la polarita corretta, come indicato all'interno del
vano.

Attenzione!

. Non utilizzare batterie non specificate per questa unita.

. Non smaltire le batterie nei rifiuti domestici.

. Rimuovere le batterie se 'unita non viene utilizzata per lunghi periodi.

. Non utilizzare batterie di tipo diverso insieme.

. Non utilizzare batterie nuove e usate insieme.

. Non utilizzare batterie danneggiate.

. Smaltire le batterie in conformita alle normative locali.

Alimentazione CA
Il dispositivo pud essere alimentato in corrente alternata collegando un adattatore CA.

Nota: Quando alimentato da un adattatore CA, verificare che il dispositivo sia collocato in una
posizione sicura e accessibile per poter essere facilmente spento.

/\ Avvertenza!

. Assicurarsi di utilizzare I'adattatore specificato per questo dispositivo.

. Spegnere e scollegare con cautela |'adattatore per evitare lesioni personali.

. Se il dispositivo si spegne improvvisamente, estrarre subito il dito quindi collegare

I'alimentazione o installare le batterie.
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3 IMPOSTAZIONE ORA E DATA

Impostare I'ora corretta secondo la seguente procedura:

1) Premere l'interruttore di alimentazione per 3 secondi per accendere I'ossimetro quindi
premere il pulsante menu per accedere al menu principale (fare riferimento alla Fig.3.1)

Measuring Measuring X 1208

Sp0; % PR bpm o0 SpO; % PR bpm

100 = | 100 100 100

090 98 £ | 060 70 090 98 £ | 060 70
Menu Date and Time

Data Management

Alarm Setting Date 20@**@
System Setting Time [06]:[00]

Date and Time

oK 12:00 Back P> | | oK 12:00 Cancel P>
Fig.3.1 Fig.3.2

2) Premere il pulsante di navigazione per selezionare la voce "Data e ora", quindi premere il

pulsante OK per entrare nella schermata di impostazione dell'ora (fare riferimento a Fig.3.2).

Premere il pulsante di navigazione regolare il valore e quindi premere il pulsante OK per
confermare il valore.

La data viene visualizzata in ordine di anno-mese-giorno e l'ora in ordine ora-minuto
(visualizzazione: 24 ore).
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4 ESECUZIONE DELLA MISURA

4.1 Installazione della sonda
1. Prima dell'uso, controllare I'assenza di danni meccanici dal pulsossimetro.

Fig.4.1

2. Inserire la sonda di SpO2 nella presa (vedere Fig.4.1). Se la sonda di SpO2 & scollegata
dall'unita, nella barra di stato in alto a sinistra della schermata viene visualizzato I'avviso
"Sonda spenta" [Probe Off].

Nota:

. Le sonde specificate per questo dispositivo sono conformi allo standard 1ISO80601-2-
61.

. Il connettore viene anche utilizzato per il caricamento dei dati sul software MedView

per la revisione. Per informazioni dettagliate, consultare il manuale istruzioni del
software MedView.
Dopo aver terminato I'impostazione dell'ora, inserire il dito nel sensore come mostrato nella
figura seguente.

Fig.4.2 Posizionamento del sensore

Selezionare il sensore adatto in termini di tipo e dimensione.
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4.2 Schermate delle misure di misura
Come mostrato nelle seguenti immagini esistono due modalita di visualizzazione.

4
- 1 M
1— Measuring 2 Y
2—1Lsp0, % PR bpm___ 0 | @ —SP0: %
3—t100 100 ———5 3—+100
nsn98 060 70 090 9 8 T
9—FfPi% 50 6 —-PR bpm bl
il 7 0
TAVAVAVAVA _
7— iD:001 12:00 shitt T 1200 shift B
T
3 8
Fig.4.3 Fig.4.4

Descrizione delle schermate di misura:
1. Misura: Il pulsossimetro € nello stato di misura.

Viene visualizzato "Dito non presente" [Finger off] quando non € inserito il dito o non viene
rilevato alcun segnale.

Viene visualizzato "Sonda spenta" quando il sensore/sonda non €& collegato al pulsossimetro.
2. Sp02 %: Area dello schermo SpO2.

Visualizza il livello di saturazione di ossigeno nell'emoglobina funzionale durante la
misurazione normale.

Il colore del valore SpOz2 diventa rosso quando il livello di SpO2 ¢ al di la dei limiti di allarme.
Vengono visualizzati due trattini se la sonda spenta o il dito non & inserito correttamente.
3. 100: Limite di allarme livello SpOz2 alto; 90: Limite di allarme livello SpO2 basso.
4. : Barra impulso
5. 100: Limite di allarme livello PR alto; 060: Limite di allarme livello PR basso.
6. PR: Area di visualizzazione PR
Mostra la frequenza degli impulsi in battiti al minuto durante la misura.
Il colore del valore PR diventa rosso quando il livello di PR & al di la dei limiti di allarme.
Vengono visualizzati tre trattini se la sonda spenta o il dito non & inserito correttamente.
7.1D: 001, numero ID del paziente corrente € 001.
8. 12:00: Ora corrente.

9. P1%: Area di visualizzazione dell'indicatore di indice di perfusione.
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A Avvertenza!

.

Utilizzare solo sonde SpOz2 fornite dal produttore. Altre sonde SpO2 possono portare a
prestazioni non corrette.

Non utilizzare una sonda SpO2 con componenti ottici esposti.
L'eccessivo movimento del paziente pud causare misurazioni imprecise.

L'errato uso o posizionamento della sonda (ad esempio, un'eccessiva pressione)
pud danneggiare i tessuti. Controllare il punto di posizionamento della sonda per
verificare l'integrita cutanea e la corretta adesione. Se necessario effettuare controlli
piu frequenti.

La perdita del segnale pud verificarsi in una delle seguenti situazioni:

a) La sonda é troppo stretta;

b) Presenza un'illuminazione eccessiva da fonti quali lampade chirurgiche, lampade bilirubina
o luce solare; Il sensore di impulso dovrebbe evitare sorgenti luminose, ad esempio lampade
radiali o lampade a infrarossi.

c) Sullo stesso arto dove & collegato un sensore di SpO2 & stato gonfiato un bracciale per la
misura della pressione sanguigna.

Dopo la misura, togliere il dito e premere e tenere premuto il pulsante di alimentazione
per spegnere il dispositivo.
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5 IMPOSTAZIONE

5.1 Impostazioni di sistema

Selezionare e accedere all'interfaccia "Impostazione sistema" [System Setting] dal menu
principale. Quindi premere i pulsanti di navigazione per selezionare un'altra voce da
impostare.

Measuring & 1208 Measuring X 1208
SpOz % PR bpm Spoz % PR bpm
100 = (100 100 100
090 98 060 70 090 98 060 70
System Setting System Setting
Alarm Volume ﬂ Charging Management
Alarm Pause 120s ID setup 01
Beep Tone 5 Factory Default
Backlight Setting 5
Language
Screen Sleep Mode
<« oK 12:00 Back P> <« ok 12:00 Back P>
Fig.5.1 Fig.5.2
Volume allarme: € possibile regolare il volume dell'allarme su 7 livelli: il livello predefinito e 3.

Pausa allarme: sono previste due modalita: 60s e 120s. La modalita predefinita & 120s. Il
dispositivo emette I'allarme su nuove condizioni di allarme.

Segnale acustico: il livello va da 0 a 7. Il livello predefinito € 3.

Impostazione della retroilluminazione: il livello di luminosita va da 1 a 7. Il livello predefinito
e3.

Lingua: Inglese, francese, tedesco, spagnolo, italiano, giapponese, russo e cinese.

Schermata modalita stand-by: 1 minuto, 10 minuti, 30 minuti, schermo sempre acceso. Il
valore predefinito & di 1 minuto

Gestione carica: Carica attivata, arresto carica.

Impostazione ID: (D premere il tasto OK, (2 premere il tasto di navigazione per modificare il
numero, (3) premere il tasto OK per confermare.

Impostazione di fabbrica: ripristino dei valori di fabbrica.

Nota:

1. Ogni volta che si accede a Volume allarme e a Pausa allarme, € necessario inserire la
password: fare riferimento a Impostazione allarme.

2. L'intervallo ID va da 1 a 127.
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5.2 Impostazione allarme

Selezionare l'interfaccia "Impostazione allarme" [Alarm Setting] dal menu principale.
Prima di impostare, inserire la password (1234) per impostare il parametro. E possibile
accedere direttamente al controllo del parametro, ma non per modificarlo.

Finger off
Sp02 % PR tpm

100 100

090 - 088 -

Enter the password

00 0 O
OK
« ok 09:31 Back P>
Fig.5.3

Come inserire le password?

1. Premere il pulsante di navigazione per modificare i numeri.

2. Premere il pulsante OK per memorizzare il numero.

3. Premere il pulsante di navigazione per passare ai numeri successivi.
4. Premere il pulsante OK per confermare la scelta.

5. Ripetere il passo uno.

Come modificare le password?

Nell'interfaccia di misura, premere il pulsante menu per 5s per cambiare le password.
La prima volta, inserire le vecchie password.

La seconda volta inserire le nuove password.

Quindi & possibile cambiare le password.

Note:

1. La password di sola lettura € 0000. Con questa password & possibile controllare solo il
parametro, ma non modificarlo.

2. La password di modifica € 1234. Inserendo questa password & possibile impostare i parametri.
3. E possibile cambiare le password. Se si dimentica la password, scegliere "Impostazione di
fabbrica" [Factory Default] in Impostazione di sistema. La password verra ripristinata al valore
di fabbrica (1234).

4. Ogni volta che si accede a Impostazione allarme nel menu principale e a Volume allarme e
Pausa allarme nell'impostazione di sistema, € necessario inserire la password.

Accedere all'interfaccia "Impostazione allarme".
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Measuring & 120
SpO, % PR bpm
100 100

w98 2w 70

Alarm Setting

SpO; PR
Alarm o) ON
High Limit 100 | 100
LowLimit | 90 | 60

ok 12:00 Cancel P

Fig.5.4
E possibile selezionare Allarme On o Off.

Il limite alto di SpO2 pud andare da 71 a 100; il limite basso di SpO2 pu6 andare da 70 a 99
Il limite alto di PR puo andare da 31 a 250; il limite basso di PR pud andare da 30 a 249

-137 -



0K2

PULSOSSIMETRO

6 GESTIONE DEI DATI

Selezionare l'interfaccia "Gestione dati" [Data management] dal menu principale.

Measuring

A 1208

SpO: %
100

w 98

PR bpm
100

w 10

Data Review
SpO:2 Trend
PR Trend

Data Management

Delete all data

<ok 12:00

Back P

Fig.6.1

6.1 Riesame dei dati

Selezionare ed accedere all'interfaccia "Riesame dati" [Data review] come mostrato in
Fig.6.2. Premendo il tasto SU/GIU, I'utente pud passare alla pagina precedente/successiva.

Il pulsossimetro puo registrare il parametro allarmante contrassegnato con il colore rosso.
Premere il pulsante MENU per tornare al menu principale.

Measuring A 1205
Time SpO; | PR | ID
2304 06:0020 | 98 | 70 | 1
23104 06:00:16 | 98 | 70 | 1
2304 06:00:12| 98 | 70 | 1
2304 06:0008| 98 | 70 | 1
2304 06:0004 | 90 | 60 | 1
23/04 06:0000| 90 | 60 | 1
2304 055956 | 90 | 60 | 1
23/04 05:59:52| 90 | 60 | 1
2304 055948 | 90 | 60 | 1
2304 055944 | 90 | 60 | 1

Page 01/80 Back P

Fig. 6.2
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6.2 Trend SpO2

Selezionare ed accedere all'interfaccia “Trend SpO2” come mostrato in Fig.6.3. Premendo
il tasto SINISTRA/DESTRA per passare alla pagina precedente/successiva. Premendo il
pulsante SU, il pulsossimetro torna all'interfaccia precedente. Premendo il pulsante MENU il
pulsossimetro torna al menu principale.

Measuring
Sp0: % 04/30 15:10:51

200 400 600 800  10007e

Page 12:00 Back

Fig.6.3
In corrispondenza del trend vengono visualizzati la data e I'ora della prima voce, con mese/
giorno; ora: minuti: secondi.
6.3 Trend PR
Selezionare ed accedere all'interfaccia “Trend PR” [PR Trend] come mostrato in Fig.6.4.
Premendo il tasto SINISTRA/DESTRA per passare alla pagina precedente/successiva.

Premendo il pulsante SU, il pulsossimetro torna all'interfaccia precedente. Premendo il
pulsante MENU il pulsossimetro torna al menu principale.

Measuring
PR bpm 04/30 15:10:51
250
200
150
100
50
0 T T T T T
200 400 600 800 10007
Page 12:00 Back P>

Fig.6.4
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6.4 Cancellazione dei dati

Selezionare ed accedere all'interfaccia “Elimina tutti i dati” [Delete all data] come mostrato
in Fig.6.5. E possibile selezionare "Si" o "No" premendo il pulsante su o giti e premendo il
pulsante OK per confermare la selezione.

Nota:

1. Prestare attenzione alla cancellazione dei dati; non & possibile recuperarli una volta
eliminati.

2. | dati non possono essere eliminati durante la misurazione.

Measuring A 120
SpO, % PR bpm

100 100
w98 Bl 70

Delete all data

YES [NO |

<ok 12:00 Back P>

Fig.6.5
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7 ALLARME

PRIORITA ALLARME:
E possibile scegliere due livelli di priorita.

Alta priorita: allarme di livello piu alto che indica che il paziente € in una situazione molto
pericolosa.

Bassa priorita: indica un allarme tecnico causato dal dispositivo stesso.

Gli allarmi dell'ossimetro includono situazioni tecniche e fisiologiche. Tutte e due le priorita
sono integrate e non possono essere modificate dall'utente.

Assegnazione della priorita:

Alta Bassa

Parametro SpO2/PR /

Valore Rosso /

Spia allarma Lampeggiante /

Frequenza di lampeggio | 1.5Hz /

Suono udibile Di- Di — Di ----- Di - Di Di

Ciclo allarme 3s 20s

Info allarme SpO2 troppo alto{basso, PR_ troppo altof Sonda off/Dito off
basso, alimentazione batteria bassa

Note:

1. L'allarme apparira se il valore di misura € fuori intervallo.

2. Il suono dell'allarme si attiva finché I'allarme scompare o si spegne.

3. Dopo aver silenziato I'allarme, l'indicatore corrispondente lo indichera.

4. Allarme di alimentazione bassa: la spia corrispondente lampeggia con una cornice rossa.

AAvvertenze!

* Quando si verifica I'allarme, verificare immediatamente le condizioni dei pazienti.
« Controllare il parametro responsabile dell'allarme o quale allarme € in corso.

« Controllare la condizione del paziente.

« Cercare la sorgente di allarme.

« Se necessario, disattivare l'allarme.

« Controllare I'allarme quando non viene visualizzato alcun avviso.

Ritardo allarme
Ritardo allarme e generazione del segnale di allarme: meno di 1s.
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Nota:

1. La frequenza cardiaca corrisponde a quella effettiva dell'utente, sulla quale € basata.

2. Utilizzare l'impostazione di allarme in diverse aree indichera il potenziale pericoloso.

3. L'impostazione dell'allarme pud essere mantenuta in caso di interruzioni dell'alimentazione
inferiori a 30 secondi.

4. Impostare il valore di parametro piu alto con il simulatore per verificare I'efficienza del
sistema di allarme.

5. Non impostare il valore del parametro fuori intervallo o il sistema di allarme non funzionera.
6. Il dispositivo pud memorizzare I'impostazione dell'allarme in caso di interruzione
dell'alimentazione.
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8 MANUTENZIONE E RIPARAZIONE

Avvertenze!

. Il circuito all'interno dell'ossimetro non richiede calibrazione e manutenzione periodica,
ad eccezione della sostituzione delle batterie.

. Non aprire il coperchio dell'ossimetro o riparare i circuiti elettronici. L'apertura provoca
il danneggiamento del dispositivo e invalida la garanzia.

8.1 Manutenzione

Per pulire o disinfettare I'apparecchiatura utilizzare solo sostanze di nostra approvazione e
metodi indicati in questo capitolo. La garanzia non copre i danni causati da sostanze o metodi
non approvati.

Non ci assumiamo alcuna responsabilita in merito all'efficacia dei prodotti chimici o dei metodi
indicati come ai fini del controllo delle infezioni. Per il metodo di controllo delle infezioni,
consultare l'infettivologo o I'epidemiologo responsabile dell'ospedale. Mantenere |'attrezzatura
e gli accessori liberi da polvere e sporco.

Per evitare danni all'apparecchiatura, attenersi alle seguenti regole:

. Diluire sempre secondo le istruzioni del produttore o utilizzare la concentrazione
minima possibile.

. Non immergere alcuna parte dell'apparecchiatura in liquidi.

. Non versare liquidi sull'apparecchiatura o sugli accessori.

. Evitare l'ingresso di liquidi nell'alloggiamento.

. Non utilizzare mai detergenti abrasivi (come lana di acciaio o lucidatori per argento) o

erosivi (come acetone o detergenti a base di acetone).

Attenzione: In caso di versamento di liquidi sull'apparecchiatura o sugli accessori, contattate
il produttore o il personale di assistenza.

Nota: Per pulire o disinfettare gli accessori riutilizzabili, fare riferimento alle istruzioni fornite
con gli accessori.

8.2 Controlli di sicurezza

Prima di ogni uso, dopo un periodo di utilizzo da 6 a 12 mesi, oppure ogni volta che il
pulsossimetro viene riparato o aggiornato, deve essere effettuata un'ispezione approfondita
da parte di personale qualificato per garantire I'affidabilita. Seguire queste linee guida durante
l'ispezione dell'apparecchiatura:

. Assicurarsi che I'ambiente e I'alimentazione elettrica soddisfino i requisiti.

. Ispezionare I'assenza di danni meccanici dall'apparecchiatura e dai relativi accessori.
. Assicurarsi che siano utilizzati solo gli accessori specificati.

. Controllare se il sistema di allarme funzioni correttamente.

. Assicurarsi che le batterie soddisfino i requisiti.

. Assicurarsi che il pulsossimetro sia in buone condizioni operative.
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In caso di danni o anomalie, non utilizzare il pulsossimetro. Contattare immediatamente gli
ingegneri biomedici o il personale di assistenza.

Pulizia

Utilizzare alcool medico per pulire il silicone a contatto con il dito all'interno della sonda
di SpO2. Ricorrere a un panno morbido ammorbidito con alcool isopropilico 70%. Inoltre,
detergere con alcool il dito utilizzato per il test prima e dopo ogni misura. Per pulire
I'apparecchiatura, attenersi alle seguenti regole:

1. Spegnere il pulsossimetro e togliere le batterie dalla loro sede.

2. Pulire lo schermo con un panno morbido inumidito con un detergente per vetri.

3. Pulire la superficie esterna dell'apparecchiatura usando un panno morbido inumidito con
detergente.

4. Rimuovere la soluzione detergente con un panno asciutto dopo la pulizia.

5. Asciugare le apparecchiature in un luogo fresco e ventilato.

Disinfezione

Le parti applicate al corpo del paziente devono essere disinfettate dopo ogni uso. |
disinfettanti raccomandati includono: etanolo 70%, isopropanolo 70%, soluzioni liquide tipo
glutaraldeide 2%.

La disinfezione pud causare danni all'apparecchiatura pertanto non & raccomandata per
questo pulsossimetro, salvo diversa indicazione del protocollo di assistenza dell'ospedale.
Pulire il pulsossimetro prima di disinfettarlo.

Attenzione: Non usare mai EtO o formaldeide per la disinfezione.

8.3 Risoluzione dei problemi

Malfunzionamento Motivo Soluzione

1. Il dito potrebbe non essere inserito
abbastanza in profondita. 1. Riprovare a inserire il dito.
2. |l dito sta tremando o il corpo del | 2. Cercate di non muovere.

SpO2 o PR sono
visualizzati in modo

instabile ) L .
paziente & in movimento.
1. Illivello delle batterie potrebbe
essere inadeguato. 1. Sostituire le batterie
L'ossimetro non si 2. Le batterie potrebbero essere 2. Reinstallare le batterie
accende state installate in modo non corretto. | 3. Contattare il centro di
3. L'ossimetro potrebbe essere assistenza locale.
danneggiato.

1. Il prodotto si spegne

Le spie di indicazione N .
automaticamente quando non viene |1. Normale

st spengono rilevato alcun segnale per 8 secondi |2. Sostituire le batterie
|mpr0W|samente
2. Potenza bassa
Contattare il centro di assistenza
Altro

locale.
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8.4 Garanzia e riparazione

8.4.1 Metodo di manutenzione

Orari: dalle 9: 00 alle 17.30 dal lunedi al venerdi ad esclusione dei giorni festivi.
Tempo di riparazione: dalle 9: 00 alle 17.30 dal lunedi al venerdi ad esclusione dei giorni
festivi.

8.4.2 Esenzioni e limitazioni

a) La nostra societa non & responsabile di danni causati da forza maggiore. Ad esempio:

fuoco, fulmini, inondazioni, cicloni, grandine, terremoti, crolli, tumulti, cadute di aerei e

incidenti stradali, danni deliberati, mancanza di carburante o acqua, mancanze di forza lavoro

e capitali, scioperi e fermi produttivi ecc.

b) Fuori garanzia

« costi e oneri di assicurazione per smontare, riparare, reimballare e spedire I'ossimetro o
parte di esso.

« danni o perdite subiti a seguito di ispezioni o riparazioni da parte di un ente non certificato.

« danni e guasti causati dall'utente o dal suo rappresentante che non utilizza il dispositivo in
base al manuale d'utente

c) | danni o le perdite sostenuti dovuti alla connessione ad apparecchiature periferiche (come

stampanti, computer, ecc.) non forniti dalla nostra societa non sono coperti da garanzia.

d) Limitazione di responsabilita

Durante il periodo di garanzia, se |'utente modifica senza autorizzazione parti fornite da altri

produttori, la nostra societa ha il diritto di annullare il contratto.

8.4.3 Garanzie per l'utente

a) Leggere attentamente il manuale d'utente prima dell'uso

b) Operare ed effettuare la manutenzione quotidiana come indicato dal manuale e dalla
garanzia

c) L'alimentazione e I'ambiente devono rispettare le specifiche tecniche.

8.4.4 Eventi non coperti da garanzia

Dispositivo difforme dalle condizioni originali.

Involucro del dispositivo violato o rotto.

Evidenza di danni dovuti all'acqua.

Accessori modificati o con segni di abuso.

Danni evidenti alla sonda.

Mancato utilizzo dell'imballaggio originale durante il trasporto.

Interventi non autorizzati eseguiti sull'ossimetro.

Danni causati della mancata conformita alle specifiche riportate nel manuale.

Ambiente di lavoro non idoneo.

Presenza di graffi o segni estranei non eliminabili sulla superficie esterna dello strumento.
Circuiti in corto o danneggiati a causa della presenza di fluidi o di altri materiali nello
strumento o nei relativi accessori.

Tutte le sonde e i relativi accessori non sono sostituibili gratuitamente.
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« La presenza di danni o I'assenza delle etichette su qualsiasi parte invalida la garanzia.
« Ad esempio, I'etichetta di codifica.

Le sonde danneggiate a causa di eccessiva forza meccanica non vengono sostituite
gratuitamente.

. Durante la misurazione del livello di SpO2, il dispositivo emette letture problematiche o
inesatte.
. Le guarnizioni di manutenzione dell'ossimetro non sono aperte.

8.4.5 Richieste speciale dell'utente per il periodo di garanzia

Il periodo di garanzia viene concordato in base alla normativa elettronica pertinente del
paese, che di solito & di un anno. Per gli accessori il periodo di garanzia & di tre mesi. Se il
cliente richiede di prolungare il periodo di garanzia, occorre considerare la ragionevolezza
della richiesta stessa. Poiché i prodotti elettronici vengono aggiornati rapidamente, in caso di
periodi di garanzia superiori ai tre anni gli accessori acquistati potrebbero essere esauriti. In
questo caso poiché effettueremo un aggiornamento o una sostituzione completa del vecchio
prodotto, sara richiesto il pagamento di un costo minimo del dispositivo rinnovato.

8.4.6 Reimballaggio

. Prendere tutti gli accessori e riporli nell'involucro in plastica

. Cercare di utilizzare la scatola e il materiale di imballaggio originali. L'utente sara
responsabile dei danni di trasporto causati da un imballaggio inadeguato.

. Fornire copia della garanzia e della fattura a riprova del periodo di garanzia.

. Si prega di descrivere dettagliatamente la causa del guasto e di riconsegnare

I'ossimetro completo.
Immagazzinaggio e trasporto
Immagazzinaggio: Temperatura di immagazzinaggio: -20 °C ~ 70 °C, umidita relativa <93%

Trasporto: spedizione per via aerea, treno o imbarcazione dopo l'imballaggio in funzione di
quanto richiesto.

Imballaggio: Il prodotto & imballato in un involucro di materiale resistente. Tra la scatola
interna e il cartone esterno viene inserita della schiuma per ridurre lo scuotimento.
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APPENDICE A SPECIFICHE

Note:

Le specifiche possono cambiare senza preavviso.

Gli schemi elettrici, I'elenco dei componenti, l'illustrazione dei diagrammi e le regole
dettagliate di calibrazione sono destinate esclusivamente al personale professionale
autorizzato dalla nostra azienda.

L'apparecchiatura € gia calibrata: gli utenti non devono effettuare alcuna calibrazione.
Per garantire la precisione della sonda, sostituirla una volta all'anno. Assicurarsi che
utilizzare il tipo di sonda specificare.

Display

Dati: SpO2, PR, barra di impulso, Pl, forma d'onda di impulso
Altri: Informazioni quali lo stato della connessione della sonda e l'indicazione di alimentazione

bassa.

Allarme

Allarme: SpOz e valore della frequenza dell'impulso, sonda spenta, batteria esaurita
Modalita allarme: allarme acustico, allarme visivo e informazioni

Limiti di allarme: SpO2 70%~100%, PR 30bpm~250bpm

Limiti predefiniti: SpO2 alto 100%, basso 90%; PR alto 100bpm; basso 60bpm

Sp02

Intervallo di misurazione: 70%~100%
Risoluzione: 1%
Precisione: 70%~100%, +2%; 0%~69% nessuna definizione

Frequenza dell'impulso

Intervallo di misurazione: 30bpm~250bpm
Risoluzione: 1bpm
Precisione: +2bpm o 2% (viene utilizzato il valore maggiore)

Indice di perfusione

Gamma di visualizzazione: 0,1% ~ 20%
Precisione: 0,1%~1,0%, +0,2%; 1,1%~20%, +20%

Specifiche del LED della sonda

Lunghezza d'onda Potenza radiante
RED 660+3nm 3.2mwW
IR 905+10nm 24mW
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Periodo di aggiornamento dei dati dell'apparecchiatura

Come mostrato nella figura seguente. Il periodo di aggiornamento piti lento &€ mediamente di 8s.

100 - R A
95 \
= . /
g o / —
% %0 JI spo2
7
& N
o
@

Time (seconds)

Ambiente operativo

Temperatura di esercizio: 0°C ~40 ‘C
Umidita relativa: <80%, nessuna condensa
Pressione atmosferica: 86 kPa ~ 106 kPa
Ambiente di trasporto e immagazzinaggio
Temperatura: -20 C ~70 'C

Umidita relativa: <93%, nessuna condensa
Pressione atmosferica: 50 kPa ~ 106 kPa
Specifiche di alimentazione

Batterie alcaline
Alimentazione: Tre batterie alcaline AA
Periodo di lavoro: massimo di 10 ore

Adattatore CA (opzionale)

Tensione di ingresso: 100V-240V CA
Frequenza di ingresso: 50Hz/60Hz
Tensione di uscita: 5V+5% CC
Corrente di uscita: 2A MAX

Fusibile chip SMD

32V3A0466003.NR(1206)

Memorizzazione e riproduzione dei dati

Memorizza e riproduce 72 ore di dati SpO2 e PR: intervallo di 4 secondi.

Dimensioni del prodotto

Dimensioni: 143,3mm (L) X67,4mm (P) X36mm (H)
Peso: £140 + 10g (escluse le batterie)
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Contenuto della confezione:

MD300K2

Tre batterie alcaline AA

Manuale di istruzioni

Un cavo USB

Una sonda per adulti: M-50E

Una sonda pediatrica: M-50B (opzionale)
Una sonda: M-50C (opzionale)

. Adattatore (opzionale)

Supporto per caricabatterie (opzionale)

©ONDOA LN

Classificazione delle apparecchiature

Classificazione secondo IEC-60601-1

Secondo la tipologia di protezione contro le scariche elettriche:

Apparecchiature di alimentazione elettrica interna e apparecchiature di classe Il;

Secondo il grado di protezione contro le scariche elettriche:
Apparecchiatura di BF, la parte applicata € la sonda SpO2;

Secondo il grado di protezione contro I'ingresso di acqua:
IPX1;

Secondo i metodi di sterilizzazione o di disinfezione:

Non sterilizzazione, uso solo di disinfettanti superficiali liquidi;

Secondo la modalita di funzionamento:

Funzionamento continuo.
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APPENDICE B SINTESI DELLO STUDIO CLINICO

| seguenti dettagli sono forniti per descrivere le prestazioni reali osservate nello studio di
validazione clinica su volontari sani adulti. La dichiarazione di analisi dei valori ARMS e il
grafico dei dati Bland Altman per 'MD300K2 e le sonde di supporto sono illustrati di seguito:
Dettagli studio clinico del pulsossimetro MD300K2 e della relativa sonda ossimetrica
M-50E012CS09:
Dichiarazione di analisi dei valori Aws

Voce 90--100 80--<90 70--<80
#pt 78 74 66
Bias -0.73 -0.59 0.45
ARMS 1.46 1.80 1.99
Grafico curva Bland-Altman
6 ® 1# subject
5 | | « 2# subject
4 [ 1 A 34 subject
3 o X Té\ ® 4# subject
N '+I7X, [ . B 5# subject
2 % K
XK r . D x 6# subject
o g KK tle, e
o D ‘3 VA N '\ 29 8# subject
$ 0 —~ .M SR % "Q“ - a X 94 subject
8 A - “ : el | s | 70 g ® 10# subject
- 2 x X = 4 -.A .E » ety xo“ ‘;. A 11# subject
=, ® x « ®. o 0y 0 ® 12 subject
0 - = %
4 - !{
5 |
-6 ———Mean difference
65 70 75 80 85 % 9% 100 " Lower 95% imit
Sa02 == Upper 95% limit

Dettagli studio clinico del pulsossimetro MD300K2 e della relativa sonda ossimetrica
M-50B008CS09:
Dichiarazione di analisi dei valori Ars

Voce 90--100 80--<90 70--<80
#pt 78 74 66

Bias 0.10 -0.31 -0.03
ARMS 1.19 1.40 1.82
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Grafico curva Bland-Altman

Diff. Sp02-8a02
S bbb o anwsao

1# subject
2# subject
3# subject
4# subject
5# subject
6# subject
8# subject
9# subject
10# subject
11# subject
12# subject

O > @XM XHE > em

«==—=Mean difference
L OWer 95% limit
= Upper 95% limit

Dettagli studio clinico del pul imetro MD300K2 e della relativa sonda c trica
M-50J033CS045:
Dichiarazione di analisi dei valori Aws
Voce 90--100 80--<90 70--<80
#pt 78 74 66
Bias -0.51 0.41 1.56
ARMS 1.34 1.49 2.36
Grafico curva Bland-Altman
6 w 1% subject
5 + 2# subject
4 A 3# subject
®  4# subject
3 B 5# subject
2 X B# subject
§ 1 W 8# subject
7] 0 X 9f subject
84 ® 10# subject
% 2 A 114 subject
e ® 12#subject
53
4
5
6 ——Mean difference

= Lower 95% limit
= Upper 95% limit
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APPENDICE C COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

MD300K2 & conforme allo standard IEC60601-1-2: 2014 sulla compatibilita elettromagnetica
(EMC).

Le prestazioni essenziali sono definite come precisione della SpO2 e precisione della frequenza
delle pulsazioni oppure come un'indicazione di funzionamento anomalo. La precisione di tali
elementi pud essere influenzata in conseguenza dell'esposizione a disturbi elettromagnetici
che non rientrino nelle condizioni ambientali elencate nel paragrafo “Destinazione d'uso”.
Se dovessero verificarsi dei problemi, allontanare il dispositivo dalle fonti di disturbi
elettromagnetici.

Tabella 1: Limiti emissioni elettromagnetiche e conformita

Prova di emissione Conformita
Emissioni RF Gruppo 1, Classe B
CISPR 11

Nota: le emissioni armoniche (IEC 61000-3-2), e le fluttuazioni di tensione/emissioni flicker
(IEC 61000-3-3) non sono applicabili.

Tabella 2: Immunita elettromagnetica

Test di immunita Conformita

Scarica elettrostatica (ESD) +8 kV a contatto

IEC 61000-4-2 +2 kV, +4 kV, +#8 kV, £15 kV in aria

Campi magnetici a frequenza di rete 30 A/m

IEC 61000-4-8 50Hz e 60 Hz

RF irradiata o

IEC 61000-4-3 80 MHz — 2.7 GHz |10 V/m 80% AM 1kHz

Transitori elettrici veloci/scoppi . .

|EC 61000-4-4 +2 kV per linee elettriche

Sovraccarico S .

|EC 61000-4-5 +1 kV modalita differenziale

RF condotte 3V 0,15 MHz — 80 MHz

IEC 61000-4-6 6V in bande ISM tra 0,15 Mhz e 80 MHz

Cadute di tensione, brevi interruzioni e 0% UT, 0,5 cicli a 0°, 457, 90°, 1357, 180°, 225",
270° e 315°

variazioni di tensione sulle linee di input
) P 0 % UT; un ciclo e 70 % UT; 25/30 cicli; Fase
della corrente elettrica

A singola: a 0°
IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 cicli
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Download del Software

Si prega di visitare i seguenti siti web e cercare il centro servizi per scaricare il software per il
PC.

http://www.choicemmed.com

http://www.choicemmed.eu

http://www.choicemmed.in

http://www.choicemmedamerica.com
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0K2 NYNbCOKCUMETPA

1 BBEOAEHME

1.1 KpaTtkoe BBegeHue

Bnarogapum Bac 3a nokynky nynbcokcumerpa MD300K2. OcHoBHble hyHKUMM yCTPOWCTBA
BKrtoyatoT usmepenns SpO2, PR u Pl (uHoekc nepdyaunn), BU3yarnbHbIi 1 3ByKOBOW CUrHan
OMoBeLLEeHNs, OTKIIIOYEHNe 30HAa W WHAMKALUMIO nanbua, XxpaHeHue AaHHbIX, nepepady
1 npocMoTp U T. A. Mepen ncnonb3oBaHMeM yCTPOWCTBA BHUMATENbHO NpouynTanTe 310
PYKOBOACTBO.

MpumeyaHusn:

* WnniocTpauun, npumeHsieMble B pyKOBOACTBE, MOTYT HEMHOIO OTNMNYaTLCS OT
haKTU4eCKoro yCTponcTBaa.

¢ YCTpPOWCTBO CNPOEKTUPOBAHO NOJ PYYHYI KOHCTPYKLWIO, MO3TOMY NpuU ero
vcnonb3oBaHuy 06si3aTensHO yGGIJI/ITer, YTO OHO He NnepeBepHYTO.

1.2 Npepnonaraemoe ucnonb3oBaHne

Mynbcokcumetp MD300K2 npenHasHayeH Ans HenpepbiBHOTO MOHWUTOPUHra, TOYEYHOMN
NpoBEpPKN HacblWeHHOCTU knucnopopom (Sp0O2), yacToTel nyneca (PR) n Pl (uHaekca
nepdyaun) y B3pocnbix, NOAPOCTKOB, ieTel U MafeHLeB B 6onbHULAX 1 KIMHMKaX.

1.3 MpuHUKUN n3mMepeHusie

MpuHUMN okcuremomeTpa TakoB: MaTtemaTuyeckas popmyna yctaHaBnvMBaeTcs C
ucnonb3oBaHneM 3akoHom Jlambepta-beepa cornacHo crnekTpanbHbiM abcopOLUOHHBIM
XapakTepucTmkam pegyktuBHoro remorno6uHa (RHb) u okcuremornobuna (HbO2) B kpacHomn
n 6nxHen nHppakpacHoit obnactax. MpuHuun aencteua npubopa: oToanekTpuyeckas
TEXHOMOrNsi KOHTPONs okcuremornobuHa NPUHUMAaEeTCs B COOTBETCTBUM C TeXHOMoruemn
MMNYNbCHOTO CKaHMPOBaHWUS W 3annCW MOLLHOCTM, Tak YTO [ABa fyya C pasnunyHoi
ONUHOW BONMHbI cBeTa (660 HM kpacHoro n 905 HM OKOMO MHMPaKpacHOro cBeta) MOXHO
chokycrpoBaTh Ha KOHUMKE HOMTS YeroBeka Yepes 3axV1MHON AaTyuk nanbla. ViamepeHHbIi
CUrHam, nosy4YeHHbll CBETOYYBCTBUTENbHBIM dIeMeHTOM, ByAeT nokasaH Ha aucnnee
OKcuMeTpa Yepes 06paboTKy B ANEKTPOHHBIX CXeMaXx 1 MUKPOMPOLIECCope.

Cxema npuHuuna pa6oTsbl

1. KpacHas v nHdpakpacHas npmemHas Tpy6ka
2. KpacHas 1 uHippakpacHas usnyvartenbHas Tpybka

1.4 Uudopmanmsi no TexHUKe 6esonacHoCcTn

KOHLleI'ILI.VIﬂ npeagynpexaneHnsa, OCTOPOXHOCTU U NpUuMevyaHua

ﬂpenynpe}meHme, OCTOPOXHOCTb U NMpuMevyaHne B 3TOM AOKYMeHTe npencTtaBnsatT coboit
ocobyto MHopMaLwio B Nonb3y nosib3oBaTtenei.

Mpeaynpexaenue - MHdopmaums o TOM, YTO MOXET HaHecTu 6onb NauWeHTy unu
oneparopy.

OCTOpO)KHOCTb - HaI'IOMI/IHaeT, YTO nosnb3oBaTernb yaenseTt npuctarnbHoe BHUMaHne paGOTe
YCTPOWCTBA, OTKa3 KOTOPOro MOXET Bbl3BaTk HEHOPMarbHY0 (OYHKLMIO MHCTPYMeHTa.
MpumeyaHue - CoobLuaeT nonb3oBaTento Apyryto BaxHyo MHGOPMAaLMIO MO NPeaNoXEHIO,
TpeboBaHWIo 1 JOMNOMHEHWIO.
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WHCTPYKLMSI MO 3KCMNYATALIMA

A Mpepynpexaexus!

1. Mepen vcnonb3oBaHWeM BHUMATENbHO MpounTaiiTe pykoBOACTBO. [laHHOE yCTPOWNCTBO
npegHasHayeHo ANs UCMOMb30BaHWSA NUUamMu, NpowWweaLwWwnMn NpodeccroHanbHyo
MeMLIMHCKYIO MOAroToBKY. Halua KoMnaHus He NpUMET HUKaKVX rapaHTUii 3a HenpaBuibHOe
ncnonb3oBaHue 3Toro 060pyaoBaHUS.

2. OkcnnyaTauus NopTaTUBHOIO MynNbCOKCMMETPa MOXEeT 3aBUCETb OT WCMOMb30BaHUS
anekTpoxupyprudeckoro Gnoka (ESU).

3. HeucnpaBHOCTb AaTuvka MOXET MPUBECTN K HETOYHBIM A@HHBLIM, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTN
K TpaBMam Unu CMepTV naumeHTa, No3ToMy yAensinTe npuctanbHOe BHUMaHWe JaTyvKy 1
4acTo ero nposepsiite.

4. He vicnonbayiiTe nopTaTuBHbIi NynbcokcumeTp B cpeae MRI vnu CT.

5. XoTsi NynbCOKCUMETP WMeeT CUrHanbl TPEBOTU, OH He npeanaraeTcs AN ANUTENbHOro
HernpepbIBHOrO MOHUTOPUHTa.

6. He vcnonbayiiTe nopTaTvBHbIVA NYNbCOKCMMETP BO B3pbIBOOMACHO aTMocdepe.

7. Py4Hoi nynbCcoKCUMETp nMpefaHasHavyeH TONMbKO B Ka4yecTBEe [OMOMHEHUs K OLleHKe
nauveHTa. Ero cneayert ncnonb3oBaTbh B COYETaHWW C APYrMMWU MeTOAaMWU OLEHKN
KIMUHWUYECKNX MPU3HAKOB 1 CUMMTOMOB.

8. MpoBepsiiTe MECTO UCMONb30BaHWS AaTyMKa MyNbCOKCMMETPA Kaxable nonyaca, Ytobbl
onpeaenuTb NosoXeHNe AaTumKa, UMPKYALUMIO Y YyBCTBUTENBHOCTD KOXW NaLMeHTa.

9. Korga Bbl Ha4MHaeTe OLeHVBaTh CBS3aHHble (hYHKLIMM OpraHu3ma, NPOKOHCYNBTUPYIATECH C
BpPayoM.

10. Korga Bbl noakniovaete ato obopyaoBaHue K ApyrM nepudepuitHbiM ycTpoiicTBam,
ybeanTech, YTO Bbl JOCTATOMHO NMOAFOTOBMIEHHbI onepaTop Ans paboTbl C 3TUM YCTPOVCTBOM.
TioBble nepucbepuiiHble YCTPOICTBA AOMMKHBI BbITh B cBeTe npoTtokona IEC 60601-1. Mo6oe
YCTPOWCTBO BBOAA / BbIBOAA AOIMKHO criefoBaTth npotokony |[EC 60601-1.

11. He cTepunuayiiTe yCTPOICTBO, UCMOMb3ysi aBTOKMABMPOBaHWE, CTEPUIN3ALIMIO 3TUMEHOKCHAA
VIV NOTPYXXEHWe YCTPOICTBA B XUAKOCTb. YCTPOCTBO He NpeaHa3HaveHo Ans cTepunmsaumm.
12. CobntopanTe MeCTHble UHCTPYKLMM U MHCTPYKLMU MO yTUNU3aummn unu nepepaboTke
YCTPOWCTBA N KOMMOHEHTOB YCTPOICTBA, BKIovas Gatapen.

13. [aHHoe obopyaosaHue cootBetcTByeT IEC 60601-1-2: 2014 Ans anekTpoMarHWTHOM
COBMECTMMOCTU AN MEAULIMHCKOTO anekTpoobopyaoBaHus u / unu cuctem. OaHako us-
3a pacnpocTpaHeHNs paaMo4acToTHOrO nepeaarollero obopyaoBaHnsa U ApYrux UCTOYHUKOB
3MeKTPUYECKOro LyMa B 34paBOOXpPaHEHWN U OpYrviX cpeaax BO3MOXHO, YTO BbICOKME YPOBHM
TakvX NOMeX W3-3a HernocpeACTBEHHON GrM30CTH UM CUMbl UCTOMHWKA MOTYT HapyLUMTL paGoTy
3TOro yCTpONCTBA.

14. Bbl AOMKHBI ynpaBnaTe o6opyaoBaHMeM B COOTBETCTBUM C MHpopmaunein EMC,
NpuBEAEHHO B CONPOBOANTENbHBIX [AOKYMEHTaX.

15. MopTtaTuBHOE M MOGWNbHOE padnodacToTHoe obopyaoBaHue RF mMoxeT noBnusTb Ha
MeaULIMHCKOe anekTpoobopyaoBaHue.

16. 310 06OpPYAOBaHME HE JOMKHO UCMONbL30BaTLCS PAAOM C ApyruM obopyaoBaHueM unu
yKnagplBaTbCst B HEro.

17. 310 o6opyaoBaHue He NpeaHa3Ha4eHo Ans UCMONb30BaHUS BO BPEMS TPAHCMOPTUPOBKM
nauueHTa 3a npeaenamm MeaULIMHCKOTO YYpexaAeHNs.

18. Mpu NoakmioYeHUn 3TOro YCTPOIACTBa K ApYriM nepudepuiiHbiM ycTpoiicTBam ybeauTecs,
4TO Y Bac eCTb BO3MOXHOCTb YNpaBnsiTh 3TUM ycTporcTBoM. JTio6oe nepudepuiiHoe ycTpoicTBo
AOMKHO BbITb CepTUULIMPOBaHO B COOTBETCTBUM C NpoTokornom |[EC 60601-1.

Jio6oe ycTpoiicTBo BBOAA / BbIBOAA AOMKHO COOTBETCTBOBATL NpoTokony IEC 60601-1.

19. Mpu “cnonb3oBaHWM 06OPYAOBaHUS LLYM OKpY>KatoLLieln cpeabl He npeBbiaeT 45 ab.
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Tonbko Rx: «MpepocTtepexenune: PenepanbHbi 3aKOH OrpaHUYMBaeT NPOAAXU 3TOro
YCTPOICTBO NpoAaxei OKTOpaMu UNu ANsi AOKTOPOBY.

MpepocTepexeHus:

1. MNynbcokcMMeTp AomkeH GbiTb CNOCOBEH MPaBUITbHO N3MEPUTL UMMYILC, YTOBBI NONY4NTh
To4Hoe nsmepeHne SpO2. YbeanTech, 4TO HUYTO He MeLLaeT N3MEPEHUI0 MMyrbca, npexae
YeM nonaratbcs Ha nsmepenune SpOz.

2. W3HoleHHble kabenn JaHHbIX Takke MOryT Bbi3blBaTb HETOYHbIE A@HHbIE, MO3TOMY, €CIN
[aHHble UCMONb3YIOTCA B KayecTBE CCbIMKM ANS NeveHusi nauneHTa, obpatute ocoboe
BHMMaHuWe Ha kabenb nepefayn AaHHbLIX U NPOBEpPSIiTE ero Yalle.

3. He cBsisbiBaiite kabenb SpO2 ¢ nposogamu obopyaosanus ES (anektpoxvpyprust).

4. OpHopa3oBble akceccyapbl HUKOMAA He 0IDKHbI UCMONb30BaTLCS MOBTOPHO.

5. Vicnoneayiite Tonbko gatunkn SpO2, ykasaHHble npoussogutenem. [ipyrve garumku SpO2
MOTyT NMPUBECTM K HenpaBurbHou pabote.

6. Mepen 4YncTKOW MNW Ae3nHdeKUMen oTkNoYanTe gaTynk OT MOHUTOpPA, YTOObI
npefoTBpaTUTL NOBPEeXAeHUe AaTynka UM MOHUTOPA, a Takxke Ans NpefoTBpalleHunst
cuUTyauuu, Koraa nosb3oBaTerb HaxoauTcsi B 6esonacHocTy.

7. OnoselleHne JOMKHO GbiTb HACTPOEHO B 3aBUCUMOCTU OT CUTyaLUW OTAENbHOro
nauveHTa. Y6eauTech, 4TO 3ByKOBOW CUTHaN MOXET ObiTb aKTUBMPOBAH MPY BO3HUKHOBEHWN
OroBELLeHNSI.

Mpumeyanusn:

1. OnTUyeckne nepekpecTHble NOMexXV MOryT BO3HWKaTb, Koraa ABa unu Gonee AaTymkoB
pacnonoxeHbl B CMEXHbIX obnactax. X MOXHO YCTpaHUTb, MOKpbIBas Kaxnoe MecTo
HenpoapayHbiM MaTepuanom. ONTUYECKWA NEPEKPECTHbIN KOHTAKT MOXET OTpuLaTeNnbHO
NOBNWSATb Ha TOYHOCTb NokasaHuii SpO2.

2. MpensTcTBYs UNW rpsi3b Ha KPACHOM CBETe JaTyuka unu AaTyuke MOoryT MpUBECTU K c6Oto
patyvka. Y6eamuTech, YTo HET NPEnsITCTBUM, U AaTHYMK YUCT.

3. Ans obenyxkuBaHus Tekyllero o6opyaoBaHus obpatuTech k npoLeaypam obcnyxuBaHus B
COOTBETCTBYIOLLEM pa3ferne, kak ykasaHo B PyKOBOACTBE.

4. Bce thyHKUMM yCTpoiACTBa NpeanonaraemMblii onepatop MoxeT 6e30nacHo UCrnonb30BaTh.
5. Matepuan ycTponcTea He UMeeT NaTeKCHON Npupoabl.

HeTouHble u3mepeHusa moryt 6bITb BbI3BaHbI:

1. 3HaunTenbHbLIM ypOBHEM AUCHYHKLMOHANLHOrO remornobuHa (Takve kak kap6oHun-
remMorno6uH N MeTremornobuH);

2. BHyTpuCOCYAUCTBLIMU KpacuTensiMu, TakKUMU Kak UHAOLWAHUHOBBIM 3eMeHbln unu
METUINEHOBBIV CUHUIA;

3. Apkum okpyxatoLmm ceeToM. [pn HeobxoaMMOCTU 3KkpaHMpyiTe obnacTb AaTyuka;

4. YpeamepHbIM ABXEHUEM NaLUEHTa;

5. BbICOKO4ACTOTHOW 3NIEKTPOXMPYPrMyeckoii nHTepdepeHUmneil n aecbnbpunnsatopamu;

6. BeHo3HbIMU nynbcaumnamu;

7. PasmelleHneM gaTtumka Ha KOHEYHOCTW C MOMOLLbIO MaHXeTa KPOBSHOTo AaBrneHus,
apTepuanbHOro katetepa Unv BHYTPUCOCYANCTON MUHUK;

8. Y naumeHTa runoTeHauns, Tshkenas Ba3oKOHCTPUKLMS, TSHKeNas aHeMus Unv runotepmust;
9. MauneHT HaxoaNTCA B COCTOSIHMM OCTAHOBKM CEepALIa UMW HaXOAWUTCS B LLOKE;

10. Jlak Ans HOrTen Unu foXHbIE HOTTK;

11. Cnaboe ka4ecTBo nynbca (Huskas nepdyauns);

12. Huskuit ypoBeHb remornobuHa.
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1.5 dnekTpomarHuTHasa uHTepdepeHums

OTOT OKCUreMOMETp CMPOEKTUPOBAH U WUCMbITaH B COOTBETCTBUM CO CTaHaapTom EMC,
COOTBETCTBYIOLWNM MexayHapoaHoMy ctaHaapty EMC aneKkTpOHHOro MeauLmnHCKoro
ycTpoiictsa - IEC 60601-1-2.

OpHako u3-3a pacnpocTpaHeHWs Paamro4acToTHOrO nepeaaioLero 06opyAoBaHNsS U Apyrux
MCTOYHUKOB 3MEKTPUYECKOTO LyMa B MEAUKO-CaHUTapHO 1 JomaluHei o6cTaHoBKe
(HanpuMep, COTOBbLIX TENEOHOB, MOBUILHBLIX PAAVONPUEMHUKOB C BYCTOPOHHEN CBSI3bIO,
3NEKTPONPUGOPOB) BO3MOXHO, YTO BbICOKWE YPOBHU TaKWUX MOMeX u3-3a Gnn3ocTv unn cunbl
UCTOYHMKA MOTYT MPUBECTU K HApYLUEHWIO paBoTbl 3TOTO YCTPOWCTBA.

[laHHOe yCTPOMCTBO COOTBETCTBYET MexAyHapoaHomy cTtaHaapTty IEC 60601-1-2.
TpeGoBaHusiMK 3TOro MexayHapoaHoro cTangapTa sienstores: CISPR11, GROUP1 un KINACC
B.

1.6 O6BbACHEHNe CMMBONOB

Cumeon 0O6LcHeHune Cumeon O6LcHeHue
MpumeHsemas aetanb
vna BF IPX1 3auwuLeH oT kanenb Boab!
MPeAoCTOPOXHOCTS MpepoTBpaTUThL HaxoXaeHne

noa foxaem

[ata npoussoacTea WHdopmaums o npoussogutene

CepuiiHbIi Homep MpeHtudukartop nonbaosartens

= [ 3> B

MopaBneHve 3BykoBOro WHavkaums nutanmst
curHana — aKKymynsitopa
70¢ .
o Temneparypa xparenis CnepnyviTe MHCTPYKUMAM MO
20¢ . 1 OTHOCUTENbHas
) e MCMonb3oBaHNio
Ron-condensina | BNAKHOCTb
HacbileHue kncnopogom
bpm YacToTa nynbca reMorJL'Il-to6MHa POA
g, ]
-+ KaBernb USB noakmioueH Pa36nokuposka / Griokvposka

KPBILLKK aKkyMynsitopa

YNONHOMOYEHHbI

Yreepxaenne Espocotosa npeacTasuTens B EBpocotose

N
Mm

o123

He BbiGpacbiBaiiTe
YCTPOWCTBO U Apyrue
KOMMOHEHTbI

O6opynosanve knacca |l

OTx0Abl ANEKTPUYECKOro
U 3rEeKTPOHHOTO
obopynoBaHus

SByKOBﬁﬂ curHanusaumsa

1 ®
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2 Whavkaums o @ NmnopTep
. HecTabunbHOM curHane

1.7 Ocob6eHHOCTH NpoAyKTa

. TFT avcnneii ¢ perynnupyemoi noacBeTKOM.

. [o 127 naeHTndrkaTopoB Nonb3oBaTenemn n XxpaHeHne 3anuceit B Te4eHne 72 4acos.

. BusyanbHble 1 TpEXypOBHEBbIE 3BYKOBbIE CUrHarmbl, CUrHaNM3aLUmsl HU3KOro 3apsiaa
Gatapeu.

. Mepepava AaHHbIX Ha MK ¢ nomobio USB-kabens.

. MuTaHve oT Tpex Leno4Hbx 6atapern AA unv agantepa nNUTaHWs (4ONOMHUTENBHO).

1.8 NpoTMBONoKa3aHus
Het
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2 OBLUEE ONMUCAHME
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6. KHonka nuTaHus: HaxmuTe 1 yAaepxuneal
nuTaHNe yCTPOMCTBA, U OKONO 4 CekyHA, Y

7. Pazbem ans agantepa.

A

00bl BKMIOYNTH

8. MuTepderic USB: ucnonbayetcst ana noaknoveHns USB-kabens nepenayun gaHHbIX.

9. KHonkn BBEPX/BHW3 Ha cTopoHe: HaxmuTe u Aepxute ux B TeYeHne ANMTENbHOro
BPEMEHW, YTOObI yBENWUUNTD / YMQHB)LUTE APKOCTL NOACBETKM.

o Y
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WHCTPYKLMSI MO 3KCMNYATALIMA

Cpok cnyx6bl 6aTapeu u 3ameHa

Korpa HanpsbxeHune 6atapen CHU3UTCA, MHAMKATOP GaTapen cTaHeT MycTbiM, a ero pamka
ByaeT KpacHOIi, YTO 03HAYAET, YTO OCTANoCh HEMHOTO 3apsiAa akkymynsTopa. Bel 4omkHbI
3aMeHuUTL Gatapemn Ha HOBble BOBPEMSI.

A BHumaHue!

» Ecnu xugkoctb u3 6atapeu nonana B rnasa, HeMeANleHHO NMPoMoNTe MX Gonbnm
KOMMYECTBOM YMCTOI BoAbl. HeMeaneHHo obpatuTech k Bpauy.

+ ObsizaTenbHO BCTaBbTe GaTapey Mo NpaBUIbHON MONSIPHOCTY, Kak ykadaHo B MapKMpOBKe
NonsiPHOCTN BHYTpW GaTapeiHoro otceka.

MpepoctepexeHuns!

* He ucnonbayiite 6atapew, He npeAHa3Ha4YeHHbIe ANs JaHHOMo YCTPOWCTBa.

* He 6pocaiite 6atapemn B OroHb.

* YpanuTe G6atapeu 13 9TOro YCTPOICTBa, €Cn Bbl He cobupaeTech UCMonb3oBaTh €ro B
TeYeHUe [NTENBLHOTO BPEeMEHU.

* He ncrnonbayiite 6aTapen pasHblx TUMOB BMECTE.

* He vcronbayiiTe HOBble U UCTONb30BaHHbIE GaTapen BMecTe.

* He ncnonbayitte cnomaHHble 6atapeu.

* YTunuaupyite 6atapen B COOTBETCTBUN C MECTHLIMU MOCTAHOBIIEHUSIMM U NPaBUaMu.

SHEKTPOI'WITQHVIG nepemMeHHOro Toka
yCTpOI;ICTBO MOXeT NUTaTbCA OT CETU NepeMeHHOro Toka Yepes NogKroveHne yCTpOI;ICTBa K
afanTtepy nepeMeHHOoro Toka.

Mpumeyanue. Micnonb3ynTe UCTOYHWUK MUTAHUS NEepeMeHHoro Toka, ybeanTtech, 4To
yCTpOI;ICTBD HaxoguTca B 6e3onacHom 1 B HY>XHOM MecCTe, rae y[J,OGHO OTKIMKYUTL NUTaHUe.

A BHumanme!

« Obs3aTensbHO Ucnonb3yiTe aganTep, NpeaHasHavyeHHbIN ANs AaHHOTO YCTPONCTBa.

« MogkniovaiiTe 1 OTCOeAUHANTE afanTep OCTOPOXHO, YTOGbI U3GexaTb TpaBM Tena.

+ Ecnu ycTpoiicTBO BHE3aMHO OTKIIOYUTCS, HEMEAIEHHO BblHbTE MareL, a 3aTeM NoakmnounTe
nuTaHve Unu yctaHosute Gatapen.
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3 YCTAHOBKA BPEMEHM N OATbI

YctaHoBuTe npaBusibHOE BpeMs B COOTBETCTBMU CO CriedyowumMmn waramm:

1) HaxmuTe BbIkntoyaTenb NMTaHWS B Te4eHUe 3 CekyHz, YTOObl BKIIOYMTb OKCUTeMOMETP, a
3aTeM HaXXMUTe KHOMKY MeHI0, YTobbl BOWTK B rMaBHOe MeHto, cM. Pnc.3.1

Measuring Measuring A 1208

SpO, % PR bpm o) Sp0; % PR bpm

100 2 | 100 100 g | 100

00 98 £ | 060 70 090 98 2 | 060 70
Menu Date and Time

Data Management

Alarm Setting Date 20@*
System Setting Time [06]:

Date and Time

oK 12:00 Back P> | | oK 12:00 Cancel P>

Puc.3.1 Puc.3.2
2) Haxxmute KHOMKy HaBwraumu, 4tobbl BeibpaTe NyHKT «[lata v Bpems», a 3aTeM HaxmuTe
KkHomKy «OK», 4ToBbl BONTK B 3KpaH HacTpoiiku BpemeHu, cm. Puc.3.2.
Haxmute KHOMKy HaBurauum, 4Tobbl HACTPOUTL 3HaYeHMe, a 3aTeM HaxmuTe kHonky OK,
4YTOGbI MOATBEPANTL 3HAYEHME.

[ata otobpaxaeTcsa B Buae nopsaka MOA-MECAL-AEHb, a Bpems B Buae YAChI-MUHYTbI
(nokas BpemeHu: 24 vaca).
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4 B3ATUE UBMEPEHUA

4.1 YcTaHOBKa 30HAa

1. I'Iepe,q ncnonb3oBaHWeM nNpoBepbTe MYyNbCOKCUMETP Ha npegMmeTr MexaHuUu4eckoro
noBpexaeHus.

Punc.4.1

2. YctaHoBute 30HA SpO2 B rHe3po Aatyvka (cm. Puc.4.1). Ecnn 3ona SpO2 oTcoeauHeH
OT YCTPOMCTBA, B CTPOKE COCTOSIHUSI B IEBOM BEPXHEM YrNy dKpaHa gucnies nosiButcst
VHAVKaLUMUS «30HA OTKITHOHEH».

Mpumeuanue:

« 30HAbl, yka3aHHble [4nsi AaHHOro YCTPOWCTBA, COOTBETCTBYIOT cTaHaapTy 1ISO80601-2-61.

» KoHHeKTOp Takke NpUMEeHsIeTCs Ans 3arpy3ku AaHHbIX B NporpammHoe obecnevyeHve
MedView ana npocmotpa. [ns nonyyeHus nogpo6How nHgopmauum cm. MHCTpykumuo no
aKkcnnyarauum nporpammHoro obecnevenns MedView.

Mo 3aBeplueHNN yCTAHOBKWM BPEMEeHW BCTaBbTe naney B AaTyuk, Kak Nokas3aHo Ha
CrnefyloLweM pUCyHKe.

Puc.4.2 PasmelleHve aatymka

BbibepuTte noaxoasLmMii AaTuuk No TUNy 1 pasmepy.

-195 -



MYNbCOKCUMETPA

4.2 UameputenbHble 3KpaHbl
CylecTByeT [iBa pexvuma oToBpaxeHwst, Kak Noka3aHo Ha CreayoLwmnx pUcyHKax.

4
- 1 M
1= Measuring 2 Y ———
2—1Lsp0, % PR bpm 1 | SpO: %
3—t100 100 ———5 3—+100
98¢ .70 £
090 060 090 T4
99—t PI% 50 6 —4PR bpm o
T 7 0
7—1 D:001 12:00 shift P L il 1200 shitt B
T
3 8
Puc.4.3 Puc.4.4

OnucaHue U3MepuTesnbHbIX 3KpaHOB:

1.

[

MSMepeHMﬂ: I'IyanOchmeTp HaxoauTcs B COCTOAHUN U3MEPEHUA.

OH nokasbiBaeT «Het nanbua» , Korga nanbua HeT BHYTPW, UNW Koraa curHan He
oBHapyxeH.

OH nokasblBaeT «HeT 3oHAa», Koraa A4aTymnk / 30HA HE MOAKIHOHEH K NYNbCOKCUMETPY.
Sp02%: SpO2 30Ha gucnnes

OH noka3sbiBaeT YPOBEHb HacCbIWEeHUA KUCnopogom (byHKLLI/IOHaJ'IbHOFO remorno6bvHa
BO BpeEMS HOPMarnbHOro N3MepeHus.

LiBeT 3Ha4eHnst SpO2 cTaHeT kpacHbIM, ecnvt SpO2 NPEBLICUT NPeAerbl OMoBeLLEHNS.
OH nokasblBaeT [1Ba Tpe Koraa BHYTPY HET nanbLia unm 3oHaa.

100: SpO2 BbIcokuit npeaen onosetleHnss; 90: SpO2 HU3KWIA Npeaen ONoBeLLEHNS .

: Manens nynbca

100: PR BepxHui npeaen onoseLlenns; 060: PR HWU3Kkui npeaen onoBeLLeHunst.

PR: PR 3o0Ha aucnnes
OHa nokasblBaeT 4acToTy Nynbca B yaapax B MUHYTY NPU HOPMasnbHOM N3MEPEHUN.
LiBet PR-3Ha4eHusa cTaHeT kpacHbiM, ecn PR npeBbiCcUT Npeaenbl OnoBeLLeHNs.
OHa nokasbiBaeT TpU TUPE NpuW OTCYTCTBUM BHYTPW 30HAA UMK NnasbLEB.

ID: 001, naeHTUUKALMOHHBIN HOMep TekyLlero naumeHTa pasex 001.

12:00: TekyLlee Bpemsi.

P1%: O6nacTtb oTobpaxeHuns nHavkaTopa nepdysnu.
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A BHumaHue!

Wcnonb3yite Tonbko 3oHAbl SpO2, noctaensemble npoussoauTenem. [pyrie 3oHabl
SpO2 MoryT NpuBECTY K HenpaBurbHoOW paboTe.

He ncnonbayite 3oHA SpO2 € OTKPbITLIMU OMTUYECKMMU KOMMOHEHTaMM.

YpeamepHasi NOABWKHOCTb NaLMeHTa MOXeT MPUBECTU K HETOUHbIM U3MEPEHUSIM.
MoBpexaeHne TKaHU MOXeT GbiTb BbI3BaHO HenpaBWIbHOW paboToi unu
HernpaBUIbHbIM UCMOMb30BAHWEM 30HAA; HanpuUMep, CIULLKOM MAOTHO 06GepHyB
30HA. OcmoTpUTe MECTo 30HAa, 4TOObLI 06ecneynTb LENOCTHOCTb KOXU U NpaBuUibHOe
nornoxeHve aareaun soHga. Mpu HeobxoanmocTy crneadyeT npoBoauTb Gonee YacTble
OCMOTPbI.

MoTepst UMMyYNbCHOrO cUrHana MoXeT NPOW30ITY B N0GOI 13 CrieayloLLVX CUTYaLWiA:

a) 30H[ CNULLKOM MIOTHbIN;

b) b) CylecTByeT YpeamepHoe OCBeLLEHUE OT UCTOYHUKOB CBETa, TakxX kak Xupypruyeckas
namna, 6unupy6uHoBasi namna UM CONMHEYHbI CBET; AaT4MK UMMYNbCOB HE AOJKEH
noaBepraTtbCs BO3AECTBNIO UCTOYHUK CBETa, Hanpumep, pagunanbHON Namnbl nnu
MHdpakpacHon namnbl.

c) MaHxeTa KpOBSIHOTO AaBMeHUs pa3fyBaeTCcsi Ha TOM Xe CaMOM KOHLIE, YTO 1 AaTunk SpO2.

Mocne n3MepeHusi BbiHLTE Marnew, u HaXMUTe 1 YAEPKUBANTE KHOMKY NUTaHWS, YTOGbI
BbIKIIOUYUTb YCTPONCTBO.
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5 HACTPOMKA

5.1 Hactpoiika cuctemsl

Bbibepute n BoWauTe B MHTepdenc [YCTaHOBKM CUCTEMbI] U3 rMaBHOro MeHw. 3atem
HaXKMUTE KHOMKM HaBuraLuu, 4tobbl BbIGPaTh ApYroi SNEeMEHT Ans yCTaHOBKY.

Measuring x 120s Measuring ‘ 120s
SpO2 % PR bpm SpO2 % PR bpm
100 = | 100 100 = | 100
090 98 E 060 70 090 98 = | 060 70
System Setting System Setting
Alarm Volume B Charging Management
Alarm Pause 120s ID setup 01
Beep Tone 5 Factory Default
Backlight Setting 5
Language
Screen Sleep Mode
q oK 12:00 Back P> <« ok 12:00 Back P>
Punc.5.1 Pnc.5.2

FPOMKOCTb OMOBELEeHUA: Bbl MOXETE HACTPOUTb TPOMKOCTb CUrHana onoBeLleHust, 7
YPOBHeiA, @ ypoBEHb MO YMOMYaHUio - 3.

May3a onoBeLeHus: cyllecTByeT ABa pexuma: 60 ¢ 1 120 ¢, a pexum no ymonyanuio - 120 c.
YCTpOWCTBO BbIJAET OMOBELLEHNE NPU BO3HNKHOBEHNN HOBbIX CUTYaLIii OMOBELLEHNS.

3BYKOBOI1 cuUrHan: ypoeeHb oT 0 0 7, @ ypoBeHb M0 yMOMYaHuio - 3.
YcTaHoBKa NOACBETKM: YPOBEHb SIPKOCTM OT 1 10 7, @ ypOBEHb MO YMOHaHuio - 3.

A3bIK: AHIMUIACKUIA, DPaHLLY3CKNIA, HEMELIKWIA, UCMAHCKWIA, UTanNbSHCKWIA, AMOHCKWIA, PyCCKUiA
N KUTaWCKWIA.

CnAawmn pexum akpaHa: 1 muHyTa, 10 MuHyT, 30 MUHYT, 3KpaH Bceraa BKIOYEH, a no
YyMOMuaHuto - 1 MuHyTa

anaBneHue I'IOASapﬂﬂKOﬁ: 3apsaKa akTMBMpoBaHa, 3apAfka OCTaHOBIEeHa.

YcraHoBKa ugeHtudmkatopa: (1 Haxmute kHorky OK, (2) HaMUTE KHOMKy HaBurauuu,
4TOBbI N3MEHUTL YKCHO, (3) HaxmuTe KHOMKy OK Ans NoATBEepKAEHUS.

3aBo.qcx|4e HaCTpOﬁKVI no ymon4aHur: BOCCTaHOBWUTb 3aBOACKME HaCTpOI;IKl/I.
Mpumeuanue:

1. Kaxaelit pas, korga Bbl 3axoaute B MPOMKOCTbL onoBelaHust u Maysa onoseLyaHus, Bbl
[IOMKHbI BBECTW Napornb, cM. HacTpoiika onoseluanus.

2. inanasoH naeHtudukatopos 1~127.
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5.2 HacTpoiika onoBellaHus

BbiGepuTe uHTepdeiic [HacTpoiika onoBeLLaHus] 13 rmaBHOTO MEHH0.

Mepen HacTpolikoii BBeauTe naponb (1234), 4Tobbl ycTaHOBUTL NapameTp. Unu Bel MoxeTe
NOMNy4nTh MPSIMOI JOCTYN A5l MPOBEPKM NMapamMeTpOB, HO He AMst U3MEHEHMsI.

Kak BBoauTbL naponu? Finger off
1. Haxxmute kHonky HaBurauus, 4tobbl M3MEHNUTb LndpbI. SpO2 % PR tom
2. Haxxmute kHonky OK, 4To6bl noaTBEpAnTL LINAPY. 100 100

3. HaxmuTe nepeknioyaren KHOMKNA Hasuraumm Ans | o —=— s~
oTOGpaxeHVs crieayoLmx Ldp.

4. Haxxmute kHonky OK, uTo6bl noaTBEpANTL CBOM BLIGOP. Enter the password

5. MosTopuTe war 1.

Kak namennTs naponu? a
B nsmeputenbHoMm uHTepdence HaXXMUTE KHOMKY MEHIo 1 0y 0 0 0
yaepxuBaiiTe ee 5 CekyHp, ANs U3SMEHeHVsi napone. OK
B nepsbIn pa3 BBeAUTE cCTapble Naponu.
Bo BTOpOI1 pa3 BBEAUTE HOBbIE MAPOIH.
3areM Bbl MOXeTe U3MEHWUTb Naponu.

« ok 00:31 Back P>
Puc.5.3

Mpumeuanusn:

1. Maponb Tonbko Ans YteHus - 0000. MNoa aTMM Naponem Bbl MOXETE TOMNbKO NPOBEPUTL
napameTp, HO He U3MEHSITb.

2. Maponb ¢ npaBoM n3meHeHust 1234, BBeanTe 3TOT Naposb, TOMAA Bbl CMOXETE YCTAHOBUTL
napameTpbl.

3. Bbl MOXeTe uameHuTb naponb. Ecnu Bbl 3a6binu naponb, BiGepuTe «3aBoackue
HaCTPOWKM MO yMon4yaHmio» B CUCTEMHbIX HAaCTPOIKax, Naposib BEPHETCS K 3aBOLCKOMY
naponto (1234).

4. Kaxxapli pas, koraa Bbl BXoauTe B HaCTpoiiki onoBeLLaHus B rnaBHOM MeHH0, «POMKOCTb
onosellaHusi» 1 «Mayaa onoselaHnsi» B CUCTEMHbIX HACTPOIKaX, Bbl [JOIKHbI BBECTU Naporib.
Bonaute B nHTepdeiic [Hactpoiika onoseLyaHusi].

Bbl MOXeTe BKIIIOYUTb I BbIKIIOUNTL OMOBELLEHUE. Measuring A 1208
Bbicokuint numut SpO2 ananasoH 71~100, HU3KUA NUMUT | Spo, % PR bpm

SpO2 ananasoH 70~99 100 98 = [ 100 70
Bobicokuit numuT PR, ananasoH 31~250, Hu3kui numuT PR, |09 = | 060

AnanasoH 30~249

Alarm Setting
SpO; PR
Alarm o ON
High Limit 100 | 100
Low Limit 90 | 60

ok 12:00 Cancel P>
Puc.5.4
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6 YNPABJNNIEHUE OAHHbIMUA

BbiGepuTe 1 BoiianTe B MHTEpdeNic [YnpaBneHve 4aHHbIMY] U3 IMaBHOTO MEHIO.

Measuring

A 1208

SpO: %
100

w 98

100

PR bpm

w 10

PR Trend
Delete all

Data Review
SpO:2 Trend

data

Data Management

<ok

12:00

Back P

P
6.1 O630p AaHHbIX

nc.6.1

BbiGepute n Bongute B uHTepdenc «O630p AaHHbIX», Kak nokasaHo Ha puc. 6.2. Haxas
kHonky BBEPX / BHWU3, nonb3oBaTenb MOXET NepenTn Ha cTpaHuly 6ornee paHHUX / NO3AHUX

MYHKTOB MEHIO.

I'IynbcoxcmmeTp MOXET 3anucblBaTb NapameTp OonoBelleHUs, oTMe4vasi ero KpacHbiM LIBETOM.
Haxmute kHonky MEHHO, 4ToGbl BEpHYTCS B MHTEPENC MMABHOTO MEHH.

Measuring A 1208
Time Sp0z | PR | ID
2304 06:0020| 98 | 70 | 1
2304 06:00:16 | 98 | 70 | 1
2304 06:00:12| 98 | 70 | 1
2304 06:0008| 98 | 70 | 1
2304 06:0004 | 90 | 60 | 1
2304 06:00:00 | 90 | 60 | 1
2304 055956 | 90 | 60 | 1
23/04 05:59:52| 90 | 60 | 1
2304 055948 | 90 | 60 | 1
2304 05:59:44 | 90 | 60 | 1

Page 01/80 Back P>

Punc.6.2
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6.2 SpO2 TpeHa

Boibepute v Bongute B nHTepdeiic «SpO2 TpeHa», Kak nokasaHo Ha puc.6.3. HaxmuTe
KHOMKy Bneso / BnpaBo; Bbl MOXeTe nepelTn Ha npeabliaylyo unu 6onee nosaHw0
cTpaHuly. Haxmute kHomnky «BBepx», NynbCokCMMETp BO3BpallaeTcs K npeablayliemy
nHTepdeiicy. Haxmute kHonky MEHIO, nynbcokcrmeTp Bo3BpallaeTcs B nHTepdenc
rMaBHOTO MeHI0.

Measuring
Sp0: % 04/30 15:10:51

100
80
60
40
20

0

200 400 600 800 1000w
Page 12:00 Back P

Puc.6.3

B npuBeeHHOM Bbille TpeHae OTOGDE)KEIOTCﬂ Aata v Bpemsa nepBoro anemMmeHTa, mecay /
AeHb; Yacbl: MUHYTbI: CeKYHAbI.

6.3 PR TpeHa

BbiGepuTe 1 BoauTe B uHTepdeiic «PR TpeHay, kak nokasaHo Ha puc.6.4. HaxmuTe KHonKy
Bneso / BnpaBo; Bbl MOXeTe NepeiiTv Ha NpeabiayLLyto unu Gonee nosgH0 CTpaHuLy.
Haxmute kHomky «BBepx», nynbCOKCMMETp BO3BpaLLAeTCsi K NMpeablayLiemMy MHTepdeiicy.
Haxmute kHonky MEHHO, nynbcokcumeTp Bo3BpalLaeTcst B MHTEPMENC MaBHOMO MEHH0.

Measuring
PR bpm 04/30 15:10:51
250
200
150
100
50
0 T T r T T
200 400 600 800 1000 ")
Page 12:00 Back p

Puc.6.4
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6.4 YnaneHune Bcex AaHHbIX

Bribepute 1 Bongute B uHTepdeiic «YaaneHme Bcex AaHHble», Kak nokasaHo Ha puc.6.5.
Bbl MoxeTe BbiGpaTh «[a» unu «Het», HaxmuTe KHOMKy «BBepx» unu «BHU3», n HaxmuTe
kHorky «OK», 4yTobbl noaTBEpANTL CBOW BhIGOP.

MpumeyaHusn:

1. ByabTe BHMMaTENbHbI K YAaNeHWo AaHHbIX; Bbl HUKOTAA He BEpPHETe AaHHble nocrne
yaanexus.

2. [laHHble He MOTyT 6biTb yAaneHs! BO BPEMSI UBMEPEHNSI.

Measuring & 120
SpO, % PR bpm
100

~ 98§ 70

Delete all data

YES =

4ok 12:00 Back P>

Punc.6.5
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7 ONMOBELLEHUA

NPUOPUTET OMOBELEHNA:

[insi BLIGOPa €CTb [BYXYPOBHEBLIE MPUOPUTETLI.

Bricokuin npuopuTteT: BbICOKMWA YPOBEHb OMOBELLEeHNA yKasblBaeT Ha TO, YTO NauueHT
HaxoguTcsa B O4€eHb onacHomn cuTyauunn.

Huakuit npuopuTeT: 0TOGpaxaeT TEXHUYECKUIA CUrHanN OMOBELLEHNS, BbI3BaHHbIN CaMUM
YCTPOWCTBOM.

OI'IOBeLLleHI/Ie OKCUMeEeTpa BKITKYaKT TeXHUYeckune un CbVISVIOJ'IOI'l/IHeCKI/Ie curHanbol
onoeeuleHns. Bce ABa npuopuTeTa pa3fensarTca BCTPOEHHbIM MoAyneM U He MoryT 6bITb
N3MEHEHbI Nosib30oBaTeneMm.

HasHayeHune npuoputeTa:

Bbicokuii Huskwii
Mapametp SpO2/ PR
3HaveHve KpacHsblit

Jlamna onosellexns | Muraet

~ ===

YactoTta namnbl 15Ty
3ByK Own-On — On -—-- On - On On
Linkn onosellernns |3 ¢ 20c
SpO2 crnmLwKom BbICOkUIA / HU3KUIA, PR
WHdopmauums o6 o o o
CIVLLKOM BbICOKWUI / HUSKWIA, HUKUIA OrtcyTeTBYET 30HA / Nanew
oroBeLLeHnn
ypoBeHb 3apsaa 6artapeu
Mpumeuanue:

1. OnoBeLleHVe NoSIBUTCS, eCNu 3Ha4YeHNe M3MEPEHUs BbIXOAMT 3a Npeaernbl AnanasoHa.

2. 3ByK onoBelUeHns GyaeT usnasaTbCs A0 TEX MOp, MOKa CUrHasr OMOBELLEHWUS! He UCHE3HET
UMK He BbIKIIOYNUTCS.

3. Mocne oTkno4YeHus curHana onoseLleHnsa COOTBETCTByPOLLlMﬁ WHONKATOP YKaXeT Ha 3TO0.
4. OHOBELLleHMe HU3KOro 3apsga. CoOoTBeTCTByWasa MHAOMKATOpHaa namna GyFLeT MuraTtb

KpacHOW pamKoW.

A Mpenynpexaexusn!

. Korza Bo3HWKaeT oroBeLLeHne, HeMe/IEHHO NPOBEPLTE COCTOSHUE NaLMeHTa.

. MpoBepbTe, kakoi NapameTp BbI3bIBAET OMOBELLEHNE UM KAKOW CUTHAS OMOBELLEHNS]
HaxoauTCs B AeNCTBUN.

. MpoBepbTe COCTOSIHUE NaLMeHTa.

. HaignTte NCTOYHUK CUrHana onoBeLLEHNS.
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. ﬂpm HeO6X0,C|VIMOCTI/I OTKIMKO4YUTE ONnoBeELLEeHUEe.
. MpoBepbTe OMnoBeLLeHe Npu OTCYTCTBIAN NPEAyNPEXAEHUI.

3apepkka onoBeLLeHUI
3apepxka curHana ornoBeLLeHUs U 3afiepka reHepaLuy cUrHana ornoBeLleHus: MeHee 1 c.
Mpumeyanue:

1. YacTtoTa MMNynbLCOB COOTBETCTBYET 4acToTe Myrnbca nonbaoBatens. OHa OCHOBaHa Ha
aKTn4eckon Yactote nynbca nofb3oBarens.

2. Wcnonb3oBaHue HaCTpOVIKI/I OnoBeLleHNA B pa3HblX npeaenax 6y,qu noTeHumnanbHO
OnacHbIM.

3. YcTaHoBWTE BbICOKOE 3HAayeHWe napameTpa C NOMOLLbI CUMYNATopa, YTOObl NPOBEPUTH
SQ)QDEKTVIBHOCTI: CUCTEMbI ONOBELLUEHUSA.

4. He yCTaHaBﬂMBaI;lTe 3HavyeHne napameTpa BHe Anana3oHa, unmM cucTtema onoseLlleHns He
Bynet pabortarb.

5. yCTpOI;ICTBO MOXeT 3ape3epBMpOBaTb NapamMeTpbl ONoOBeWeEeHUda, ecnn nutaHue
OTKIKYUTCA.

6. YCTPOWCTBO MOXET COXPaHUTb HACTPOMKM OMOBELLEHNS, €CIIN OHO OTKIOYaETCA.
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8 OBCNY>XUBAHUME U PEMOHT

Mpeaynpexaexus!

. MepenoBas cxema BHYTPU OKCMMETpa He TpebyeT nepuoamyeckoin kannbposku n
TeXHU4ecKkoro OGCJ'Iy)KVIBaHI/Iﬂ, 3a UCKNK4YeHneM 3aMeHbl 6aTapel7|.

. He oTKkpblBaiiTe KpbILLKY OKCYMETpa Uni He PEMOHTUPYWTE SNEeKTPOHHbIe Lenu. Ero

OTKpbITUE NpUBEAET K NOBPEXAEeHUO yCTpOI;ICTEa W aHHYNUPOBAHWIO rapaHTun.

8.1 O6cnyxuBaHue

Mcnonb3yinTe TONbKO BellecTBa, 0Of0OpeHHbIe HaMU, U METOAbI, NepeyncreHHble B
3TOW rnaBe AN OYMCTKU UNW Ae3uHdekunn Bawero obopynoBaHusa. [apaHTusa He
pacnpocTpaHAeTca Ha yu.l,ep6, BbI3BaHHbIN HEeCaHKUMOHNPOBAHHbIMW BelleCTBaMu nnun
mMeToaamMu.

Mbl He mpeTeHAyeM Ha 3(P(EKTUBHOCTb NEPEYNCIIEHHBIX XUMUYECKMUX BELLECTB WUnu
MeToa0B B kayecTBe cpefcTB 60pbbbl ¢ MHdekuvei. [Ans Toro, 4Tobbl KOHTPONMpPOBaThL
VHEEKLMIO, MPOKOHCYLTUPYATECH CO CBOMM BPAYOM MO UH(MEKLMOHHLIM 3aboneBaHnsaM nnu
C anuaemwuonorom. XpaHute obopyaoBaHue 1 akceccyapbl B MecTe, CBOGOAHOM OT Mbinnt 1
rpsisu.

YT106b! n3GexaTb NOBPexXAeHNsi 0GOPY/A0BaHIS, BLIMOMHUTE CreaytoLme AEHCTBIUS:

. Bcerpa pasbaBnsiTe BelecTBa COrMacHO UHCTPYKUMUAM NpoOU3BOAUTENst UMn
VCTMONb3yNTe MUHUMarbHO BO3MOXHYIO KOHLIEHTPaLMIO.

. He norpyxaiite 4yactn o6opyaoBaHus B KUOKOCTb.

. He HanvBaiiTe xumakocTb Ha o6opyaoBaHue 1nm akceccyapsbl.

. He ponyckaiiTe nonagaHns xuakocTu B KOPMyc.

. Hukorga He ucnonbayiite abpasviBHble MaTepuans! (Hanpymep, NonMpoBKa CTanbHoN

BaTON UNU ceperOM) W 3pO3NOHHbIE OHYUCTUTENN (Taxme KakK o4ncTuTenu Ha ocHoese
aueToHa Unu aueToHa).
MpepocTtepexenune: Ecnu Bbl NponvBaeTe XuUAKOCTb Ha 06oOpyAOBaHUE UMK akceccyapbl,
CBSAXUTECb C HaMU UNKX BalLMM CepBUCHBIM NepcoHanom.
MpumevanHue. Na O4UCTKN NN AEe3UHMEKLUN MHOrOPa3oBbIX NMPUHAANEXHOCTEN CM.
VHCTpyKUMK, nocTaBnsemble ¢ NpUHaAnexXHOCTAMM.

8.2 NpoBepka 6esonacHocTU

I'Iepeq KaXKabIM MCNOSib30BaHMEM UMK Nocre Toro, Kak Ball nyribCOKCUMETP MCMOosib30oBarcs B
TeyeHue 6-12 MecaueB Unu Korga sawl nynbCOKCUMETP 6bin OTPEMOHTUPOBAH U 06HOBJ'IeH,
OOMMKEeH BbINONMHATLCA TLIJ,aTeanbIVI OCMOTp KBaJ‘IVId)VILlI/IpOBaHHbIM nepcoHanom ana
obecneyeHns HaOeXXHOCTU. Cnenyl?lTe 3TUM pekomMeHaauusam npu ocMmoTpe oGopy,qosaHMﬂ:

. Y6eputechb, 4TO OKpyxatwlwas cpeaa U UCTOYHUK MUTAHUA COOTBETCTBYIOT
TpeGoBaHUAM.

. OcmoTpuTe o6opyaoBaHue 1 ero NPUHaAANEXHOCTU Ha NpeaMeT MexaHU4yecKnx
NoBPeXAEHWIA.

. \/68,E|I/ITECb, YTO NMPUMEHAKTCA TOJbKO yKa3aHHble akceccyapbl.

. MpoBepeTe, NpaBUNbHO MU PYHKLMOHUPYET OMOBELLEHUE.

. Y6eautech, Yto 6aTapen COOTBETCTBYIOT TpebOBaHMAM K XapakTepucTukam.

. Y6eanTech, 4TO NynbCOKCUMETP HaXOAUTCS B XOPOLLEM paBoyem COCTOSHUN.

B cnyyae kakux-nubo noBpexaeHUin Unu aHomanuii, He UCNosb3yinTe NynbCOKCUMETP.
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HeMe,D,J'IeHHO CBAXUTECb C GMOMe,ClMLlI/IHCKVIMM NHXeHepamun 60ﬂbHI/1L[bI nwnun Bawunm
nepcoHasom.

OuucTka

MoxanyicTa, Ncrnonb3yiTe MeaULMHCKWIA CNUPT, YTOObI OYNCTUTL CUMMKOH, Kacasich NanbLem
BHYTpY 30HAa SpO2 Npy NOMOLLM MSTKON TKaHW, CMOYeHHON 70% 130NPONKUIOBLIM CIMPTOM.
Takke o4ncTUTe nanel, KOTOPbIM NPOBOANTCS NPOBEPKA, UCMOMb3ys CNUPT A0 W nocne
Kaxxgoro TecTa. YTobbl OYNCTUTL CBOE 060PYyAOBaHMe, BLIMOMHATE CrieayioLmne AenNCTBus:

1. BbikntounTe nynbCOKCUMETP 1 BbiHbTE GaTapeun u3 otceka batapeit.

2. O4ucTuTe AUCNNEen MArkon YUCTON TKaHbIO, CMOYEHHO O4MCTUTENEeM AN cTekna.

3. OunCTUTE BHELLHIO MOBEPXHOCTb 0GOPYAOBAHUSA, UCMOMNb3YS MATKYIO TKaHb, CMOYEHHYI0
oumncTuTenem.

4. lNocne o4NCTKM BbITPUTE BECb YUCTSALLMIA PACTBOP CYXON TKaHbIO.

5. BbicylumTe 060pynoBaH/e B BEHTUMPYEMOM NPOXIIagHOM MecTe.

Me3nHdekumsn

MpuMeHsieMble YacTu, ConpuKkacatoLLMecs C TeNoM naLyeHTa, AOMKHbI BbiTb Ae3NHAULIMPOBaHbI
OAVH pa3 Mocne KaXAoro UCMonb3oBaHus. PekoMeHayeMble [e3nHpULmMpyiole cpeacTea
BKIto4atoT: ataHon 70%, usonponaHon 70%, rnytapanbaernatvn 2%, xuakue aesvuHduumpyloLne
cpeacTBa.

[leanHdekumsa MoXeT NpUBECTU K MOBpexAeHUo 0GopyAoBaHMA U NOITOMY He
peKkoMeHAyeTcs 4ns 9TOro MyNbCOKCUMETPA, €CNU He yKasaHo WHOe B pacnucaHuu
06CyX1BaHUs BaLlel 6onbHNLLI. OYUCTUTE NYNbCOKCUMETP Nepes Ae3nHdeKUmen.

MpepocTtepexeHnue: Hukoraa He ncnonbayite EtO nnu hopmansaerna ans aesvHgekumm.

8.3 YcTpaHeHue HeucnpaBHOCTEN

HeuncnpaBHocTb MpuuunnHa Pewexuve

1. Manew He MOXeT BOWTN

SpO2 unn PR [[0CTaTO4HO rny6oKo. 1. MNoBTOpPWTE NOMBITKY, BCTAaBMB

nokasblBatoTcs 2. Manew, ApoXuT, unn Teno nanedu,

HeCcTaburnbHO naLyeHTa HaxoauTCs B COCTOsIHWM | 2. CTapaiiTech He ABUraThbCs.
[BVDKEHUSI.
1. MuTanve 6atapen moxeT bbb | 1. Moxanyiicta, 3aMeHuTe
HeafekBaTHbIM Unn BoobLle Gatapen.

o OTCYTCTBOBATb. 2. Moxanyyicta,

KCUMETP He MOXET BbiTb

BKIOUEH 2. Batapeun mMoryT GbITb nepeycraHoBuTe 6aTapeM'
YCTaHOBMEHbI HENPaBUMbHO. 3. O6patnTech B MECTHBIN
3. OKCUMETP MOXeT BbITb LieHTp obcnyxwviBaHust
NOBPEXIEH. KIMEHTOB.

1. YcTpoiicTBO aBTOMaTUHECKN

OTKIIOYAETCS, €CIN CUTHar He

obHapyxeH B TeyeHne Gonee 8
ceKyHa,

2. Huskas MoLHOCTb

MH,ClVIKaTOprIe namnbl
BHE3anHo OTKM4arTCs

1. Bce HopmarnbsHO
2. 3ameHuTe Gatapeu

OB6patunTech B MECTHbIN LEHTP

roe
D'py O6CJ'Iy)KI/IBaHVIﬂ KIMEeHTOB.
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8.4 MapaHTUA U PEMOHT

8.4.1 MeTop o6cnyxuBaHus

Bpems otknuka Ha HeobxoaumocTb pemoHTa: ¢ 9:00 go 17:30 ¢ noHeaenbHWKa Mo NATHULLY,
KpOMe opuLManbHbIX BbIXOAHBIX.

Bpemsa pemoHTa: 9:00 go 17:30 c noHeaenbHUKa no NATHULY, KpoMe oduLManbHbIX
BbIXOAHbIX.

8.4.2 OcBOGOXAEHME U OrpaHNYeHUs

a) Halwa komMnaHusi He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLLlepﬁ, BbI3BaHHbIV cunamu npupoasbl.
Hanpumep: oroHb, BCMbiLKa rpoma, NoTor, LMKIOHbI, rpaj, 3eMreTpsiceHue, paspyLueHue
foma, BornHeHue, aBnakatacTpoda U [OPOXKHO-TPAHCMNOPTHOE NPOUCLLECTBHUE,
I'Ipe,qHEMepeHHbIVI yu.(ep6, HexBaTKa Tonnuea uUnu BoAbl, Tpya U 3abota o KanuTtane,
3abacToBka 1 OCTaHoBKa paboThl U T. 4.

b) Mpeanoxexne 6e3 obcnyxvBaHna

. CToMmMoCTb M cTpaxoBoW cbop 3a AEeMOHTaX, PEMOHT, NnepeynakoBKy u
TPaHCNOPTUPOBKY OKCUreMOMETpa UMK ero YacTu.

- Yuwep6 nnu ybbiTkM, BO3HUKILME B pe3ynbTate NPOBEPKU UMU PEMOHTA APYrUM
VHCTUTYTOM, KOTOPbIN HE CepTUULIMPOBaH.

. Yiwep6 v c6oit, Bbi3BaHHbIE MONb3oBaTENEM UMK ero nNpeacTaBuUTENeM, KOTOpbI He

UCMONb3yeT YCTPONUCTBO B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM Oneparopa.
c) Ywep6 unu noteps, Bbi3BaHHbIE NOAKMIOYEHNEM K NepudepuitHomy o60pyaoBaHuio
(Hanpvmep, NPUHTEP, KOMMBLIOTEP U T. A.), KOTOPOE He MPEAOCTABNSIOTCA HaLLE KOMNaHuen,
HE MOKPbLIBAOTCS rapaHTuet.

d) OrpaHuyeHne oTBETCTBEHHOCTH

B nepvio AeicTBMA rapaHTK, ecnu nonb3oBaTenb ycTaHaBNMBaEeT B Ka4ecTBe 3aMeHb!
[eTanu, N3roToBneHHble ApYruMi npousBoanTensmMu 6e3 paspelueHus Hallei komnaHuu,
Hallla KOMMaH1s UMEeET NpPaBo PacTOPrHyTb JOTOBOP.

8.4.3 Nonb3oBaTenbckue rapaHTUK

a) Mepep Hayanom paGoTbl BHUMATENLHO MpoYuTaiTe PyKOBOACTBO NOMb30BaTenNst

b) Moxanyicra, AeACTBYINTE U BbINOMHAWTE exeaHeBHOe obcnyxuBaHue, kak Toro Tpebyet
PYKOBOZACTBO W rapaHTusi

C) SJ'IEKTpOI'IMTaHMe N OKpyXatLlasa cpefa AOMMKHbI NoAAEepXUBaTbCsa B COOTBETCTBUU CO
cneuuduKaLmMsM1 pyKOBOACTBA.

8.4.4 MpwuHuMN 6e3 rapaHTuUn

. yCTpOIZCTBO HaxoguTcAa He B UCXOAQHOM COCTOSAHUW.

. Kopnyc ycTpoiicTBa noBpexaeH unm B3fiomMmaH.

. [oka3atenbcTBa NoBpPeXAeHUS BOAON.

. MpuHapnexHocTn danbCcudULUPOBaHbl NN UMeTCA creabl Pu3nyeckoro
BMeLllaTenbCcTBa.

. [oka3atenbcTBa pasfasnuBatoLLnxX NOBPEXAEHUN 30H4a

-207 -



MYNbCOKCUMETPA

. OpwurvHanbHas ynakoBka He UCMosb3yeTcsl BO BPEMS TPaHCTOPTUPOBKUA.

. Ha okcureMomeTpe BbINOMHSIOTCS HEaBTOPU30BaAHHbBIE YCIYTW.

. MoBpexnaeHue nsnenusi B pesynstate HecobnoAeHUs MHCTPYKLIMIA MO SKcnnyaTaLumuu.

. Paboyasi cpeaa He nogxoauT ANs YCTPOWCTBa.

. CyliecTByeT Maska UM MeTKW, KOTOPble He OTHOCSTCA K MHCTPYMEHTY U He MoryT
6bITb yAaneHbl C BHELLHeR NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTA.

. Cxema 3aMKHyTa U noBpex/eHa W3-3a XUAKOCTW UNu Apyroro matepuana B
VHCTPYMEHTE Unm ero oUTUHrax.

. 30H[ 1 ero NpUHaANexHOCTU 3aMeHsITCs He GecnnaTHo.

. Ecnu kakas-nubo kogoBasi MeTka AeTanei nospexaeHa Wnu oTcyTCTByeT, aTa
rapaHTus CTaHOBUTCS HeEeNCTBUTENbHON.

. Hanpuvep, kogoBasi meTka.

. Takoe noBpexaeHue 30HAa, BbI3BAHHOE MeXaHW4YeCKOW CUMOWA, He OTHOCUTCS K
[vanasoHy 6ecnnaTHoi 3ameHbl.

. Mpy namepernn SpO2 NPUHLMM NPUBOAUT K 3aTPYAHEHNIO U3MEPEHWNS UNN HETOYHOMY
M3MepeHuio.

. TexHu4eckoe ynnoTHeHWe OKCUMETPa He OTKPbIBAETCS.

8.4.5 CneunanbHbIi 3anpoc Nonb3oBaTensA B rapaHTUMHbIA nepuop,

MockonbKy Mbl OroBapyBaEM rapaHTWiiHbI NepUof, B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYIOLLMMMU
rocyaapCTBeHHbIMI NpaBunamn B cepe 3N1eKTPOHHON TEXHWUKU, rapaHTUs Ha TeXHWUKY,
KOTOpYI0 Mbl OroBapuBaeM, COCTaBMsieT OAWH rofl, Ha akceccyap - Tpu mecsua. Koraa
3aka3yuk TpebyeT nMpoAneHns rapaHTUIMHOTO cpoka, Bbl AOIKHBI PACCMOTPETb BOMPOC
0 Lenecoobpa3HOCT ero 1cnonb3oBaHus. MockonbKy 3NEeKTPOHHbIM NPOAYKT BbICTPO
3aMeHsIeTCs, B OTHOLIEHWUM rapaHTUIIHOTO CpoKa B TeYeHne Tpex NneT npuobpeTeHHble
akceccyapbl MOryT OTCYTCTBOBaTb. B 3TOM criydae Mbl NpUMeHsieM norHoe o6HOBMeHVe 1
3amMeHy cTaporo o6opyaoBaHus, Bbl OMKHbI OyAeTe 3annaTtuTb MUHUMATIbHYIO MpUeMnemyo
CTOMMOCTb OGHOBMEHHOrO YCTPOMCTBA.

8.4.6 MNepenakoBka

« BoabmuTe BCe akceccyapbl v MOMECTUTE UX B NMACTUKOBYIO KPbILLKY

*[MonpobyiiTe ncnonb3oBaTb OPUrMHaNbLHYIO yNakoBKY M yNakoBOYHbLIN MaTepuan.
Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a yLuepO, Bbl3BaHHbI NIOX0i YNakoBKOW BO Bpemsi
TPaHCNOPTUPOBKU.

« MoxanyincTa, NnpeAcTaBbTe rapaHTUHLIA NIUCT U KOMUIO cyeTa-pakTypbl B pexume
OXWOaHWs C NEPUOAOM rapaHTUN.

« Mpocbba onncatb NoApPo6HO CryyYamn oTkasa v NPefoCTaBNUTb ONUCAHNE C OKCUMETPOM.

XpaHeHue u nepeBo3ka
XpaHeHue: Temnepatypa xpaHeHusi -20°C ~ 70°C, oTHocuTenbHasi BnaxHocTe <93%

nepeBo3Ka: TpaHCI'IOpTVIpOBKa aBnakoMnaHuen, noesaom unu CyaHoOM nocre ynakoBKU B
COOTBETCTBUM C 3aNpOCOM.

YnakoBka: Mbl ynakoBbiBaem npoaykT B TBepFLbII}'I MeLuoK. Mbl nometllaemM neHonnact mexay
BHYTPEHHEN KOPOBKOW 1 KapTOHOM, UTOBbI 0BNEerynTb BUSHUE BCTPSCKU.
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NMPUNOXXEHME A CMELUOUKALIUN

Mpumeuanusn:

. TexHUYeckne xapakTepUCTUKU MOryT GbiTb M3MeHeHbl 6e3 npeaBapuUTENbHOIO
yBeAOMIIEHUSA.

. CXeMbI, CNNCOK KOMMNOHEHTOB, UnnwcTpaunsa cxem un I'IO,C[pOGHbIe npasuna

KaJ'IVIGpOEKI/I npeaocTaBnATCA UCKNKOYUTENbHO I'IpO(beCCMOHaJ‘IbHOMy nepcoHany,
YNONHOMOYEHHOMY Hallen KoMnaHuen.

. O6opyaoBaHue GbiNno 0TKanUMBGPOBaHO, Tak YTO NOMb30BATENSIM HE HYXHO ero
kanubposatb. [ns obecneyeHns TOYHOCTW 30HAA, NOXanyncTa, MeHsiiTe 30H4 OAuH
pas B roa. \/68,E|I/ITECb, YTO TUN AaTyuKa no,qoﬁpaH no yKasaHuam Hallen KoMnaHum.

Aucnnen

HanHble: SpO2, PR, nynbe, Pl, BonHoBas hopma nynbca

[pyroe: MHdopmMauus, Takas kak COCTOSIHUE MOAKIMIOYEHUS! AaTumka U UHAWKALUS HU3KOTO
YPOBHSI MOLLHOCTH.

OnoB.elleHne

OnoseLueHne: SpO2 1 3Ha4YEHUEe YacToThbl NynbCca, OTKIKYEHUE 30HAa, pa3pskeHHas baTtapes
Pexum onoBeLLeHNsi: 3ByKOBOE OMOBLLEHE, BU3yaribHOE OnoBeLLeHe N MHdopmaLms
[vnana3oH numuToB onoselueHnst: SpO2 70%~100%, PR 30 ya.MuH~250 ya.MuH

Jiumutel no ymonyanut: SpO2 Bbicoknit 100%, Huskmin 90%; PR Beicokuin 100 ya.muH;
HU3kuin 60 ya.MuH

Sp02

[vnana3oH usmepenwit: 70%~100%

Paspeluenne: 1%
TouHicTb: 70%~100%, +2umndpu; 0%~69% 6e3 BU3HaYEeHHs

Nynec

[vnanasoH usmepenuit: 30 ya. MuH~250 ya.MuH

Paspeluenne: 1 ya.MuH

TouHoCTb: +2 yA.MVH Unn 2% (NpumeHsieTcs Gonbluas BeNuYmHa)
WHpekc nepdysnn

[unana3oH otobpaxernsi: 0.1%~20%

TouHocTb: 0.1%~1.0%, £0.2%; 1.1%~20%, +20%

CBeToaAnoaHbIe MHANKATOPLI 30HAA

[nvHa BOMHbI MolHOCTb nanyyeHmns
KPACHBbIN 660+3nm 3.2mW
K 905+10nm 2.4mW
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Mepuopa o6HOBNEHUs AaHHbLIX 060pyAOBaHUsA
Kak nokasaHo Ha crnepytouiem pucyHke. Mepuoa o6HoBneHUs faHHbIX Gonee MeaneHHoro
3HaveHus - 8 c.

g
/
=
S AN / ——
E
o/ 5p02
=
- ~NJ
-
&

Time (seconds)

Pa6ouas cpena

Pab6ouasi Temnepatypa: 0C~40 C
OtHocuTenbHas BnaxHocTb: <80%, 6e3 koHaeHcaTa
AtmocdepHoe aasnexue: 86 klMa ~106 kMa

Transport and Storage Environment
Temneparypa: -20C~70C

OTHocuTenbHas BnaxHocTb: <93%, 6e3 koHaeHcaTa
AtmocdepHoe aasnexue: 50 klMa ~106 kMa

Tpe6oBaHUs K NUTaHUIO

LllenoyHble Gatapen
VICTOYHUK NuTaHusA: Tpu WwenoyHble 6atapen AA
Paboyee Bpems: pabota B TeyeHne 10 4acoB HENPEPLIBHO

ApanTep nepemMeHHoro Toka (4ONOMHUTENBHO)
BxopHoe HanpsbkeHne: AC 100 B - 240 B
BxopghHas yactota: 50 M'y/60 My

BbixogHoe HanpskeHne: DC 5B + 5%
BbixogHon Tok: 2A MAKC

MnaBkwit npegoxpannTens SMD
32V3A0466003.NR(1206)

XpaHunuuie AaHHbIX U BOCNpon3BeaeHne

XpaHuT 1 BocnponsBoauT 3HadeHne SpO2 1 3HayeHne PR B TeyeHne 72 4acos, WHTepBan
BPEMEHW COCTaBISET 4 CeKyHAbI.

Pa3mepbl npoaykTta

Pa3amep: 143,3 mm ([1) X67,4 mm (L) X36 mm (B)

Bec: 140 + 10 r (6e3 GaTapeit)
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WUHCTPYKUUA NO SKCMITYATALIUU
CopepxmMmoe KOpoGKu:
. MD300K2

. Tpw wenoyHble 6atapen AA
. OpHO pYKOBOACTBO MO 3KcnyaTauum
. OguH USB-kabernb

1
2
3
4
5. OpguH 30HA Ans B3pochbIx nansues: M-50E
6. OguH neguaTpuyeckuin 3oHA Ans nanela: M-50B (qononHuTensHo)

7. OpuH 3oHa: M-50C (AononHuTensHo)

8. AnanTep (AONOMHUTENBHO)

9. MopacTaBka Ans 3apsifHOro YCTPOMCTBA (A0MONHUTENBHO)

Knaccudmkauus o6opyaoBaHus

Knaccudukaums cornacHo IEC-60601-1:

B COOTBETCTBMM C TUMOM 3aLLUTLI OT MOPAXEHUS! INIEKTPUYECKUM TOKOM:
BHyTpeHHee o6opyaoBaHne UCTOYHUKA 3neKTpoaHeprn n obopynoeaHue knacca ll;
B cOOTBETCTBMM CO CTENEHBbIO 3alUThI OT MOPAXEHUSA INEKTPUUECKUM TOKOM:
O6opynosaHue Tuna BF, npumeHsiemas yacTb - 3oHA SpO2;

B 3aBUCMMOCTM OT CTeNeHM 3almnThl OT BpeAHOro nonaaaHus Boabl:

IPX1;

B 3aBMCMMOCTM OT METOAOB CTEPUNU3ALK UNN Ae3UHAEKLUN:
HecTtepunuaoBaH, 1CMomnNb30BaHNE TOMbKO XUAKUX Ae3NHMDULIMPYIOLLNX CPEACTB;

B cOOTBETCTBUM C PEXUMOM PaGoThi:

HenpepebiBHas paborta.
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NMPUNOXXEHUE B UTOM'U KNUHUYECKUX U3YUYEHUNA

Cnepytolmne AaHHble NpefoCTaBneHbl ANs packpbiTUs akTuyeckon ahdekTUBHOCTY,
Ha6mo,qaeM0|7| B KIIMHWYECKOM unccriegoBaHun Banngaunuv 3opoBbiX B3POCIbIX
no6posonbueB. OnepaTtop aHanusa 3HaveHuss ARMS u rpacmk aaHHbix BlandAltman gns
MD300K2 1 ero noaaepxuBaroLLyx 30HA0B NokasaHbl crefytoLwmm obpasom:

[eTanu KNMHM4eckoro nynbc Tpa MD300K2 u ero
noaaef LLErO ¢ TpoBoro 3oHaa M-50E012CS09 :
Aws3anBneHne 06 aHanuse BeNMUYUH
OnemeHT 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
Bias -0.73 -0.59 0.45
ARMS 1.46 1.80 1.99
Mpachmk no BnaHa-AnsTmaHy
6 n & 1# subject
5 o 28 subjedt
4 a4 3F subject
3 *  3F supject
B 5% subject
2 x 6# subject
g £ T 8# subject
8 0 s : * 9F subject
2 -1 ® 10# subject
g B | e
e ® 12# subject
53
&y =
5
6 b | —— Mean diflerence
65 70 75 80 85 %0 95 100 T Lower sk umi
Sa02 s Upper 95% limit
[eTanu KNMHMYecKoro [ A NYNbCC Tpa MD300K2 u ero
noaaepXuBarLLero okcumeTpoBoro 3oHaa M-50B008CS09 :
Aws 3anBneHne 06 aHanuse BeNnUYUH
OnemeHT 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
Bias -0.10 -0.31 -0.03
ARMS 1.19 1.40 1.82
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pachuk no BnaHa-AnsTmaHy

Diff. Sp02-8a02
b hbAdLoanmwaseoao

14 subject
2¢ subject
34 subject
4# subject
54 subject
& subject
8¢ subject
94 subject
10# subject
114 subject
12¢ subject

e e XmxEoroenm

——Mean difference
L ower 95% limit
= Upper 95% limit

Detanu kr

oro

nd

pa MD300K2 u ero

noAAepXKUBaloLLEro okcumeTpoBoro 3oHAa M-50J033CS045 :

Avrvs 3.

06

BeNM4uH

OnemeHT

90--100

80--<90

70--<80

#pts

78

74

66

Bias

-0.51

0.41

1.56

ARMS

1.34

1.49

2.36

pachuk no BnaHa-AnsTMaHy

Diff. Sp02-8a02

R O I O )

70

5

1# subject
2¢ subject
3¢ subject
4# subject
5¢ subject
6# subject
8# subject
9# subject
10# subject
114 subject
12# subject

o> e xmXxE e ¢ m

= Mean difference
—oWEr 95% liMit
= Upper 95% limit
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NPUNOXEHUE C INEKTPOMArHUTHAAA COBMECTUMOCTb

YcTpoiicTBO cooTBeTcTBYeT cTaHpapty IEC60601-1-2: 2014 no anekTpoMarHWTHOWM
coBmectumocTtu (EMC).

OcHoBHas Npon3BOANTENBLHOCTb OnpefenseTca Kak TOYHOCTb SPOZ 1 4YacToTbl Nynbca,
nubo ykasaHvWe Ha HeHopMarbHyt paboTy. Ha TOYHOCTb MOXET NOBMUATL BO3AEWCTBUE
SIIEKTPOMArHUTHbIX NOMeEX, BbIXOAALMNX 3a npeaensl yCJ'IOBVIl?I, YKa3aHHbIX B onucaHuu
npegnonaraemMoro MCNonb3oBaHUA. B cny4yae BO3HUKHOBEHUA npo6neM nepemMmecTtuTe
YCTPOWCTBO NoAanbLile OT UCTOYHUKA 3M1EKTPOMArHUTHbIX NoOMeX.

Taﬁnuua 1: I'Ipenenbl AreKTPOMarHUTHOro U3rly4yeHms u cooTseTcTeune TpesOBaHMﬂM

WUcnbiTaHue Ha uanyyeHune |CooTtBeTcTBUE
PapuouactoTHoe nsnyyenne |pynna 1, knacc B
CISPR 11

Mpumeyanwue: rapmoxnyeckue nanyyenus (IEC 61000-3-2), nanyveHus dnvkepa
HanpskeHns (IEC 61000-3-3) HenpuMeHUMBbI.

Ta6nuua 2: AneKTpoMarHUTHas yCTOM4MBOCTb

WUcnbiTaHve Ha yCTOWYMBOCTb CooTBeTcTBUE

OnekTpocTatnyeckuii paspsag (ESD) +8 KB koHTaKkT

IEC 61000-4-2 +2 KB, +4 KB, +8 KB, +15 KB Bo3ayx
::n::iz:j::nw;omuocm, YacTtoTHble 30 Al

IEC 61000-4-8 S0Tum60Tu

M3any4eHHoe paanoyacToTHoe U3nyyeHve o

IEC 61000-4-3 80 Mry—2.7 'y |10 B/m 80% AM 1 'y
KpaTkoBpeMeHHble BbIGPOCh! / BCNnecku

HanpsxeHns +2 KB ans nuHvin nogadv nutaHust

IEC 61000-4-4

Bcnneckun

IEC 61000-4-5 +1 KB B anddepeHumanbHOM pexumve
MpoBeaeHHblE pagnoYacToThbl 3B 0,15 Mruy — 80 Mry

|IEC 61000-4-6 6 B B ISM guanasorax mexzay 0,15 Mru v 80 Mry
MapeHus HanpsixeHus, 0 % UT, 0,5 umkna npwm 0°, 45°, 90°,135°, 180°,
KpaTKOBPEMEHHbIE NpepbiBaHUs U 225°,270° n 315°

KonebaHus HanpsKeHWsi Ha BXOAHbIX 0 % UT; 1 umkn npm 70 % UT; 25/30 uwmknos;
TIMHUSX SNEKTPONUTaHUSA ofHa ¢hasa: npu 0°

IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 uuknos

-214 -



WHCTPYKLMSI MO 3KCMNYATALIMA

3arpy3ka nporpaMmHoro o6ecneyeHus

Moxanyiicta, noceTuTte crenytolime BeG-caiiTbl, 3aTeM HaANUTE CEPBUCHBIV LEHTP, YTOObI
3arpysuTb NporpaMmHoe obecneveHne, npegHasHadeHHoe ans MK.
http://www.choicemmed.com

http://www.choicemmed.eu

http://www.choicemmed.in

http://www.choicemmedamerica.com
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1.1 BN

AR SEMD300K2 FH BB M AL, N BNEBINEESNEAGMEMAE (SpO2)
FIBKE (PR) . (USEMBREMTHIRE, AU FEEENERIBE. (BERES
g, 1559, EIMSINEE. (R, BTPMITERBS.

AR

o RBABRNER IS LIRMUE R E AR,

o RPBHSHNEN, BARBITEA,

c ZUBETFRESR, ERNBEFELTR.

1.2 THAR&

MD300K2F 5Bk E M AR FERFFEHMATNLEMSRIBAE (SpO2) MEKE
(PR) #TRINFELNE.

1.3 NERE

FROEMONEREENNIER. SEMAEBELICMNLIINERKIERREDE M

&, EM‘Lamnert Beer ERRE I AIERW AR, 2NN LIFRIERAX B MENRZALE
BERKBHICEA, RAERIENT:

B, AANERENIRIN660nm AL AR K H905nmAYIT LI SRR EITESE R £ FROLBITI
RENEES. HIR, PIREREURET B 7 R ERFIMA IR 23208 /5 R RFELED L 75 @ 1%RER.

RFRIZE:
1. EEURIE
2. LI RETE

1.4 Z2ER
ZE, b, EENENX
RABROES, Db, EERERFEHMER, ITRPREERNEFERANEE.

o BE R -LEENEENRERBENER. MRREER, SEMARNBTRE
FENEE.

o v RE-EBENRENRBRBENER. NRREHR, REMARNERHHGE
FEYRORE.
ARBT: R -LERANGESR, BENERERIFNT RS,
A
1. fEAERISFAMIRRAS.
2. RAZIRFNINART AT MERIZMNEE . FASNERRLMERNRERBARAR,
3. BIMHRERTINUZENER.
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o ERBONSUESNEMFLTFE—IBRIE—KM0E.

o RBREMEIR, WHEEFEIR. mERMSFRIR.
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[sN] FIS D BFHIDS

-219 -



BB LY

g RRREX (8] EEDRERNBR TR
bpm | Bk (x/E5) Sp02 mEBFE
M| useEE GO | eeara
CE€.. | maur BRI
TrfERER IEI 1% &

BERTFRSEEES *@ I8

~ 1| @

EETHERT ® R

1.7 F@REE
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B, BRI REMSE, Gl &8, BFPNDS, BihEE%,

2.1 50

1. ERMERKSERZUSBEEL .
2. RERTT WENSEBRE, RERTINGEE.
3. BRFE

SHR (L, T, &, &) ERNINEZHIAR, WIMRIEE. AROINERREEZAE
WAENERRSE, ANENRET, RARAINDRETRN, BFEXMEIRR.
KEg: EEHARSERE, KEXAEBIRERTIIE. ZETREISHIBXNERER
FHMETY, BRAKIRILLRE, MEFRRERRINEE,

FiES

ElcaE O ERBIRER.

UsSBEQO, {gtBxTi2ImfEm. MARFRNERMRME.

ETiERE: BRRESYURMRTEE KEXZRENELRE.

AR ENBNRE T, KEXSRABREDE, BIRIRILE, XAREINE.
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1. ﬂiﬁﬁﬁﬁim%E}DE@ﬁﬁ%ﬂﬁﬁ%’émt@ﬁ“%” MIE, 777

B,

2, BEIIZR B OIS TAEAR, EfZRIE,

3. EEEihE, FISIEEIEREEILER M.

Fath 35 i DA RSt A B3R

St AT 7V, BtRERTHENAENFRAT, 1

NHERRN BRI, WREMEBI/NTI5V, NEFEEH

KAl

Z2E!

o ARBHBEEABRETNOENFREBER, BREBREN
AR, HEBEE.

o REREMN, BREMRERNRER, E2.2

1!

o IBEAEFEAIFEENSED,

o IBEAEEEMIEIEINAR,

o MRKETMERME, EREBEL.

o BAEBTEMENEMREE—EEA.

o BAERNIEBRERER.

o BEAEEREIRIIEL.

o IBIRIE S A EEEMANIRE B,

@ BIFERRTE

(R FERFIR MR,

AR BBNRBETRE. AENMATE, BEAETEEIR,
z2E!

1. BEAHISEEENBIRERSR.

2. WIREIREESRN, BIVMRERRAMKMAE.

3. WMYERIRARMTEE, BIBMBIENE, EERIRT RN EREN,
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£=F B BEHRIR

MEBEERERN, FREBEHRNNEMNAY. HEMNBBRNEERNERNITR.
RIEU TS ETIRE
BARANEANRERE, WTEMT:

MEH MR X 120

Sp02 % PR bpm LU Sp0; % PR bpm

100 = | 100 100 g | 100

090 98 £ | os0 70 090 98 £ o0 70
K8 BHAFORYE)

HoEEE

BEeE B8 20[K3-{04}{23]

FaE wfig  [os)[00]

BEAFORSIE)

o BE 12:00 EE P mE 12:00 iEE P
E3.1 E3.2

EXRBRET, ERWEMELE", REHENFREMES2
ETSMBBEETERENRN, URIE, OKREMIAR, HMIMRIVEE,
AR BENRARE-A-H, NENKRARN-9-F (Q40H) .
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2. BMERKRKIRANED, WRRE
TR, NERRKE, NSEFRETRN
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P

E4.1
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MRRSEER FIEIE: RTFELERBAIIRKE, FERESLH, BIRTE,; uR
RS BN RKELE " RS EEER K,

2.Sp02%: MEMIENERXI

ETREENSRET, nEBMNENE

MR MEEENEBI—ENRE, MENACTNIE,

WMRFIEBBENTIRLAE, ZXGERHEEL

3.100: FRRSpO2MBSIRE; 90: RRSpOAIRIERE

4. 5 piEE

5.100: FRPRIEEMRE, 060: RRPRIRERE
6. PR: BXIBMERXE

EREZSVERET, —oHBERRIATE
WREEERT —ENRE, BENRETHIE
WMRFIEFEREIRLAE, KPR R=5&EL
7.1D: 001, HFEMEAERIDSRZ001

8.12:00: AYia

9. Pl: SEEHEH

g7E

. KREEEREHIRENMEIRK, NRERHME SRR MRS,
. BAREEAHRA T IRk,

. BARSHERINRNER .,

. FEMVEL NI IRABRK, I SEIRMERKNARR S, fIW, RAKE.
BEPRTENR, BREKNTTEIEURERE MRAIER.
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3. EBFE— M ARAE LT M ERYE
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51 ZAFEE
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Sp0. % PR bpm SpO: % PR bpm
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EE:
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2.ID SHEER1~127,
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BEN, SEBHAEE (1234) , MBEHENRESESHTEEL,

AN ERRD? FEwE

BHRHNERRARE: Sp02% PR bpm

1. RSB HT; w e

2. IR BHIARTIANE T 090 088

3 IRSMBHNT—THFNLE;

4. ZHHIABERRIA, BN

WfAE BN ZERS? 00 0 0

1. ENERE, KIREPHEES BHNENBBNRE; .

2. BRI, -

3. EREINFINEED,

B LS, RINENE, b Kiid 00:31 el
Fig.5.3

EE:

1. [RIA%E30000, MALLEDREEEEXIRE RGBS,

2. HINEIB1234, BIUNIBXSEHTIRE,

3. PRI BTENEE, NIRAFGEESE, BERGRE TAF MEL RE", B
BIRERN I IREAEZ1234.

4 BREIRETHANREREUREARRE THNRESENRENFNAENHFEE
NERD,

HNIREIRERE. MR X 1205
REREFAEL e ol
MEREBRAGEBE: 71-100 w98 E. 70
MEIREMRAIZETE: 70~99

By
BRREBRORETE: 31-250 *E="<i .
PCRIREERANREEE: 30~249 s —y——
NN " . _ R 100 | 100
AR BRESHIRESHRN, SRE—EZEATHER TR 90 | 60
1B,

dwE 12:00 iEE P
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W K 1205
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HiEEE
HiREE
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Mg A 1208
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23/04 05:59:56 | 90 | 60 | 1
23/04 05:59:52 | 90 60 1
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7 01/80 ixE P
[56.2
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2% R _EERIERIEER.

HERRMRERE, ALNFERMEREN, BHEESZAEERE.
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MEROERTRA | 1 FHEINTBR 1. BEMMAFEER—T.
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b) AFBRSIE

® SHREAHBAAITIRE. M. ERRBTENBXERRRKER.

® FANEMENE=SNEFE. TR ERRETHMH.

* AP HARKRRBIREFHATIREMS RINRERIFREIE.
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7
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Bk (PR)

RELIREE
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BOALBR{E
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BUATBRIE

90%

60bpm

MEEME (SpO2)

EBE: 0%~100%

MESEE: 70%~100%
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Bk=E (PR)
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INTFEIERESFRIRRIARGER | SRR ARREOMATEE. MD300K2 #J ARMS HiES

XN S

. Bland-Altman TS ELREATISHRLESINT
MD300K2 FEIEIX ARMS FUESHFRIELR M-50E012CS09 ME{ERL

ARMS E{EDHTE
Item 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
Bias -0.73 -0.59 0.45
ARMS 1.46 1.80 1.99
. o
s " o
2 % o
g o
8o X orstjoc
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.
5
- I — Moan aferoco
65 70 75 80 85 %0 95 100 " Lower 95% fimit
Sa02 === Upper 95% limit
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MD300K2 FEIMEIX ARMS FUESHrERIELR M-50B008CS09 ME{URL

ARMS EEDHER
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90--100

80--<90

70--<80

#pts
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-0.10

-0.31
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EY 85 % % 100
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n 14 subject
2¢ subject
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6 subject
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9 subject
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> e x
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——Mean diference.
e Lower 955% lmi.

——Upper 953% limit

Bland-Altman 455
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BiR3 EBHFRE TR

KIGEFEIEC60601-1-2: 2014BHFEAM (EMC) Rk,

EAMRERER DRI A ENRRENEMRBIRERT. BRRMIIMRZ MY BT
ARERTINREE. WRLLEER, FHREBBRUTIR,

®1: BEASRENNASE

REHA HEM
Bl 146, B
CISPR 11

AR KRS (EC 61000-3-2), BBEREN/INMFAST (IEC 61000-3-3) TEM

®2: BHEAME

HMERK BEMkt
BRI 8 KV AR
IEC 61000-4-2 +2 KV, x4 KV, +BkV, +15 KV =S
T5HitH 30 A/m
IEC 61000-4-8 50Hz/60 Hz
3RS B i
o 010004-3 80 MHz — 2.7 GHz |10 V/m 80% AM 1kHz
BRIRBR T R AE Ee
JE R L

IEC 61000-4-4 2 KV HRIR
R N
IEC 61000-4-5 +1 KV
SHRES 3V, 0,16 MHz — 80 MHz
IEC61000-4-6 6V, 7EISMEE 0.15MHz-80MHz

: OREEAY 45 90 135 T8y 235 200
R —— ;)Do/&u; 0.5EEREO’, 45°. 90°. 135°, 180°, 225°, 270
TR R

0 % UT; 1@EHIFI70%UT; 25/30 EE; #i8: 7% 0°

IEC 61000-4-11
€ 61000 0 % UT; 250/300 EIHA

BHTE

BRI TEMLE, HERSHL, TEPCIHRHNRERFEZEER:
http://www.choicemmed.com

http://www.choicemmed.eu

http://www.choicemmed.in

http://www.choicemmedamerica.com
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2 OBLUEE ONMNCAHMUE

MopTaTuBHbLIA NyNbCOKCMMETP ucnonb3yet 2,4-AonmoBbln TFT-gucnnei. OH M
oTobpaxatb 3HaveHne SpO2, PR, Pl, naHenb nynbca, hopmyny umnynbca v g

napameﬁb;ﬁg%%ay BWEHZZ@O‘%I@)MK&L[MOHHHVI HOMep, cocTosiHVe Batapen u T. 4.

pyfue

A

KCUMETPA
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