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1 Introduction

1.1 Brief Introduction

Thank you for purchasing the MD300M pulse oximeter. The main functions of the device
include SpO2, PR and PI (Perfusion Index) measurements, visual and audible alarm, data
storage, review and transmission, etc. Please read this manual carefully before using the
device.

Notes:

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

2. The specifications are subject to change without prior notice.

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

1.2 Intended Use

The MD300M pulse oximeter is intended for continuous monitoring, spot-checking of oxygen
saturation (SpO2) and pulse rate (PR) of single adult and pediatric 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 Emission Tube [_‘—‘//
2. Red and Infrared-ray Receipt Tube I

1.4 Safety Information

Conception of Warning, Caution and Note

The Warning, Caution and Note at this document are special information in favor of user’s
operation.

e Warning - Indicates a potential hazard or unsafe practice that, if not avoided, will result in
death or serious injury.

o Caution - Indicates a potential hazard or unsafe practice that, if not avoided, could result in
minor personal injury or product/property damage.

® Note - Provides application tips or other useful information to ensure that you get the most
from your product.
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/\ Warnings!

® 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.

® The pulse oximeter is to be operated by qualified personnel only.

® Operation of the pulse oximeter may be affected by the use of an electrosurgical unit (ESU).
® Sensor malfunction may cause inaccurate data possibly resulting in patient injury or death,
so pay close attention to the sensor and inspect it often.

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

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

® Do not use the pulse oximeter in an explosive atmosphere.

® The 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.

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

e When link this equipment to other peripherals, make sure you are sophisticated operator
to handle this device. Any peripherals should be in the light of protocol of IEC 60601-1. Any
input/output device should be following the protocol of IEC 60601-1.

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

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

® This equipment complies with IEC 60601-1-2:2007 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.

® Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.
® You should operate the equipment according to the EMC information provided in the
accompanying documents.

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

® This equipment is not intended for use during patient transport outside the healthcare
facility.

o 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.

e \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:

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

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

® Single use accessories should never be reused.

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

® 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.

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

® To avoid an electrical hazard, never immerse the unit in any fluid or attempt to clean it with
liquid cleaning agents. Always take out the batteries before cleaning.

o |f oximeter becomes accidentally wet during use, stop operation of the oximeter until all
affected components have been cleaned and permitted to dry completely. Contact your local
representative if additional information is required.

® Remove the batteries from this unit or unplug the SpO2 probe when you are not going to
use it for a long period of time (approximately one month).

Notes:

® 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 SpOz2 readings.

® 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.

® Any condition that restricts blood flow, such as use of a blood pressure cuff or extremes in
systemic vascular resistance, may cause a failure to determine accurate pulse rate and SpO2
readings.

® Hazards arising from software errors have been minimized. Hazard analysis conforms
to meet 1SO14971: 2000 and EN60601-1-4: 1996. Significant levels of dysfunctional
hemoglobin, such as carboxyhemoglogin or methhemoglobin, will spawn an affection of the
accuracy of the SpO2 measurement.

® The pulse oximeter can monitor only one patient synchronously.

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

® As to the other concerns for attention, please carefully look through the specific chapter in
this instruction.

® All the waveforms have been uniformed.

® The material of the device has no nature latex.

Inaccurate measurements may be caused by:

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

o Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue;

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

® Excessive patient movement;
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® High-frequency electrosurgical interference and defibrillators;

@ Venous pulsations;

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

® The patient has hypotension, severe vasoconstriction, severe anemia, or hypothermia;

® The patient is in cardiac arrest or is in shock;

® Fingernail polish or false fingernails;

® Weak pulse quality (low perfusion);

® 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, GROP1, and CLASS B.

1.6 Explanation of Symbols

Symbol Explanation Symbol Explanation

& Attention

Type BF applied part

«70

Protected against ol Storage temperature and
dripping water W ween | relative humidity
Prevent from rain SN Serial number

Hemoglobin O
Sp02 | siumion %" | PR bpm |PuiseRate

The adapter is . o
connected K Audible alarm inhibition
g;%ggg'g is Battery power indication
Manufacturer’s

d information Power on/off
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European union
approval Date of Manufacture
Authorized
representative
) P Follow instructions for use

in the European
community
The waste electrical
and electronic Class Il equipment
equipment
Adpater polarity
symbol Battery cover unlock / lock

2 Indicate the signal is Do not discard the device

- not stable and other components

1.7 Product Features

® High resolution 2.8” TFT screen display SpO2, PR, PI (Perfusion Index), waveform and
pulse bar.

® Adjustable audible and visual alarms.

® 127 ID setup; 72-hour data storage and review.

® Medview software for data analysis.

® 3 AA alkaline batteries or power adapter (optional).

® Muti-language (Menu): English, French, Italian, German, Japanese, Spanish, Russian and
Chinese

1.8 Contraindication

None
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2 General Description

The MD300M pulse oximeter adopts 2.8 inch TFT screen, which can display the SpOz2, pulse
rate, Pl and other indication parameters, such as time, ID number, pulse amplitude bar and
battery power status, alarm limits and the connections of probes, etc.

2.1 Appearance

Fig.2-1
Description of these figures:
(1) USB socket: used to connect the USB cable for data transmission.
(2) SpO2 socket: For connecting the SpO2 probe with the pulse oximeter.
(3) Alarm lamp: When SpOz or/and PR alarm occurs, It flashes.
(4) Display screen
(5) Menu/OK button: For entering main menu, or confirming the selection/setting.
(6) Alarm silence button: Press this button to silence the audible alarm.
(7) Navigation button(Up): Press this button to increase the value by one increment. Or
press it and hold it down to continuously increase the value. Or select the item you want.
(8) Back/Shift button: On the measuring screen, press it to change the display mode; On
the sub-menu screen, it serves as Back button.
(9) Power switch: Press and hold it for 3 seconds to power the device on, and for about 4
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seconds to turn the device off.

(10) Charge indicating lamp: If the battery is full charged, the green light will appear. Or the
red light will flash, charging is needed.

(11) Navigation button(Down ): Press this button to decrease the value by one decrement.
Or press it and hold it down to continually decrease the value. Or select the item you want.
(12) Adapter socket: For connecting the power adapter.

2.2 Power Supply

2.2.1 Powered by alkaline batteries

Batteries Installation

1) Open the battery cover: Slide the fixing screw slightly in the rear panel to the position
which is marked with f_@| and then push the cover as indicated by arrowhead, as shown in
2) Install three batteries lightly as indicated by the polarity signs in battery compartment.

3) Close battery cover

Close the battery cover and slide the screw to the position which is marked with @ And the
battery cover is locked.

o@s

Fig.2-2

Warning!
Make sure the polarities of the batteries are correct.
Battery life and replacement
There are five shapes of the indicator: the centre with 4 bars (full), 3 bars, 2 bars, 1 bar,
empty and the frame in red. That the frame of indicator become red means few of battery
capacity remains. You should replace the batteries with new ones timely. Or else, the unit
shuts down.

Cautions!

® Be sure to install batteries with correct polarities.

® Only the approved batteries are recommended to be used.

® Do not use batteries not specified for this unit.

® Do not dispose of batteries in fire.

o |f battery fluid gets on your skin or clothing, rinse with plenty of clean water immediately.

® Remove the batteries from this unit when you are not going to use it for a long period of
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time (approximately one month).

© Do not use batteries of different types together.

® Do not use new and used batteries together.

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

2.2.2 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.

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.
e [f 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 Take a Measurement

3.1 Probe Connection

Insert the SpO2 probe to the socket, as shown in Fig.3-1. If the SpO2 probe is disconnected
from the unit, “Probe Off” will appear in the status column.

Fig.3-1

Notes:

® Please check the SpO2 probe compatibility before use, the probe should meet the
1SO80601-2-61.

® Select the suitable probe in terms of type and dimension. Attach the sensor to the
appropriate site of the user’s finger, refer to Fig.3-2.

Fig.3-2 placement of the sensor

If the finger is not in the probe, “Finger off” will be shown.

3.2 Basic Operation

Press and hold the power switch for 3 seconds to power the device on. After several seconds,
the measuring screen will be displayed as follows.

-1 -
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|
1 —Fmeasuring l 1 —}-Measuring
2—1% spo, R bpm 0 2— % spo. LU
3—f100 ! 100———4-5 3— 10 -
98: .70 H
3—t090 = g0 _—_ = 15 - |
3 —1 090 =
6—-PR bpm PI% ———9
5—{-100
5—-060
1D:00+H~7 1D:001—7
Venu 12:00 Shift Menu 12:00 shift P
|
T |
8 8

Fig.3-3 Wave display Fig.3-4 Digital display

Description of measurement screens:

. Measuring: The pulse oximeter is in the status of measuring.

® |t shows “Finger off” when there is no finger inserted or no signal is detected.

o |t shows “Probe off” when the probe is not connected to the pulse oximeter.

%Sp02: SpO2 display area

@ |t shows the oxygen saturation level of functional hemoglobin during normal measurement.
® The color of the SpO2 value will become red when the SpOz2 is beyond the alarm limits.
® |t shows two dashes throughout probe off and finger out conditions.

100: SpO2 high alarm limit; 90: SpOz2 low alarm limit.

-

o

[

: Pulse bar
100: PR high alarm limit; 060: PR low alarm limit.
PRbpm: PR area of display
® |t 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.
® |t 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.
Note: When no signal is detected or no operation, one minute later the pulse oximeter will
automatically turn off the screen display and enter into standby status.

o s

o

3.3 Factors that may affect the measurement
Warnings!
® The measurement would not be performed if the following instances come across in
operation:
1) Shock
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2) Low temperature of hand

3) Have taken vascular activity medicine
4) Anemia

5) carboxyhemoglobin

6) methemoglobin

7) methylene blue

8) Indigo carmine

® Do not use the SpO2 probe with exposed optical components.
o Tissue damage can be caused by incorrect application or use of probe, for example
by wrapping the probe too tightly. Inspect the probe site to ensure skin integrity and
correct positioning and adhesion of the probe. More frequently inspection should be
taken depending on different patients if necessary.
® Inaccurate measurements may be caused by:

1) Incorrect application or use of probe

2) Significant levels of dysfunctional hemoglobin (such as carboxyhemoglobin or methemoglobin)

3) Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue

4) Exposure to excessive illumination, such as surgical lamps (especially ones with a
xenon light source), bilirubin lamps, fluorescent lights, infrared heating lamps, or direct
sunlight

5) High-frequency electro surgical interference and defibrillators

6) Venous pulsations

7) Placement of a probe 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) There is arterial occlusion proximal to the probe

10) The patient is in cardiac arrest or is in shock
® Loss of pulse signal can occur in any of the following situations:

1) The probe is too tight

2) There is excessive illumination from light sources such as a surgical lamp, a bilirubin
lamp, or sunlight

3) Ablood pressure cuff is inflated on the same extremity as the one to which an SpO2
probe is attached
Note: SpOz2 probe should be kept from the light source, e.g. radial lamp or infrared lamp.
3.4 Alarm

ALARM PRIORITY:

There are two-level priorities for selection.

High priority: indicates the patient is in the very dangerous situation.

Low priority: indicates the technical alarm caused by the device itself.

Alarms of the oximeter include technical and physiological alarms. All the two priorities are
divided by built-in module and cannot be changed by user.
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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 SpO2 too high/low, PR too high/low, Probe off/Finger out
Battery power low

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.

AUDIBLE ALARM INHIBITION:

Short press the button to silence the audible alarm for 60s and 120s, the audible alarm
indicator will be displayed as ,é'ﬁ\,together with the countdown, short press it again, you can
cancel alarm inhibition;

/\ Warnings!

® When an alarm occurs, check patients’ conditions immediately.

® Check the parameter which is alarming.

® Check patient’s condition.

® Search for the source of the alarm.

® Make the alarm mute if necessary.

® Check the alarm when no warning.

After measurement

After measurement, please take off your finger and press and hold the power button to turn
off the device.

Remove the batteries from this unit or unplug the SpO2 probe when you are not going to use
it for a long period of time (approximately one month).

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. Use the alarm setting in different areas will be brings the potential dangerous.
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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.

-15-
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4 Settings

Always set the date and time before using the unit for the first time. Set different ID
numbers for different users.

Check the date and time are correct before using the unit, and reset them if necessary. The
date and time are important indicators when a measurement is taken.

4.1 Date & Time 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.4-1.

Measuring [

% SpO; PR bpm o

100 100

w98 Elw 70
Menu

Data Management
Alarm Setting
System Setting
Date and Time

< oK 12:00 Back
Fig.4-1

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.4-2.

Measuring

% SpO; PR bpm
100 100

w98 £w 70

Date and Time

Date 20{F¥3-{04]{23]

Time :
< ok 12:00 Back P
Fig.4-2

Press the Navigation button to select it and then press the OK button to confirm it. At last,
press the Navigation button adjust the value, and then press the OK button to confirm the
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value.
The date is displayed as the order of Year-Month-Day and Time of Hour-Minute (24-hour).

4.2 Alarm Setting

Note: Every time enter into the Alarm Setting in the main menu, you should input the
password.

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

Finger off
% SpO, PR tpm

100 100

090 0ss

Enter the password

0y 0 0 O
OK
4ok 09:31 Back P>
Fig.4-3

How do you input passwords?

1. Press the Navigation button to change the numbers.

2. Press the OK button to confirm the number.

3. Press the Navigation button switch to the next numbers.
4. Press the OK button to confirm your selection.

5. Repeat the step one.

How to change the passwords?

In the measuring interface, hole and press the menu button for 5s to change the passwords.
The first time, enter the old passwords.

The second time, enter the new passwords.

Then you can change the passwords.

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.

From the main menu, select and enter the “Alarm setting” screen, refer to Fig.4-4.
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Measuring
% SpO; PR bpm
100

~98 {70

Alarm Setting

sp0. PR
Alarm o) ON
HighLimit 100 | 100
LowLimit | 90 | 60

4ok 12:00 Back P

Fig.4-4

You can select the Alarm on or off.
High limit SpO2 range is71~100
Low Limit SpOz2 range is 70~99
High Limit PR range is 31~250
Low Limit PR range is 30~249
4.3 Data Management

From the main menu screen, select and enter the “Data Manage” screen, refer to Fig.4-5.
Measuring
% SpO; PR bpm

100 = | 100

090 98 = | 060 70
Date Mangagement

Data Review

Sp02 Trend

PR Trend
Delete All Data

4ok 12:00 Back P
Fig.4-5

Press the Navigation button to select the sub-item to set, and then press the OK button to

confirm or Back button to return to the previous screen.

4.3.1 Data Review

Pick and enter the “Data review” interface as shown in Fig.4-6. By pressing the Navigation

button to review the records page by page.

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

button, the pulse Oximeter returns to the previous interface.
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Measuring

Time SpO; | PR | ID
23/04 06:0020| 98 | 70
23/04 06:00:16 | 98 | 70
23104 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 05:50:56 | 90 | 60
2304 05:59:52 | 90 60
23/04 05:59:48 | 90 | 60
23104 05:50:44 | 90 | 60

Page 01/80 12:00 Back P

Fig.4-6
4.3.2 SpO2 Trend
Pick and enter the “SpO2 Trend” interface as shown in Fig.4-7. By pressing the Navigation

button to review the records page by page. Press the Back button, the pulse Oximeter returns
to the previous interface.

Measuring
% SpO, PR bpm
100 100

w98 £ 70

SpO. Trend
$PO:% 0430 15:10:51

1001
80 T
60
40
20

ol

100 300 500 700 T
Page 01/80 Back >
Fig.4-7
On the above of the trend, the date and time of the first item are displayed, with month/day;

hour: minute: second.
4.3.3 PR Trend
Pick and enter the “PR Trend” interface as shown in Fig.4-8. By pressing the Navigation

button to review the records page by page. Press the Back button, the pulse Oximeter returns
to the previous interface.
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Measuring
% SpO; PR bpm

100 = [ 100

w98 Flw 70

PR Trend
PR bpm 04130 15:10:51

—_— >
100300 500 700 7o
Page 01/80 Back >

Fig.4-8

4.3.4 Delete all data

Pick and enter the “Delete all data” interface as shown in Fig.4-9. You can select “Yes” or “No”
by pressing the Navigation 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

% SpO; PR bpm
100 100

w98 £w 70

Deleted all data

YES [NO |

oK 12:00 Back P>

Fig.4-9
4.4 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.
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Measuring Weasring
% bpm % bpm
100 100 100 100
w98 |70 | .98 |70

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

oK 1200 ack | [qox 12:00 Back P
Fig. 4-10 Fig. 4-11

Alarm Volume: you can adjust the value of alarm volume, there are 7 levels, and the default
level is 1.

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 0.

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

Charging management: Charging Activated, Charging stop.

ID setup: (D press OK button, ) press Navigation button to change the number, 3 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.

5 Data Transmission

Use USB cable to transmit the measurements to PC for further review and analyze.

Before data transmission, make sure to turn the device on and connect it with a computer by
the attached USB cable. The operations refer to the User Manual of the data transmission
Software.
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6 Maintain 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.

6.1 Maintenance

Replace the batteries in a timely manner when low voltage indication appears.

Clean surface of the oximeter before it is used in diagnosis for patients.

Remove the batteries if the oximeter is not operated for a long time.

It is best to store the product in -20°C~+70°C and <93% humidity.

Keep in a dry place. Extreme moisture may affect oximeter lifetime and may cause damage.
Dispose of batteries properly; follow any applicable local battery disposal laws.

6.2 Cleaning and Disinfecting

Cleaning

Please use medical alcohol to clean the silicone touching the finger inside of SpO2 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.

Do not pour or spray liquids onto the oximeter, and do not allow any liquid to enter any
openings in the device. Allow the oximeter to dry thoroughly before reuse.

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.

6.3 Calibrating

A functional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter monitor
or sensor. Clinical testing is used to establish the SpO2 accuracy. The measured arterial
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hemoglobin saturation value (SpO2) of the sensors is compared to arterial hemoglobin
oxygen (Sa0z2) value, determined from blood samples with a laboratory CO-oximeter. The
accuracy of the sensors in comparison to the CO-oximeter samples measured over the SpO2
range of 70%~99%. Accuracy data is calculated using the root-mean-squared (Arms value)
for all subjects, per ISO 9919:2005, Medical Electrical Equipment—Particular requirements for
the basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment for medical use.

6.4 Trouble Shooting

a) The oximeter can’t be powered on

Please check the batteries. If you use the external power supply, please check if the power
supply is connected with oximeter properly.

b) “Probe off” alarm

Please check if the probe is connected with the oximeter correctly. If the sensor is with
extension cable please check if the extension cable is connected with the sensor correctly.

c) “No finger” alarm

Please check whether the sensor is correctly connected with patient’s finger.

6.5 Warranty and Repair

6.5.1 Maintenance Method

a) Maintenance responding time: 9:00am~17:30pm, Monday to Friday

b) Service support: our company offers the support by hot line, e-mail or spares parts.

Spare parts: our company changes parts if it is necessary free of charge in the warranty
period.

Because parts are the sources of maintenance, user should send them back to our company
if not specified.

c) Update the system software free of charge.

6.5.2 Exempt and Limitation

a) Our company isn’t responsible for such damage caused by force majeure. 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) Non-service items

e The corresponding charge and insurance charge of disassembling, refurbishing,
repackaging and moving the oximeter or the part of it.

e The damage caused by the third company not commended by our company to adjust,
install replace the parts of the oximeters.

e The damage and failure caused by the users incorrect operations not complying with the
operator’s manual.

c) Our company will not provide the free maintenance in the warranty if the oximeter is
installed or connected with the external devices which are not permitted by Our company,
e.g. printer, computer, cable and lead to oximeter failure. Our company will charge for the
maintenance.

d) Responsibility limitation
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During the period of warranty, if user changes the parts manufactured by the third party
without our company permission, our company is entitled to stop contract.

6.5.3 Non-guarantee principle

eThere is no-dispelled smut and not-original mark in the crust.

eThere is physical damage on oximeter and its accessory.

eThere are liquid leftover and eyewinker on oximeter and lead to short circuit and plugboard
failure.

#All the probe and accessories belong to consumption and beyond free change range.
eSuch damage of probe caused by mechanical force doesn’t belong to free change range.
eDuring measurement of SpO2, principle leads to measure value difficult or inaccurate
measurement.

# Maintenance seal of oximeter are not opened.

o Not-original package lead to oximeter during transportation

eNot-professional person operation lead to oximeter failure. Not our company professionals
or authorized personnel disassemble oximeter and lead to oximeter failure.

# Not carefully read manual and so wrong operation lead to oximeter damage and failure.

6.5.4 User’s Special Request for Guarantee Time

Our guarantee constitution for oximeter complies with electronic product after-sale service
standard regulated by national laws. We regulate the guarantee time of hoistboard is one
year and all the accessories are three months. If users request the guarantee time beyond
our regulated guarantee time, we should take it into consideration. Because electronic
product has such character of quick changing, for such user asking more than three years
guarantee time, our company will not buy oximeter parts during maintenance. Our company
will upgrade oximeter or change new maintenance methods, for this, we charge the lowest
price for new oximeter with user permission.

6.5.5 Repackage

Take out all the accessories and put them into plastic cover. Try to use original package and
packing material. The 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 the oximeter.
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APPENDIX A Specifications

Notes:
o Specifications may be changed without prior notice.
e 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.
e The equipment has been calibrated , users do not 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.
Specifications:
Display:
Data: SpO2%, PR, PI, pulse bar
Others: connection status of probe and other alarm information.
Equipment data update period
As shown in the following figure. Data update period of slower average is 8s.

Alarm:

Alarm: SpO2 and pulse rate value, probe off, battery exhausted

Alarm mode: audible alarm, visual alarm and information

Alarm limits range: SpO2 70%~100%, PR 30bpm-250bpm

Default limits: SpO2 High 100%, low 90%; PR High 100 bpm, low 60 bpm
Sp02

Measurement range: 70% ~ 100%

Resolution: 1%

Accuracy: 70% ~ 100%: +2%: <70% unspecified
Pulse Rate

Measurement range: 30bpm ~ 250bpm
Resolution: 1 bpm
Accuracy: +2 bpm or 2%(The larger)

Perfusion Index
Measurement range: 0.1% ~ 20%
Accuracy: 0.1%~1.0% +0.2%; 1.1%~20% +20%
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Probe
Emitter: OL660905HM2-2(H2)-C
Receiver: OP30TMF-3

Probe LED Specifications:

Wavelength Radiant Power
RED 660+3nm 3.2mW
IR 905+10nm 2.4mW

Environment Requirements
Operation temperature: 0°C ~40°C
Operation humidity: <80%,no condensation

Storage / transport temperature: -20°C ~+70°C

Storage / transport humidity: <93%, no condensation
Power supply: Three AA alkaline batteries or adapter
Working time: alkaline batteries: more than 10 hours

Atmosphere pressure: 86kPa~106kPa

AC adapter(optional)
Input Voltage: AC 100V ~ 240V
Input Frequency: 50Hz ~ 60Hz
Output Voltage: DC 5V+5%
Output Current: 2A MAX

Fuse
Type: 1206L050

I(hold)0.5A, I(trip)1A, V(max)15V
Store and Replay

Store and replay 72 hours SpO2% and Pulse rate value, the time interval is 4 seconds.

Outline of Product
Dimension: 125mmX60mmX30mm
Weight: 1959 (excluding the batteries)

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

According to the degree of protection against
harmful ingress of water.

IPX1

According to the methods of sterilization or
disinfection.

Non-sterile: Use of Liquid surface
disinfectants only.
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According to the mode of operation. Continuous operation

Equipment not suitable for use in the presence of a flammable anesthetic mixture air or
with oxygen or nitrous oxide.

Note: the applied part of the device: the SpO2 probe.
Box contents:

Three AA alkaline batteries.

One instruction manual

One adult finger probe: M-50E012CS09

One pediatric finger probe: M-50B008CS09 (optional)
One single use probe: M-50J033CS045 (optional)
Software CD

USB Cable

Adapter(optional)

ONOOH N2
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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 MD300M and its supporting probes are shown as following:
B.1 Clinical study details of MD300M Pulse Oximeter and its supporting M-50E012CS09
Oximeter probe:

Table 6-1 ARMS Value Analysis Statement

INSTRUCTION MANUAL

B.3 Clinical study details of MD300M Pulse Oximeter and its supporting M-50J033CS045

Oximeter probe

Table 6-3 ARMS Value Analysis Statement

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

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
B.2 Clinical study details of MD300M Pulse Oximeter and its supporting M-50B008CS09
Oximeter probe

Table 6-2 ARMS Value 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

Bland-Altman Plot Graphic
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Bland-Altman Plot Graphic
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APPENDIX C Statement of Manufacturer

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic emission----

for all EQUIPMENT AND SYSTEM

INSTRUCTION MANUAL

Surge IEC 61000-4-5

+2kV common
mode

Electrostatic +2kV fo!' power #ZKV for power supply [Mains power quality .
X supply lines lines should be that of a typical
transient/burst . . i )
+1kV for input/ +1kV for input/output |commercial or hospital
IEC 61000-4-4 h X .
output lines lines environment.
+1kV differential Mains power quality
mode +1kV differential mode |should be that of a typical

+2kV common mode

commercial or hospital
environment.

1 Guidance and manufacturer’s declaration- electromagnetic emission
The model MD300M Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic

2 specified below. The customer or the user of the model MD300M Pulse Oximeter

should assure that it is such an environment.

3 Emissions test | Compliance Electromagnetic environment-guidance
The model MD300M Pulse Oximeter uses RF

.. energy only for its internal function. Therefore,
RF emissions . e .

4 CISPR11 Group 1 its RF emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions

5 | ciseR11 Group B
Harmonic

6 emissions IEC | Class A
61000-3-2
Voltage

7 fluctuations/ Complies
IEC 61000-3-3

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

<56% UT
(>95%dip in UT)
for 0.5 cycles
40% UT
(60%dip in UT)
for 5 cycles
70% UT
(30%dip in UT)
For2 5 cycles

<5% UT

(>95%dip in UT) for
0.5 cycles

40% UT

(60%dip in UT)

for 5 cycles

70% UT

(30%dip in UT)
For2 5 cycles

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the user
of the model MD300M
Pulse Oximeter requires
continued operation during
power main interruptions,
it is recommended that
the model MD300M Pulse

Guidance and manufacturer's declaration - Electromagnetic Inmunity-
For all Equipment and Systems

Guidance and manufacturer’s declaration- electromagnetic immunity

The model MD300M Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the model MD300M Pulse Oximeter should
assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic
environment-guidance

Electrostatic

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile.

discharge(ESD) +6kV contact +6kV contact If floors are covered with
IEC 61 300_4_2 +8kV air +8kV air synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%.
-30-

<5% UT <5% UT Oximeter be powered from
(>95%dip in UT) |(>95%dip in UT) ) P
an uninterruptible power
for 5 sec for 5 sec
supply or a battery.
Power frequency
magnetic fields
Power should be at levels
frequency(50/60Hz) |3A/m .
e characteristic of a
magnetic field [EC  [3A/m tyical location in a
61000-4-8 vp

typical commercial or
hospital environment.

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration- electromagnetic immunity-
For EQUIPMENT and SYSTEM that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The model MD300M Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic specified
below. The customer of the user of the MD300M Pulse Oximeter should assure that it is
used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance
level

Electromagnetic environment-guidance
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Portable and mobile RF
communications equipment should be
used no closer to any part of the model
MD300M Pulse Oximeter, including
cables, than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted 3Vrms 80MHz to 800MHz

RF IEC 150kHz 3V

61000-4-6 to 80MHz 800MHz to 2.5GHz
Where P is the maximum output

Radiated 3Vim power rating of the transmitter

RF IEC 80MHz 3V/im in Watts (W) according to the

61000-4-3 to 2.5GHz transmitter manufacture and d is the
recommended separation distance in
meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,a should
be less than the compliance level in
each frequency range.b

Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the following
symbol:

NOTE1 At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.
NOTE2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.
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a Field strengths from fixed transmitters, such as base situation for radio (cellular/cordless)
telephones and land/mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the model MD300M
Pulse Oximeter is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Pulse
Oximeter should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, the additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the
model MD300M Pulse Oximeter.

b Over the frequency range 150kHz to 80MHz, field strengths should be less than 3V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the EQUIPMENT or SYSTEM-for EQIPMENT and SYSTEMS that are not
LIFE-SUPPORTING

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the MD300M Pulse Oximeter

The model MD300M Pulse Oximeter is intended for use in an electromagnetic environment
in which radiated RF disturbance are controlled. The customer or the user of the model
MD300M Pulse Oximeter can help prevent electromagnetic interference by maintaining

a minimum distance between portable and mobile RF communication equipment (
transmitters) and the model MD300M Pulse Oximeter as recommended below, according
to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Separation distance according to frequency of transmitter (m)
g’ui;iu”t‘“m 150KHZto 80 MHz | 80MHzto 800 MHz | 800MHz to 2.5 GHz
of
transmitter(W)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
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Copyright

Notre société a tous les droits de cette ceuvre non-publiée et a l'intention de la maintenir
comme un travail confidentiel. Peut-étre, nous cherchons également de maintenir cette
ceuvre toujours comme un copyright non-publié. Cette publication s’utilise seulement pour la
référence ou I'opération de notre dispositif. Aucune part de cette oeuvre peut étre disséminée
pour d’autres intentions.

En cas de la publication intervenante ou délibérée, nous avons l'intention de faire valoir
les droits de cette ceuvre en vertu des lois de droits d'auteur comme une ceuvre publiée.
Sans permission express de notre société, personne ne peut copier, utiliser ou divulguer les
informations de cette oeuvre.

Toutes les informations de cette oeuvre sont considérées comme correctes. Nous ne
serons pas responsables pour les erreurs contenues dans ce document, ni des dommages
accidentels ou indirects liés a la fourniture, la performance ou l'utilisation de ce matériel. Les
informations de cette publication sont protégées par les droits d'auteur ou les brevets et ne
donnent pas de licence en vertu des droits de brevet de notre société, ni les droits d'autrui.

Les contenus de cette oeuvre seront changées sans préavis.
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1 Introductions

1.1 Introductions bréves

Merci d’avoir acheté I'oxymétre de pouls MD300M. Les fonctionnements principaux de cette
dispositif comprennent le metre de SpO2,PR et PI, 'alarme visuel et audible, les données
de stockage, la revue et la transmission etc. Veuillez lire attentivement s'il vous plait cette
oeuvre avant I'utilisation de cet appareil.

Attentions:
1. Les illustrations appliquées dans ce manuel peuvent Iégérement différer de I'appareil
actuel.

2. Les spécifications seront changées sans préavis.

3. Cet appareil est désigné a la structure portable et veuillez assurer ne pas tourner I'appareil
a l'envers lors d'utilisation.

1.2 Utilisation prévue

L'oxymétre de pouls MD300M est destiné a la surveillance continue, spot-vérification de la
saturation en oxygéne (SpO2) et la fréquence du pouls (PR) d'adulte, d’adolescent, d’enfant
et les patients dans les hopitaux et les cliniques.

1.3 Principe de mesure

Le principe de oxymétre est comme suivant: une formule mathématique est établie
faisant usage de la loi de Lambert Beer selon le spectre d'absorption caractéristiques de
hemogiobin réductive (RhB) et Oxyhemoglobin (HbO2) dans les zones rouges et proche
infrarouge. Le principe d’opération d’instrument: la technologie a l'inspection photoélectrique
d’Oxyhemoglobin est adopté dans I'accord avec le scan du pouls de capacité et la
technologie enregistrée, par conséquent les deux faisceaux de longueur d'onde différente de
lumiéres (660nm rouge et 905 nm prés de la lumiére infrarouge) peuvent se concentrer sur
un bout d'ongle humain grace a un capteur de type doigt de serrage. Un signal mesuré qui
est obtenu par un élément photosensible sera affiché sur I'écran de I'oxymétre a travers le
processus dans les circuits électroniques et microprocesseur.

Diagramme du principe d’opération:

1.Tube d’émission de rayon infrarouge.
2.Tube de réception de rayon infrarouge

1.4 Information de sécurité

Conception d'avertissement, Attention et Remarque L'Avertissement, Attention et Remarque
a ce document sont des informations spéciales en faveur de 'opération de I'utilisateur.

® Avertissement- signifie un hasard potentiel ou une opération non sécuritaire, si non évité,
puisse causer mort ou grave blessure.

® Attention- signifie un hasard potentiel ou une opération non sécuritaire, si non évité, puisse
causer blessure personne ou dommage de produit/propriété.
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® Remarque- montre des conseils d’application ou d’autres informations pour assurer que
vous obtiendrez le plus de votre produit.

Avertissement !

o Avant I'utilisation, veuillez lire attentivement le manuel. Cet appareil est utilisé par les
personnes qui ont obtenu la formation de soin professionnel de santé. Notre société ne sera
pas responsable pour la garantie pour I'utilisation incorrecte de cet appareil.

® | 'oxymetre du pouls n’est opérée que par la personne qualité.

® Opération d’oxymetre du pouls peut étre affectée par I'utilisation d’'une unité
électrochirurgicale (ESU).

e Malfonction du capteur peut provoquer des données inexactes qui puisse causer
éventuellement des blessures ou la mort du patient, donc il faut faire I'attention particuliére a
la sonde et l'inspecter souvent.

»Ne pas utiliser 'oxymetre du pouls dans I'environnement de MRI ou CT.

® Méme si 'oxymetre du pouls a les alarmes, il est pas suggéré pour la surveillance continue
de longue durée.

© N'utilisez pas I'oxymeétre du pouls dans I'atmosphére explosée.

® ['oxymétre du pouls ne se sert que comme un accessoire de diagnostic du patient. Il faut
utiliser cet appareil avec d’autre méthodes de signals et symptémes clinique.

e Veérifier le site d’application de capteur d’oxymeétre du pouls chaque 30 minutes a
déterminer le positionnement du capteur et la circulation et de la peau sensibilité du patient.

® Lorsque le lien de cet équipement a d'autres périphériques, assurez-vous que vous étes
opérateur sophistiqué pour gérer ce dispositif. Tous les périphériques doivent étre dans la
lumiére de protocole d’ | EC 60601-1. Tous les dispositifs d’entrer/sortir doivent suivre le
protocole | EC 60601-1

o Ne pas stériliser I'appareil en utilisant l'autoclavage, la stérilisation par I'oxyde d'éthylene,
ou l'immersion du dispositif dans un liquide. Le dispositif n’est pas destiné a la stérilisation.

® Suivre les ordonnances locales et les instructions de recyclage relatives a I'élimination ou
le recyclage des composants de I'appareil et de I'appareil, y compris les piles.

® Cet appareil est conforme CE | 60601-1-2: 2007 pour la compatibilité électromagnétique
des équipements et / ou des systémes électriques médicaux. Toutefois, en raison de la
prolifération d’équipement d’émission de la radio-fréquence et d'autres sources de bruit
électrique dans les soins de santé et d'autres environnements, il est possible que des
niveaux élevés d'interférence due a la proximité ou de la force d'une source pourrait
perturber le fonctionnement de cet appareil.

® Les équipements de communication comme portable ou mobiles RF peut affecter
I'équipement médical électrique.

® Vous devez opérer I'appareil selon les informations EMC fournies dans les documents
d'accompagnement.
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® Cet équipement ne doit pas étre utilisé a proximité ou empilé avec d'autres équipements.

e Cet appareil n'a pas destiné a étre utilisé pendant le transport du patient en dehors de
I'établissement de santé

® Lorsque vous connectez cet appareil a d'autres périphériques, assurez-vous que vous
étes qualifié a faire fonctionner cet appareil. Tous périphériques doivent étre certifiés selon le
protocole de la CEl 60601-1. Touts dispositifs d'entrée / sortie doivent suivre le protocole de
la CEI 60601-1.

Attention:

® L'oxymetre de pouls doit étre capable de mesurer correctement le pouls pour obtenir une
mesure précise SpO2. Vérifiez que rien ne fait obstacle a la mesure du pouls avant de se
fonder sur la mesure de SpOa2.

® Les cables de données abimés peuvent également causer des données inexactes, donc
si les données sont utilisées comme référence pour traiter un patient, faire une attention
particuliere au cable de données et le vérifier plus fréquemment.

® Ne pas emméler le cable SpO2 avec les fils d’équipement ES (électrochirurgie).

® |es accessoires a usage unique ne doivent jamais étre réutilisés.

o Utiliser uniquement des capteurs SpO2 spécifiées par le fabricant. D'autres capteurs SpO2
peuvent causer la mauvaise performance.

® Débrancher le capteur du moniteur avant de le nettoyer ou désinfecter pour empécher le
capteur ou le moniteur d'étre endommagé, et pour garder I'utilisateur sous la situation de
sécurité.

® | 'alarme doit étre fixé selon la situation différente du patient. Assurer que le son audio peut
étre activé en cas d'alarme.

e A éviter un hasard électrique, jamais immerger cette unité dans aucun fluide ou tenter de le
nettoyer avec agents liquide de nettoyage. Il faut toujours retirer les piles avant le nettoyage.

® Si 'oxymétre devient accidentellement humide pendant I'utilisation, arréter I'opération
d’oxymeétre jusque tous les piéces affectées ont été nettoyées et permises a sécher
complétement. Contactez votre représentant local si I'information additionnelle est requise.

® Retirer les piles de cet appareil ou débranchez la sonde SpO2 lorsque vous ne I'utilisez pas
pendant une longue période de temps (environ un mois).

Remarque:

e La diaphonie optique peut se produire lorsque deux ou plusieurs capteurs sont situés
dans les zones adjacentes. Il peut étre éliminé en recouvrant chaque site avec un matériau
opaque. La diaphonie optique peut nuire a la précision des lectures SpO2.

® Les obstructions ou de poussiére sur la lumiére rouge ou le détecteur du capteur peut
provoquer une défaillance du capteur. Assurez-vous qu'il n'y a aucun obstacle et le capteur
est propre.

® Toues conditions qui limitent le flux sanguin, comme I'utilisation d'un brassard ou extrémes

-39-



 MD300M | OXYMETRE DE POULS

de pression sanguine dans la résistance vasculaire systémique, peut entrainer un échec
pour déterminer la fréquence du pouls précis et des lectures SpO2.

® Les risques liés a des erreurs logicielles ont été minimisés. L'analyse des risques est
conforme a 1S014971: 2000 et EN60601-1-4: 1996. Des niveaux significatifs d'hémoglobine
dysfonctionnelle, comme carboxyhemoglogin ou methhemoglobin, engendrera une affection
de la précision de la mesure SpOa2.

® | 'oxymetre de pouls peut surveiller un seul patient de maniére synchrone.

® Pour I'entretien du matériel de routine,se référez s'il vous plait aux procédures de service a
la section associéecomme indiqué dans le manuel.

e Quant aux autres préoccupations de l|'attention,regardez attentivement s'il vous plaitle
chapitre spécifique dans cette instruction.

® Toutes les formes d'onde ont été informés.
® Le matériau de I'appareil n'a pas de latex naturel.
Des mesures inexactes peuvent étre causées par:

® Des niveaux significatifs d'hémoglobine dysfonctionnelle (comme carbonyl - hémoglobine
et méthémoglobine)

® Des colorants intravasculaires tels que le vert indocyanine ou le bleu de méthyléne;
® La lumiére ambiante élevée Bouclier de la zone du capteur, si nécessaire;

® Les mouvements du patient excessive;

® Haute fréquence électrochirurgical d’interférences et défibrillateurs;

® Pulsations veineuses;

o Mise en place d'un capteur sur une extrémité avec un brassard de pression artérielle, un
cathéter artériel ou la ligne intravasculaire;

® Le patient a une hypotension, une vasoconstriction sévere, une anémie sévere, et
I'hypothermie;

® Le patient est en arrét cardiaque ou est en état de choc;
® \ernis a ongle ou faux ongles;

® | a qualité d'impulsion faible (basse perfusion);

® Faible taux d'hémoglobine;

1.5 Interférence Electromagnetic

Cet oxymétre est congu et testé en conformité a la norme EMC, conforme a la norme
internationale pour la CEM du dispositif médical électronique - IEC 60601- 1-2.Toutefois, en
raison de la prolifération des équipements d'émissionde radio fréquence et d'autres sources
de bruit électrique dans les soins de santé et a la maison (par exemple, les téléphones
cellulaires, mobiles radios bidirectionnelles, appareils électriques), il est possible que des
niveaux élevés d'interférence due de la proximité ou de la force d'une source, peut entrainer
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des perturbations de la performance de ce dispositif.

Cet appareil est conforme a la norme internationale CEIl 60601-1-2. Les exigences de cette
norme internationale sont: CISPR 11, GROUPE 1, et CLASSE B.

1.6 Symboles d’explications

Symbol Explications Symbol Explications

& Attention

Type BF partie appliquée

+70¢

Protégé contre les gouttes Jﬂ/ﬂ“
d" C

Température de stockage et

‘eau 20 humidité relative

i/ RH-93
Ron-condensing

Empécher la pluie sN Numéro de série
Hémoglobine saturation en " .
SPOZ oxyg‘ege PR bpm Rythme d'impulsion
L'adaptateur est X Inhibition d'alarme sonore
N . Indicateur de puissance de la
Cable USB est connecté batterie
d Information de fabricant Marche / Arrét

Approbation des

syndicatseuropéenne Date de fabrication

Représentant autorisé

X ivre les instruction: r
dans la communauté Suivre les instructions pou

européenne lutilisation
Les déchets d'équipements .
électriques et électroniques Equipement de classe Il

Couvercle de la
Adaptateur symbole de B @ batterie déverrouillage /

polarité .
verrouillage

2 L'indicateur de signal Ne pas jeter 'appareil et
- insuffisant d'autres composants

1.7 Caractéristiques de Product
® Haute résolution 2.8 "écran TFT SpO2, PR, PI, la forme d'onde et la barre d'impulsion.
® Alarmes sonores et visuelles réglables.

® Configuration d'ID127 ; 72 heures de stockage de données et de revue.
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© Revue logiciel pour I'analyse des données.

® 3 piles alcalines AA ou adaptateur de puissance.
® Multi-langue (Menu): anglais, frangais, allemand, espagnol, italien, japonais, russe et
chinois
1.8 Contraindication
Rien
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2 Description générale

L'oxymétre de pouls MD300M adopte I'écran TFT de 2,8 pouces, qui peut afficher le SpOz, la
fréquence du pouls, Indiced’Amplitude du Poulset d'autres paramétres d'indication, comme
le temps, le numéro d'identification, la barre d'amplitude d'impulsion et I'état de charge de la
batterie, les limites d'alarme et les connexions des sondes, etc.

2.1 Appearance

Description de ces chiffres:

(1) Prise USB: utilisé pour connecter le cable USB pour la transmission de données.

(2) Prise SpO2: Pour connecter la sonde SpO2 avec I'oxymetre de pouls.

(3) Lampe d'alarme: Lorsque I'alarme SpOz2 et / ou PR se produit, Il clignote.

(4) L'écran d'affichage

(5) Menu / OK bouton: Pour entrer dans le menu principal, ou confirmer la sélection / réglage.
(6) Bouton d’alarme silence: Appuyez sur ce bouton pour arréter |'alarme sonore.

(7) Bouton de navigation (vers le haut): Appuyez sur ce bouton pour augmenter la valeur d'un
incrément. Ou I'appuyez et maintenez-la enfoncée pour augmenter en permanence la valeur.
Ou sélectionnez I'élément que vous voulez.

(8) Bouton Retour /Shift: Sur I'écran de mesure, appuyez le bouton pour changer le mode

-43-



 MD300M | OXYMETRE DE POULS

d'affichage; Sur I'écran de sous-menu, il sert de bouton Retour.

(9) Interrupteur d'alimentation: I'appuyez et maintenez pendant 3 secondes pour alimenter
I'appareil, et pendant environ 4 secondes pour éteindre I'appareil.

(10) Lampe indiquant de charge: Si la batterie est complétement chargée, la lumiere verte
apparait. Si la batterie est inférieure a 20% de charge, un voyant rouge clignote. La charge
est nécessaire.

(11) Bouton de navigation (vers le bas): Appuyez sur ce bouton pour diminuer la valeur
d'un décrément. Ou appuyez sur ce bouton et maintenez-le enfoncée pour diminuer
continuellement la valeur. Ou sélectionnez I'élément que vous voulez.

(12) Prise d'adaptateur: Pour connecter I'adaptateur de puissance.

2.2 Alimentation de Puissance

2.2.1Propulsé par piles alcalines Batteries Installation

1) Ouvrez le couvercle de la batterie: Faites glisser la vis de fixation |égérement dans le
panneau arriére a la position qui est marquée par S puis appuyez sur le couvercle comme
indiqué par une fleche, comme le montre ci-dessous

2) Installez trois piles |égérement comme indiqué par les signes de polarité dans le
compartiment de la batterie

3) Fermez le couvercle de la batterie

Fermez le couvercle de la batterie et faites glisser la vis a la position qui est marquée par@ .
Et le couvercle de la batterie est verrouillé.

o o@e °

Fig. 2-2
Attention!
Assurez-vous que les polarités des batteries sont correctes.
La vie et le remplacement de la batterie

Il'y a cinq formes de l'indicateur: le centre avec 4 bars (complet), 3 bars, 2 bars, 1 bar, vide
et le cadre en rouge. Que le cadre de l'indicateur devient rouge signifie la capacité de la
batterie reste peu. Vous devez remplacer les piles neuves en temps opportun. Si non, I'unité
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arrétera.

When SpOz2 or/and PR alarm occurs, It flashes in yellow.

Remarque !

® Assurez-vous d'installer les piles en respectant les polarités corrects.
® Seules les batteries approuvées sont recommandés pour étre utilisés.
o N’ utilisez pasde piles non spécifiées pour cet appareil.

® Ne jetez pas les piles dans le feu.

® Si du liquide de la batterie reste sur votre peau ou les vétements, rincez immédiatementa
I'eau.

® ujyRetirez les piles de I'appareil lorsque vous n'allez I'utiliser pendant une longue période
de temps (environ un mois).

o N'utilisez pas des piles de différents types ensemble.
o N'utilisez pas des piles neuves et usagées ensemble.
o Jetez les piles conformément aux réglementations locales.

2.2.2 Alimentation de puissance AC
le dispositif peut étre alimenté par le courant alternatif par la connexion de I'appareil a
I'adaptateur AC.

Attention: lors d'utilisation d’alimentation de puissance AC,assurez-vous deposer le dispositif
dansla place de la sécurité et propre et il est pratique a couper le courant.

Avertissements!
o Veillez a utiliser 'adaptateur spécifié pour cet appareil.

® Branchez et débranchez I'adaptateur avec précaution pour éviter les blessures causées a
votre corps.

o Si le dispositif d'alimentation coupe le courant tout a coup, retirez s'il vous plait votre doigt
a la fois, puis branchez I'alimentation ou installez les batteries.
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3 Prendre une Mesure

3.1 Connection de Sonde

Insérez la sonde SpO2 a la prise, comme indiqué dans Fig.3-1. Si la sonde SpO2 est
déconnecté de l'unité, «Sonde Hors» apparait dans la colonne d'état.

Remarque:

® Vérifiez la compatibilité de la sonde SpO2 avant ['utilisation s'il vous plait , la sonde doit
répondre a la 1IS080601-2-61.

® Sélectionnez la sonde appropriée en termes de type et de dimension. Fixez le capteur sur
la place appropriée du doigt de I'utilisateur, referz a Fig.3-2.

Fig. 3-2 Placement de capteur

Si le doigt n’est pas dans la sonde, "Doigt hors 'sera affiché.

3.2 Opération basic

Appuyez et maintenez le bouton d'alimentation pendant 3 secondes pour allumer I'appareil.
Aprés quelques secondes, I'écran de mesure sera affiché comme suit.
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4 6
|
1 —F Mesure en cours | 1 —f Mesure en cours
2—1% spo, PR bpm W1 2— % Sp0. o)
3—}100 100————5
981 .70 s g
3 —f090 i T . S 9 8
3—1 090 =
6—1PR bpm PI1% ——— 9
5—100
1D:00+-7 S 1D:0014-7
Menu 12:00  Chgt mode P> Menu 12:00  Chgt mode P>
T T
8 8

Fig 3-3 V fove affichage Fig 3-4 affichage numérique
Description des écrans de mesure:

1.Measuring: L'oxymétre de pouls est dans I'état de mesure.

® |l montre "Finger off" quand il n'y a pas de doigt inséré ou rien signal est détecté.
© || montre "Probe off" lorsque la sonde n’est pas connecté a I'oxymetre de pouls.
2.%Sp02: SpO2 zone d'affichage

o |l indique le niveau de saturation en oxygéne de I'hnémoglobine fonctionnelle lors de la
mesure normale

® La couleur de la valeur SpO2 deviendra rouge lorsque le SpO2 est au-dela des limites
d'alarme.

o || affiche deux tirets tout au long de la sonde et doigts hors conditions.

3.100: SpOz2 limite haute d'alarme ; 90: SpOz2 limite basse d'alarme.

4. : Bar d’'Impulsion

5.100: PR limite haute d'alarme; 060: PR limite basse d'alarme.

6.PR bpm: PR zone d'affichage

© || montre la fréquence du pouls en battements par minute pendant la mesure normale.
@ | a couleur de la valeur PR deviendra rouge lorsque le PR est au-dela des limites d'alarme.
o || montre trois tirets tout au long de la sonde hors tension et doigt hors les conditions.
7.1D: 001, le numéro d'identification du patient actuel est 001.

8.12: 00: L'heure actuelle.

9.P1%: Zone d'affichage de l'indice d’amplitude du paul.
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3.3 Les facteurs qui peuvent affecter la mesure
Avertissements!

® La mesure ne serait pas effectué si les cas suivants rencontrent en fonctionnement:
1) Choc
2) Température bassede la main

3) Avoir pris la médecine d'activité vasculaire

5) Carboxyhémoglobine
6) La méthémoglobine

7
8

)
)
)
4) L'anémie
)
)
) Bleu de méthylene
) Indigo carmin
® N'utilisez pas la sonde SpOz2 avec des composants optiques exposeés.

® | es dommages aux tissus peut étre causée par une application incorrecte ou de I'utilisation
de la sonde, par exemple en enveloppant la sonde trop serré. Inspectez le site de la sonde
pour assurer l'intégrité de la peau et le bon positionnement et I'adhérence de la sonde.
L'inspection plus fréquemment doit étre prise en fonction de différents patients si nécessaire.

® Des mesures inexactes peuvent étre causées par:
1) L'application incorrecte ou de I'utilisation incorrecte de la sonde

2) Des niveaux significatifs d'hémoglobine dysfonctionnelle (telles que la carboxyhémoglobine
et la méthémoglobine)

3) Colorants intravasculaires comme indocyanine vert ou bleu de méthylene
4) L'exposition a un éclairage excessif, tels que les lampes chirurgicales (en

particulier ceux avec une source de lumiére au xénon), des lampes de bilirubine, les lampes
fluorescentes, les lampes de chauffage a infrarouge, ou lumiere directe du soleil.

5) Interférences et défibrillateurs a haute fréquence électrochirurgical

6) Pulsations veineuses

7) Placement d'une sonde sur une extrémité avec un brassard de pression
artérielle, un cathéter artériel, ou la ligne intravasculaire.

8) Le patient a une hypotension, une vasoconstriction sévére, une anémie séveére, ou
I'hypothermie

9) Il y a une occlusion artérielle proximale a la sonde.
10) Le patient est en arrét cardiaque ou est en état de choc
® La perte du signal d'impulsion peut se produire dans I'une des situations suivantes:

1) La sonde est trop serré
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2) Il y a un éclairage excessif des sources de lumiére, comme une lampe chirurgicale, une
lampe a bilirubine, ou la lumiere du soleil

3) Un brassard de pression sanguine est gonflé sur la méme extrémité que celle a laquelle
une sonde est fixée SpO2

Remarque: la sonde SpO2 doit étre maintenu hors la source de lumiére, par exemple Lampe
radiale ou une lampe infrarouge.

3.4 Alarme

PRIORITE d’Alarme:

Il'y a deux niveaux de priorités pour la sélection.

Priorité haute: indique que le patient est dans la situation trés dangereuse.
Priorité base: indique I'alarme technique provoquée par le dispositif lui-méme.

Les alarmes de I'oxymétre comprennent des alarmes mécaniques et physiologiques.
Toutes les deux priorités sont divisées par le module intégré et ne peut pas étre modifié par
l'utilisateur.

Cession de priorité:

Haute Base
Paramétre SpO2/PR /
Valeur Rouge /
Lampe d'alarme Clignotant /
Fréquence de Lampe 1.5Hz /
onore Audible Di- Di — Di ----- Di - Di Di
Cycle d'alarme 3s 20s

Remarques:

1. L'alarme apparaitra si la valeur de mesure hors de portée.

2. Le sonore d’alarme se poursuivra jusqu'a ce que |'alarme disparait ou est éteint.
3. Apreés la silence d'alarme, l'indicateur correspondant indiquera.

4. La puissance d’'alarme basse: la lampe d'indication correspondante sera clignotant avec
un cadre rouge.

Inhibition d’alarme audible:

Appuyez briévement sur la | $$ | bouton pour arréter le sonore d’alarme pour 60s / 120s,
l'indicateur d'alarme sonore sera affiché comme * . ensemble avec le compte a rebours,
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'appuyez brievement a nouveau, vous pouvez annuler l'inhibition d’alarme ;
Avertissements!

® Quand une alarme se produit, vérifiez |'état des patients immédiatement.
® VVérifiez le parametre qui est alarmant.

® Vérifiez I'état du patient.

® Cherchez de la source de I'alarme.

® Faites |'alarme muette si nécessaire.

® \Vérifiez |'alarme si aucun avertissement.

Apres la mesure

Apres la mesure, retirez s'il vous plait votre doigt et appuyez sur le bouton d'alimentation er
le maintenezpour éteindre I'appareil.

Retirez les piles de cet appareil ou débranchez la sonde SpOz2 lorsque vous ne I'utilisez pas
pendant une longue période de temps (environ un mois).

Retard d'alarme
La condition d'alarme retard et d'alarme de génération de signal de retard: moins de 1s.
Remarques:

1.Le taux d'impulsions est correspondence avec la fréquence du pouls de l'utilisateur. Il
repose sur la fréquence cardiaque réelle de I'utilisateur.

2.Utiliser le réglage dans différents domaines aménera le danger potentiel.
3.Le réglage de I'alarme peut récupérer si le temps de pouvoir-couper moins de 30 secondes

4.Définiez la valeur haute du paramétre avec un simulateur pour tester I'efficacité du systéme
d'alarme.

5.Ne définiez pas la valeur du parametre hors de la plage, ou le systéme d'alarme sera en
échec.

6. Le dispositif peut réserver le réglage de I'alarme si'il coupure d'alimentation.
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4 Réglage

4.1 Réglage de date et heure
Réglez I'heure correcte selon les étapes suivantes:

1) Appuyez sur l'interrupteur d'alimentation pendant 3 secondes pour allumer I'oxymetre puis
appuyez sur lebouton Menu pour accéder au menu principal, referez a la Fig.4-1.

Mesure en cours

% SpO2 PR bpm o0l

100 100

090 98 = | 060 70
Menu

Gestion donneés
Réglage alarme
Réglage systéeme
Date et Heure

<« ok 12:00 Retour

Fig.4-1

2) Appuyez sur le bouton de navigation pour sélectionner "Date et heure" élément, puis
appuyez sur le bouton OK pour accéder a I'écran de réglage de I'heure, referez a Fig.4-2

Mesure en cours

% SpO, PR bpm
100 100

w98 & 70

Date et Heure

Date  20{EX]-
Heure

23]

<« ok 12:00 Retour

Fig. 4-2

Appuyez sur le bouton de navigation pour la sélectionner, puis appuyez sur le bouton OK
pour confirmer. Enfin, appuyez sur le bouton de navigation arégler la valeur, puis appuyez sur
le bouton OK pour confirmer lavaleur.

La date est affichée comme I'ordre de I'Année-Mois-Jour et heure de Heure-Minute
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4.2 Réglage d’Alarm

Remarque: Chaque fois, entrez dans le réglage de I'alarme dans le menu principal, vous
devez entrer les mots de passe.

Avant le réglage, entrez les mots de passe (1234) s'il vous plait pour régler le paramétre. Ou
vous pouvez diriger I'accés pour vérifier le paramétre, mais de ne pas changer.

[Vesweoncous W |
%SpO2 PR opm

100 100

o0 |oss

Enter the password

0; 0 0 0
OK
« ok 09:31 Retour >
Fig.4-3

Comment entrer les mots de passe?

1.Appuyez sur le bouton de navigation pour modifier les numéros.

2.Appuyez sur le bouton OK pour confirmer le numéro.

3.Appuyez sur le bouton d’interrupteur de navigation pour les prochains numéros.
4.Appuyez sur le bouton OK pour confirmer votre sélection.

5.Répétez I'étape un.

Comment changer les mots de passe?

Sur l'interface de mesure, prenez le bouton de menue et 'appuyez pendant 5s pour modifier
les mots de passe.

La premiére fois, entrez les anciens mots de passe.
La deuxiéme fois, entrez les nouveaux mots de passe.
Ensuite, vous pouvez modifier les mots de passe.
Remarques:

1.Les mots de passe de lecture-seule sont 0000. Sous ces mots de passe, vous ne pouvez
vérifier le paramétre, mais ne le changera pas.

2.Les mots de passe de faire-changer sont 1234, entrez ces mots de passe, vous pouvez
définir les parameétres.

3.You peut changer les mots de passe. Si vous oubliez les mots de passe, choisissez "défaut
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d’usine » s'il vous plait dans le réglage du systéme, les mots de passe serontles mots de
passe d'usine (1234).

4.Chaque fois, entrez dans le réglage de I'alarme dans le menu principal, Volume d'alarme et
d'alarme Pause dans le paramétrage du systeme, vous devez entrer les mots de passe.

Dans le menu principal, sélectionnez et entrezsur I'écran " réglage de l'alarme”, voyez Fig.4-
4.

Mesure en cours
% SpO, PR bpm
100 100

w98 £ 70

Réglage alarme
SpO: PR
Alarme ON
Limite haute {100 | 100
Limite basses | 90 | 60

ok 12:00 Retour P
Fig.4-4
Vous pouvez sélectionner I'alarme activée ou désactivée.

Gamme de limite haute SpO2 est 71 ~ 100

Gammede limite base SpOz2 est 70-99

Gamme de limite hautePR est 31-250

Gammede limite base de PR est 30-249

Remarque: la limite inférieure doit &tre inférieur a la limite haute.
4.3 Gestion de données

Dans I'écran du menu principal, sélectionnez et entrez dans I'écran "Gérer les données",
voyez Fig.4-5.

Mesure en cours Mesure en cours 0

% SpO, PR bpm

100
w 98

Heure Sp0z | PR_| ID

100 70 23/04 06:00:20| 98 | 70 | 1
060

23/04 06:00:16| 98 | 70
23/04 06:00:12| 98 | 70

Gestion donneés 23/04 06:00:08| 98 | 70
Donneés 23/04 06:00:04 | 90 60
Tendance SpO: 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

Tendance Puls
Supprimer Ise donneés

4 oK 12:00 Retour Page 01/80 12:00 Retour

Fig.4-5 Fig.4-6
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Appuyez sur le bouton de navigation pour sélectionner le sous-élément a régler, puis
appuyez sur le bouton OK pour confirmer ou sur le boutonretour pour revenir a I'écran
précédent.

4.3.1 Revoir les données
Choisissez et entrez le «revoir des données>> interface comme indiqué dans Fig.4-6.
Appuyez sur le bouton de navigation pour consulter la page des documents page par page.

L'oxymétre de pouls peut enregistrer le paramétre alarmant marqué par la couleur rouge.
Appuyez sur le bouton retour, I'oxymetre de pouls revient a l'interface précédente.

4.3.2 Tendance SpO2

Choisissez et entrez l'interface "SpC> 2 de tendance" comme indiqué dans Fig.4-7. Appuyez
sur le bouton de navigation pour consulter la page des documents page par page. Appuyez
sur le bouton Retour, 'oxymétre de pouls revient a l'interface précédente.

Mesure en cours

% SpO; PR bpm
100 100

w98 i 70

Tendance SpO;
Sp0: % 04/30 15:10:51

B S —
g0 P
60
40
20

ol

—_— >
100 300 500 700 te

Page 01/80 Retour P
Fig.4-7
Au-dessus de la tendance, la date et I'neure du premier élément sont affichées, avec mois /

jour; heure: minute: seconde.
4.3.3 Tendance PR
Choisissez et entrez l'interface "PR Tendance" comme indiqué dans Fig.4-8. Appuyez sur

la bouton de navigationpour revoir la page des documents par page. Appuyez sur le bouton
Retour, 'oxymetre de pouls revient a l'interface précédente.

Mesure en cours Mesure en cours
% SpO; PR bpm
100 100

w98 . 70

Tendance Puls
PR bpm 0430 15:1051

250 supprimer les donneés

150 YES m

S

L
160300 500 760 1

Page 01/80 » oK 12:00 Retour

Fig. 4-8 Fig.4-9
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4.3.4 Supprimer toutes les données

Choisissez et entrez I'interface"Supprimer toutes les données" comme indiqué dans Fig.4-
8. Vous pouvez sélectionner «Oui» ou «Non» en appuyant sur le bouton de navigation, et
appuyez sur le bouton OK pour confirmer votre sélection.

Remarque: Prenez la prudence a la suppression des données s'il vous plait ; vous ne pouvez
jamais récupérer les données une fois supprimées.

4.4 Réglage du systéme

Remarque: Chaque fois entrez dans "Volume d'alarme" et alarme Pause dans le réglage du
systéme, vous devez entrer les mots de passe.

Choisissez et entrez l'interface [ Réglage systéme] du menu principal. Et puis appuyez sur
les boutons de navigation pour sélectionner un élément différent a définir.

Mesure en cours Mesure en cours

% SpO2 PR bpm % SpO; PR bpm

100 100 100 100

090 9 8 060 7 0 090 9 8 060 7 0

Réglage systéme Réglage systéme

Volume alarme B Gestion de rechargement

Pause alarme 120s| Disposition ID o

Réglage Bip 5 Réglage usine

Réglage rétroéclairage 5

Langue

Ecran a mode veille

P 12:00 Retour > P 12:00 Retour P
Fig.4-10 Fig.4-11

Volume d'alarme: vous pouvez régler la valeur du volume de I'alarme, il y a 7 niveaux, et le
niveau défaut est 1.

Pause d’Alarme: il y a trois modes, 60s, 120s, et le mode par défaut est 120s.

Le dispositif d'alarme sonore sur les nouvelles conditions d'alarme.

Tone de Bip: le niveau est de 0 a 7, et le niveau par défaut est 0.

Réglage du rétroéclairage: le niveau de luminosité est de 1 a 7, et le niveau par défaut est 3.
Langue: anglais, frangais, allemand, espagnol, italien, japonais, russe et chinois.

Mode veille d’Ecran: 1 minute, 10 minutes, 30 minutes, un écran toujours allumé, et la
valeur par défaut est de 1 minutes

Gestion de charge: Charge Activé, charge arreté.

Configuration ID: (appuyez sur D bouton OK, appuyez sur la touche © Navigation pour
changer le numéro, @ appuyez sur le bouton OK pour confirmer.

Défaut de fabrication:récupérer a la réinitialisation.
Remarque:

1. Chaque fois, entrez dans le réglage de Volume d'alarme et Pause d’Alarme, vous devez
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entrer les mots de passe, voyez Réglage d’Alarm.

2.Legamme ID est 1 ~ 127.

5 Transmission de données

Utiliser le cable USB a transmettre les mesures a ordinateur pour la revue et I'analyse future.

Avant la transmission de donnés, assurer que le dispositif soit ouvert et le connecter avec un
ordinateur par le cable USB. Les opérations réfere au manuel d'utilisateur de la transmission
de données Software.
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6 Maintien et réparation

/\ Avertissements!

Le circuit avancé a l'intérieur de I'oxymetre ne nécessite pas un étalonnage périodique et
I'entretien, a I'exception du remplacement des piles.

N’ouvrez pas le couvercle du oxymétre ou réparez les circuits électroniques. Son ouverture
causera des dommages de |'appareil et I'annulation de la garantie.

6.1 Maintien
Remplacez les piles en temps opportun lorsque l'indication de basse tension apparait.

Nettoyez la surface de I'oxymeétre avant qu'il ne soit utilisé dans le diagnostic pour les
patients.

Retirez les piles si I'oxymétre ne fonctionne pas pendant une longue période.
Il est préférable de stocker le produit dans -20 ° C ~ + 70 ° C et * 93% d'humidité.

Conservez le dispositif dans un endroit sec. L'humidité extréme peut affecter la durée de vie
d’'oxymetre et peut causer des dommages. Jetez les piles correctement; suivrez toutes les
lois locales applicables d'élimination de la batterie.

6.2 Nettoyage et désinfection
Nettoyage

Utilisez de I'alcool médical, s'il vous plait, pour nettoyer le silicone qui touche le doigt a
l'intérieur de la sonde SpO2 avec un chiffon doux imbibé d'alcool a 70% isopropylique.
Nettoyez également le doigt a I'essai par I'alcool avant et aprés chaque essai. Pour nettoyer
votre équipement, suivez ces régles suivants:

1.Fermez I'oxymetre de pouls et prenez les piles hors du quai de la batterie.

2.Nettoyez I'écran d'affichage a I'aide d'un chiffon doux et propre humidifié avec un nettoyant
pour vitres.

3.Nettoyez la surface extérieure de I'appareil a I'aide d'un chiffon doux imbibé avec le
nettoyeur.

4.Effacez toute la solution de nettoyage avec un chiffon sec aprés le nettoyage si nécessaire.
5. Séchez votre équipement dans un endroit frais et aéré.

Ne pulvérisez ou versez pas des liquides sur I'oxymetre, et ne permettez pas de pénétrer
de liquide dans les ouvertures dans le dispositif. Laissez sécher complétement dl'oxymetre
avant de les réutiliser.

Désinfection

Les parties appliquées qui touchent le corps du patient doivent étre désinfectées une fois
aprés chaque utilisation. Les désinfectants recommandés comprennent: éthanol 70%,
isopropanol 70%, type glutaraldéhyde 2% désinfectants liquides.
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La désinfection peut causer des dommages a I'équipement,donc ce n’est pas recommandée
pour cette oxymétre, sauf indication contraire dans le programme d'entretien de votre hopital.
Nettoyez I'oxymétre de pouls avant de le désinfecter.

ATTENTION: N’ utilisez jamais EtO ou formaldéhyde pour la désinfection.

6.3 Calibrage

Un testeur fonctionnel ne peut pas étre utilisé pour évaluer la précision d'un moniteur
d'oxymetre de pouls ou le capteur. Les essais cliniques est utilisé pour établir I'exactitude
SpO2. La valeur mesurée de I'hémoglobine artérielle de saturation (SpC> 2) des capteurs est
comparée a la valeur d'hémoglobine artérielle en oxygéne (Sa02) , déterminée d'échantillons
de sang avec un CO-oxymetre de laboratoire. La précision des capteurs par rapport aux
échantillons CO-oxymetre est mesurés sur la plage SpO2 de 70% ~ 99%. Les données
de précision est calculée en utilisant la racine quadratique moyenne (valeur des armes)
pour tous les sujets, selon la norme ISO 9919: 2005, les exigences médicales Electrical
Equipment-particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles de
I'équipement de 'oxymétre de pouls a usage médical.

6.4 Dépannage
a) L'oxymeétre ne peut pas étre connécté avec le courant éléctrique.

Vérifiez les piles s'il vous plait. Si vous utilisez I'alimentation externe, vérifiez s'il vous plait si
I'alimentation électrique est reliée a 'oxymetre correctement.

b) Alarme “ sonde hors”

Vérifiez si la sonde est reliéee a I'oxymetre correctement s'il vous plait. Si le capteur est avec
le cable d'extension vérifiez s'il vous plait si le cable d'extension est connecté avec le capteur
correctement.

c) Alrme “pas de doigt”
Vérifiez si le capteur est correctement connecté avec le doigt du patient s'il vous plait.

6.5 Garantie et réparation

6.5.1 Méthode d'entretien
a) Temps de maintien: 9:00 am~17:30pm, du lundi au vendredi

b) Support de service: notre compagnie offre le support par hot line, e-mail ou piéces de
rechange.

Pieces de rechange: notre société change les parties s'il est nécessaire gratuitement dans la
période de garantie.

Parce que les piéces sont les sources de la maintien, I'utilisateur doit les renvoyer a notre
société si non spécifié.
c) Mettre a jour le logiciel du systeme gratuitement.

6.5.2 Exempt et limitation
a) Notre entreprise n'est pas responsable de tels dommages causés par force majeure.
Par exemple: le feu,le tonnerre éclair, inondation, cyclone, gréle, tremblement de terre,
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effondrement de maison, commotion, défaillance d’avion et accident de la circulation,
dommages intentionnels, le manque de carburant ou de I'eau, le travail et le capital peine,
gréve et arret-travail, etc.

b) Les éléments non-services

eLa charge correspondante et la charge de I'assurance de désassemblage, la remise a neuf,
le reconditionnement et le déplacement de 'oxymétre ou la partie de celui-ci.

el es dommages causés par la troisiéme société ne félicité par notre société pour ajuster,
installer et remplacer les piéces des oxymetres.

eles dégats et I'échec causés par les utilisateurs des opérations incorrectes qui ne
respectent pas le manuel de I'opérateur.

c) Notre société ne fournira pas I'entretien de la garantie si l'oxymétre est installé ou connecté
avec les dispositifs externes qui ne sont pas autorisés par notre société, par exemple
imprimante, ordinateur, cable qui conduitent a I'échec de I'oxymétre. Notre société se charge
de I'entretien.

d) Limitation de responsabilité

Au cours de la période de garantie, si l'utilisateur change les piéces fabriquées par le tiers
sans lautorisation de notre entreprise, notre société a le droit d'arréter le contrat.

6.5.3 Garantie de I'utilisateur
a) Lisez attentivement le mode d'emploi avant I'utilisations'il vous plait .

b) Utilisez I'oxymetre confirment aux demandes dans le manuel et faites I'entretien
quotidienne s'il vous plait.

c) Garantez I'alimentation et I'environnement de travail du moniteur s'il vous plait.

6.5.4 Principe Non-garantie
ell y a du déchets non-dissipé et marque non-originale dans la cro(te.

oll y a des dommages physiques sur oxymétre et ses accessoires.

oll y a des restes de liquide et cil sur oxymetre et ils conduitent a un court-circuit et I'échec
plugboard.

eToute la sonde et les accessoires appartiennent a la consommation et au-delda gamme de
changement gratuit.

eDe tels dommages de la sonde causés par une force mécanique ne sont pas dans la
grantie gratuit.

ePendant la mesure du SpO2, principe conduit a mesurer la valeur difficile ou inexacte.
eJoint d'entretien d’'oxymétre n’est pas ouvert.
eLe paquet non-originale conduit & 'oxymétre pendant le transport

el 'opération non-professionnel de personne cause I'échec de I'oxymétre. Les personnel qui
n’est pas professionnels de notre entreprise ou qui n’est pas autorisé par notre entreprise
démontentl'oxymétre et ca conduit a I'échec de I'oxymeétre.
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eN’avoir pas lu attentivement le manuel et ainsi les mauvaises opérations entrainent des
dommages de I'oxymetre et I'échec.

6.5.5 Demande particuliére de l'utilisateur pour le Temps de Garantie

Notre constitution de garantie pour 'oxymétre est conforme aux normes de service
réglementé par les lois nationales d’aprés-vente de produits électroniques. Nous
réglementons que le temps de garantie d’oxymétre est d'un an et pour tous les accessoires
est de trois mois. Si les utilisateurs demandent que le temps de garantie est dans notre
temps de garantie réglementé, nous devrions le prendre en considération. Parce que le
produit électronique a un caractére de changement rapide, pour un tel utilisateur demandant
plus de trois ans de garantie, notre société n’achetera pas des pieces d’oxymeétre lors de
I'entretien.Notre société va mettre a jour ou modifier 'oxymétre de nouvelles méthodes de
maintenance, pour cela, nous facturons le prix le plus bas pour le nouvel oxymétre avec la
permission de |'utilisateur.

6.5.6 Remballage

Sortez tous les accessoires et les mettez en un cache en plastique. Essayez d'utiliser
I'emballage d'origine et de matériel d'emballage. L'utilisateur sera responsable des
dommages causés par le mauvais paquet pendant le transport.

Offrez la liste de garantie et la copie de la facture s'il vous plaita rester en mode veille avec la
période de garantie.

décrivezla phénomene d'échec en détail et offrez s'il vous plait tout I'oxymétre
Remarques:
el es spécifications peuvent étre modifiées sans préavis.

elLes schémas de circuits, la liste des composants, l'illustration des diagrammes, et les
modalités d'étalonnage, sont fournis exclusivement a un personnel professionnel autorisé par
notre société.

el 'appareil a été calibré, les utilisateurs ne I'étalonnez pas. Afin d'assurer la précision de la
sonde, changez la sonde une fois par ans'il vous plait. Assurez-vous que le type de sonde
doivent étre spécifiés.
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ANNEXE A Spécification

Spécifications:

Afficher:

Données: SpO2, PR, PI, barre d'impulsion

Autres: I'état de la connexion de la sonde et d'autres informations d'alarme.
Période de mise a jour des données de I'équipement

Comme le montre la figure ci-dessous. En moyenne la période de mise a jour des données
plus lente est 8s.

Alarme:

Alarme: valeur SpOz2 et de pouls de débit, sonde hors tension, la batterie épuisée
Mode d'alarme: alarme sonore, alarme visuelle etinformation

Les limites d'alarme varient: SpO2 70% ~ 100%, PR Obpm ~ 250bpm

Limites par défaut: SpO2 élevés a 100%, a faible 90%; PR élevé a100 bpm, faible de 60 bpm
Sp02

Gamme de mesure: 70% ~ 100%

Résolution: 1%

Précision: 70% ~ 100%: + 2%; <70% non précisé
Rythme du pouls

Plage de mesure: 30bpm ~ 250bpm
Résolution: 1 bpm

Précision: + 2 bpm ou 2% (le plus grande)
d’indice d’amplitude du Pouls

Gamme de la mesure: 0.1% ~ 20%

Précision: 0.1%~1.0% +0.2%; 1.1%~20% +20%
Sonde

Emetteur: OL660905HM2-2 (H2) -C
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Spécifications :

Longueur d'ondes Puissance Radiant
Rouge 660+3nm 3.2mW

IR 905+10nm 2.4mW

Exigences de I'environnement

Température de fonctionnement: 0°C ~40°C

Humidité de fonctionnement: » 80%, sans condensation

Température de stockage / transport: -20°C ~ + 70°C

Humidité de stockage / transport :* 93%, sans condensation

Alimentation: Trois piles alcalines AA, piles ou adaptateur rechargeables

Temps de marche: piles alcalines: plus de 10 heures;

NI-MH: 6 heures

La pression atmosphérique: Adaptateur AC 106kPa ~ 86 kPa (optionnel)

Tension d'entrée: AC 100V ~ 240V

Fréquence d'entrée: 50Hz ~ 60Hz

Tension de sortie: DC 5V + 5%

Courant de sortie: 2A MAX

Fusible

Type: 1206L050

i (tenir) 0.5A, | (voyage) 1A, V (max) 15V Magasin et Rejouer

Magasin et rejouer 72 heures SpOz et Valeur de pouls,temps fintervalle est de 4 secondes.
Contourde Dimension du produit: 125mmX60mmX30mm Poids: 195g (sans les piles)

Classification de I'équipement

Classification selon la norme CEI-60601-1

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

Selon le type de protection contre les chocs
électriques

Selon le degré de protection contre les chocs Equipement de type BF

électriques
Selon le degré de protection contre la
PR . . IPX1
pénétration nuisible de I'eau.
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Selon les procédés de stérilisation ou de
désinfection.

Non stérile: Utilisation de désinfectants de
surfaces liquides seulement.

Selon le mode de fonctionnement.

Opération continue

Equipement n’est pas adapté a une utilisation en présence d'un air de mélange
anesthésique inflammable ou avec de I'oxygene ou de I'oxyde nitreux.

Remarque: la partie appliquée du dispositif: la sondeSpOa2.

Contenu de la boite:
1.Trois piles alcalines AA.

2.Un manuel d'instruction

3.Une sonde pour doigt adulte: M-50E012CS09

4.Une sonde pour doigt pédiatrique: M-50B008CS09 (optionel)
5.Une sonde a usage unique: M-50J033CS045 (optionel)

6.Logiciel CD
7.Cable USB
8.Adapter (optionel)
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ANNEXE B Résumé de I'étude 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 MD300M et ses sondes de soutien
sont présentés comme suit:

B.1 Détails clinique de I'étude de MD300M oxymétre de pouls et sa sonde
M-50E012CS09 oxymeétre de support:

Tableau 6-1 Déclaration d’Analyse de la valeurARMS

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

Dessin Graphique de Bland-Altman

B.2 Détails clinique de I’étude de MD300M oxymeétre de pouls et sa sonde

M-50B008CS09 oxymetre de support

Tableau 6-2 Déclaration d’Analyse de la valeurARMS

MANUEL D’INSTRUCTION

B.3 Détails d’étude clinique de MD300M oxymetre de pouls et sa sonde M-50J033CS045
oxymeétre 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

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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ANNEXE C Déclaration du fabricant

Déclaration de guide et du fabricant - Emissions électromagnétiques - pour tous
EQUIPEMENTS ET SYSTEME

1 Déclaration du fabricant et guide- émissions électromagnétiques

Le modéle d’oxymétre MD300M est destiné a étre utilisé dans la condition
2 électromagnétique spécifiée ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du modéle
d’oxymétreMD300M devraient assurer qu'il est un tel environnement.

3 Test d'émissions | Conformité | Orientation-environnement électromagnétique
Le modéle d’'oxymétre MD30OM utilise I'énergie RF
uniquement pour son fonctionnement interne. Par

4 RF émissions Group 1 conséquent, ses émissions RF sont tres faibles

CISPR11 P et ne sont pas susceptibles de provoquer des
interférences dans les équipements électroniques
a proximité
RF émissions
® | cisPRI1 Group B
Emissions
6 harmoniques Class A
IEC 61000-3-2
Fluctuations de
7 tension / IEC Conformité
61000-3-3

Déclaration du fabricant et de guide - Immunité électromagnétique - Pour tous les
équipements et systémes

Déclaration du fabricant et de guide - Immunité électromagnétique

Le modele d’'oxymétre MD300M est destiné a étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du modéle d’oxymétre
MD300Mde pouls doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Iniveau de
test:IEC 60601

Niveau de conformité

Orientation-environnement
électromagnétique

Les décharges
électrostatiques
(ESD) IEC 61000-4-
2

+6kV contact
+8kV air

+6kV contact
+8kV air

Les sols doivent étre
en bois, en béton ou en
carreaux de céramique.

Si les sols sont recouverts
d'un matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre
d'au moins 30%.
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Transitoire
électrostatique /
exploisiton IEC
61000-4-4

+2kV pour lignes
d’alimentation

+1 kV pour les
lignes de sortie /
d'entrée

+2KV pour lignes
d’alimentation

+1 kV pour les lignes
de sortie / d'entrée

La qualité du secteur
électrique doit étre celle
d'un environnement
commercial ou hospitalier
typique.

Surtension CElI
61000-4-5

+2kV pour lignes
d’alimentation
+1 kV pour les
lignes de sortie /

+2KV pour lignes
d’alimentation

+1 kV pour les lignes
de sortie / d'entrée

La qualité du secteur
électrique doit étre celle
d'un environnement
commercial ou hospitalier

coupures bréves
et variations de
tension sur les
lignes d'entrée
d'alimentation
IEC 61000-4-11

cycles 40% UT
(60%dip dans
UT) pour 5 cycles
70% UT (30%dip
dans UT) For2 5
cycles <56% UT
(>95%dip dans
UT) pour 5 sec

d'entrée typique
La qualité du secteur
électrique doit étre celle
d'un environnement

0y
:fgé;;p dans <5% UT commercial ou hospitalier
. . o S 95 di ) A
Baisses de tension, UT) pour 0.5 (>95%dip dans UT)  |typique. Si l'utilisateur

pour 0.5 cycles 40%
UT (60%dip dans UT)
pour 5 cycles 70% UT
(30%dip dans UT)
Pour 2 5 cycles <5%
UT (>95%dip in UT)
pour 5 sec

demodele de l'oxymétre
MD300M nécessite un
fonctionnement continu
pendant principales
coupures de courant,

il est recommandé

que le modele
d’'oxymetreMD300M

est alimenté par une
alimentation sans coupure
ou une batterie.

Champs
magnétiques
de fréquence
d'alimentation
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

3A/m
3A/m

Champs magnétiques
de fréquence
d'alimentation doivent
étre a des niveaux
caractéristiques

d'un emplacement
typique dans un
environnement
commercial ou
hospitalier typique.

REMARQUE UT est la tension AC avant I'application du niveau de test.

Declaration d’orientation et fabricant - immunitéélectromagnétique
Pour équipements et systémes qui ne sont pas MAINTIEN DE LA VIE

Déclaration d’orientation et du fabricant - immunité électromagnétique
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MANUEL D’INSTRUCTION

Le modele d’'oxymétre MD300M est destiné a étre utilisé dans le électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client de I'utilisateur de I'oxymetre de pouls MD300M devrait
assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test Niveau de Niveau de Environnement d'orientationélectromag
d'immunité testlEC 60601 | Conformité nétique

Equipement de communication RF
portables et mobiles ne doivent pas
étre utilisés a une partie quelconque de
I'oxymetre de pouls modéle MD300M,
y compris les cables, que la distance
de séparation recommandée calculée
a partir de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

recommended de separation de

distance
3Vrms
L 150kHz
Dirigé a 3v A/P8OMHz 3 800MHz
RF IEC 80MHz
61000-4-6 3V/m
rayonnées rf=2.3VP800MHz a 2.5GHz
80MHz
61000-4-3 A 3vJ
m Ou P est la puissance nominale
2.5GHz

maximale de sortie de I'émetteur
distance recommandée de séparation
en metres (m).

Les intensités de champ des émetteurs
RF fixes, telle que déterminée par une
étude électromagnétique du site, a doit
étre inférieure au niveau de conformité
dans chaque gamme de fréquences, b
Des interférences peuvent se produire
a proximité des équipements marqués
avec le symbole suivant:

al'intensité de champ d'émetteurs fixes, tels que la situation de base pour la radio
(cellulaires / sans fil) et terrestres / radios mobiles, radio amateur, AM et FM émission de
radio et de télévision ne peuvent pas étre prévues théoriquement avec précision. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique di a des émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité du champ mesurée a I'endroit
ou le modéle MD300M oxymetre de pouls est utilisé dépasse le niveau de conformité RF
applicable ci-dessus, I'oxymétre de pouls doit étre observé pour vérifier le fonctionnement
normal. Si des anomalies sont observées, les mesures supplémentaires peuvent étre
nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du oxymétre modéle MD300M
Pulse.

b Sur la gamme de fréquences 150kHz a 80MHz, les intensités de champ doivent étre
inférieures a 3V / m.

Distances de séparation recommandée entre les communications RF portables et mobiles
Appareils et équipement ou systéme pour de matériel et SYSTEMS et qui ne sont pas
MAINTIEN DE LAVIE

Distances de séparation recommandées entre les appareils portatifs et mobiles de
communications RF et I'oxymétre MD300M

Le modele d’oxymetre MD300M est destiné a étre utilisé dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations RF sont controlées. Le client ou
I'utilisateur de I'oxymétre modéle MD300M peuvent aider a prévenir les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements

de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le modéle d’oxymetre de
poulsMD300M comme recommandé ci-dessous, selon la puissance maximale de sortie
des communications équipement.

REMARQUE1 A 80MHz et 800MHz, la plage de fréquences la plus élevée.
REMARQUE 2 Ces directives nepeuvent pas appliquer dans toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,

des objets et des personnes.
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Sortie Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur (m)
nominale 150KHz & 80 MHz 80MHz 4800 MHz | 800MHz to 2.5 GHz
maximale
de I'émetteur
(W)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
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Pour les émetteurs a une puissance maximalede sortie non mentionné précédemment, la
distance de séparation recommandée en métres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance maximalenominale de sortie
de I'émetteur en watts (W ) selon le fabricant de I'émetteur.

Remarque1 En 80MHz et 800MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences
la plus élevée.

Remaruge 2 Ces directives nepeuvent pas appliquer dans toutes les situations.
L'interférence électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des personnes.

-70- 71 -



 MD300M | PULS OXIMETER

1 Darstellung 74
1.1 KUrzdarstellung .......coooeeieieiceii e 74
1.2 BestimmungsgemaRer Gebrauch ............ccccceeiiiiiiiiiiciees 74
1.3 MESSPIINZIP .eeeveiee ittt e e e s st esnaae e e 74
1.4 Sicherheitsinformation ..............ccoeiiiiiiiiii e 74
1.5 Elektromagnetische Interferenz............cccccooiiiiiiiiiiiiic s 78
1.6 Erklarung von SymDbOIEN ..........ooouiiiiiiieieeie e 78
1.7 Produkteigenschaften............cccoiiiiiiiiicicieie e 79
1.8 Kontraindikation............cccueriiiiiiii e 79
2 Generale Beschreibung 80
2.1 AUSSENEN ...l 80
2.2 StrOMVEIrSOrGUNG ... .eeuteetieieeeiie et et et e st e ettt seeene s e saeesaeesieeeeeennen 81
3 Messung machen 83
3.1 S0NAENANSCIIUSS ..ot e 83
3.2 Basis OPeration...........ccccueueiiiiiiiiiieeee et 83
3.3 Faktoren, die die Messung beeinflussen kdnnen.............ccccccccvvnnnene 85
A AIBIM o 86
4 Einstellungen 88

4.1 Einstellungen von Datum und Uhrzeit..
4.2 Alarm Einstellung

4.3 Data Management.
4.4 Systemeinstellung ...
5 Dateniibertragung

6 Wartung und Reparatur 94
6.1 WAITUNG ...t 94
6.2 Reinigen und DesinfiZieren ............coceieeieeiiiiie e 94
6.3 KaliDIIEIeN ... s 95
6.4 Fehlerbehebung ..........cooviiiiiiii e 95
6.5 Garantie Und Reparatur.............c.coovrieiiieieie e 95
ANHANG A Spezifikationen 98
ANHANG B Klinische Studie Zusammenfassung.........c..covserseesesennns 101
ANHANG C Erklarung von Hersteller 103

-72 -

BEDIENUNGSANLEITUNG

Urheberrecht

Unsere Firma besitzt alle Rechte dieses nicht veréffentlichten Dokuments und beabsichtigt,
sie als geheimes Dokument aufrecht zu erhalten. Wir kdnnen auch dieses Dokument als
nicht veréffentlichtes Urheberrecht zu halten suchen. Diese Publikation kann ausschlielich
zum Zweck der Bezugnahme oder des Betriebs unseres Gerates verwendet werden. Kein
Teil dieses Dokuments darf fiir andere Zwecke verbreitet werden.

Im Falle einer versehentlichen oder absichtlichen Verdffentlichung wollen wir ihre Rechte
an dieses Dokument im Rahmen des Urheberrechts als ein veréffentlichtes Dokument
erzwingen. Diejenigen, die den Zugang zu diesem Dokument haben, diirfen nicht kopieren,
verwenden, oder die Informationen in diesem Dokument bekannt geben, es sei denn sie von
unserer Firma ausdriicklich autorisiert werden.

Alle in dieser Publikation enthaltene Informationen sind als korrekt angesehen. Wir
haften nicht fur hierin enthaltene Fehler sowie fiir Neben- oder Folgeschaden, die im
Zusammenhang mit der Ausstattung, Leistung oder Verwendung dieses Dokuments haben.
Die Informationen, worauf sich diese Publikation bezieht, sind durch Urheberrechte oder
Patente geschiitzt und vermitteln keine Lizenz unter den Patentrechten unserer Firma, noch
die Rechte anderer. Wir libernehmen keine Haftung, die aus Verletzungen von Patenten oder
anderen Rechten Dritter entstehen.

Inhalt der Bedienungsanleitung kann ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.
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1 Darstellung

1.1 Kurzdarstellung

Vielen Dank fiir den Kauf von MD300M Pulsoximeter. Die wichtigste Funktionen des Gerates
sind SpO2, PR und Pl Messungen, optischer und akustischer Alarm, Datenspeicherung ,
Uberpriifung und Transmission usw. Bitte lesen Sie diese Anleitung ausfiihrlich durch bevor
Sie dieses Gerat verwenden.

Hinweise:

1 Die in der Anleitung angewendete Abbildungen kénnen sich geringfiigig von dem
tatsachlichen Gerét unterscheiden.

2 Die Spezifikationen kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden.

3 Das Gerat ist von Handheld -Struktur entworfen und stellen Sie sich sicher, nicht

umzudrehen,wenn Sie es benutzen.

1.2 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der MD300M Pulsoximeter ist fir kontinuierliche Uberwachung, Stichproben der
Sauerstoffsattigung (SpO2) und Pulsfrequenz (PR) von alleinstehenden Erwachsenen,
Heranwachsenden, Kindern und Sauglingen Patienten in Krankenh&ausern und Kliniken
bestimmt.

1.3 Messprinzip

Prinzip des Oximeters ist wie folgend: Eine mathematische Formel wird hergestellt mit
Gebrauch von Lambert Beer'schen Gesetz gemaR Spektrum Absorptionseigenschaften
des reduktiven hemogiobin (RhB) und Oxyhamoglobin (Hb02) in roten und nahen infraroten
Zonen. Funktionsprinzip des Gerates: Licht Oxyhemoglobin Inspektionstechnik ist adoptiert in
Ubereinstimmung mit Kapazitats-Impuls-Scannen und Recording-Technologie, so dass zwei
Strahlen unterschiedlicher Wellenlédnge von Licht (660nm rot und 905nm Nah-Infrarot-Licht)
kénnen auf eine menschliche Nagelspitze durch ein Klemmfingertyp —Sensor fokussiert
werden. Ein gemessenes Signal, das durch ein lichtempfindliches Element erhalten wird,
wird auf dem Display des Oximeters durch Verarbeitung in elektronischen Kreislaufen und
Mikroprozessors angezeigt.

Schematische Darstellung des Funktionsprinzips

1.Rot und Infrarot-ray-Emission Rohr

2.Rot und Infrarot-ray-Receipt-Schlauch
1.4 Sicherheitsinformation

Konzeption der Warnung, Vorsicht und Hinweis: Die Warnung, Vorsicht und Hinweis in
diesem Dokument sind spezielle Informationen zu Gunsten des Gebrauchs von Benutzern.

® Warnung - weist auf eine mogliche Gefahr oder eine geféhrliche Bedienung, wenn sie nicht
vermieden wird, wird zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren.
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@ Vorsicht - weist auf eine mdgliche Gefahr oder eine geféhrliche Bedienung, wenn sie nicht
vermieden wird, wird zu leichten Personen Verletzungen oder Produktion/ Sachschaden
fihren.

® Hinweis - Bietet Anwendungstipps oder andere niitzliche Informationen, um sicherzustellen,
dass Sie das Beste aus Ihrem Produkt erhalten

Warnungen!

® Vor dem Gebrauch lesen Sie die Anleitung sorgfaltig durch. Dieses Gerat ist fur die Nutzung
durch in der professionellen Gesundheitspflege geschulte Personen bestimmt. Unser
Unternehmen wird keine Gewabhr fiir die nicht ordnungsgeméaRe Nutzung dieses Gerates
leisten.

® Der Pulsoximeter muss nur von qualifiziertem Personal bedient werden.

® Betrieb des Pulsoximeters kann durch die Verwendung einer elektrochirurgischen Einheit
(ESU) beeinflusst werden.

o Fehlfunktion von Sensor kann zu ungenauen Daten verursachen, wo mdglicherweise zu
Verletzungen des Patienten oder zum Tod fiihrt, so geben Sie groRe Aufmerksamkeit drauf
und Uberpriifen Sie es oft.

® Der Pulsoximeter nicht unter MRI oder CT Umstéanden benutzen.

® Obwohl das Pulsoximeter Alarme hat, wird es nicht vorgeschlagen, das Gerat fiir lange
Zeit kontinuierlich Gberwachen zu lassen.

o Das Pulsoximeter nicht in einer explosiven Atmosphare benutzen

e Das Pulsoximeter ist nur als Zusatzgerat bei der Beurteilung des Patienten bestimmt.
Es muss in Verbindung mit anderen Methoden zur Beurteilung der klinischen Zeichen und
Symptome verwendet werden.

e Uberpriifen Sie die Applikationsstelle des Sensors von Pulsoximeter eine halbe Stunde,
um die Positionierung des Sensors und die Zirkulation und die Empfindlichkeit der Haut des
Patienten zu bestimmen.

o Wenn Sie dieses Gerat zu anderen Peripheriegeraten verbinden, stellen Sie sich sicher,
dass Sie anspruchsvolle Bediener sind, um dieses Geréat handzuhaben. Jedes Peripheriegerat
sollte in Anbetracht von Protokoll | EC 60601-1 sein. Jedes Input- / Outputgerat sollte das
Protokoll von | EC 60601-1 befolgen.

® Sterilisieren Sie das Geréat nicht mit dem Autoklavieren, Ethylenoxidsterilisierung, oder das
Gerét in Flussigkeit eintauchen. Das Gerét ist nicht zur Sterilisation bestimmt.

o Befolgen Sie die ortliche Bestimmungen und Recycling- Anweisungen beziiglich der
Verfligung oder Recycling von dem Gerat und Geratekomponenten, einschliellich Batterien.
® Dieses Geréat entspricht den Anforderungen von | EC 60601-1-2: 2007 fir
elektromagnetische Kompatibilitat fir medizinische elektrische Gerate und / oder Systeme.
Doch wegen der Proliferation von Radiofrequenz Ubertragung Gerét und sonstigen Quellen
von elektrischen Stérungen im Gesundheitswesen und in anderen Umgebungen ist es
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mdglich, dass ein hohes Maf} an Stérungen dieser Art infolge unmittelbarer Nahe oder Starke
einer Quelle die Ausfiihrung dieses Gerates beeintrachtigen kann.

® Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgeréte kénnen medizinische elektrische Gerate
beeinflussen.

® Sie sollten das Gerat nach der EMC-Infirmation betreiben die in den Begleitpapieren
geliefert wird.

® Dieses Gerét sollte nicht benachbart oder gestapelt mit einem anderen Geréat verwendet
werden.

® Dieses Gerat ist nicht fir den Einsatz wahrend des Patiententransports auRerhalb der
Gesundheitseinrichtung bestimmt.

e \Wenn Sie dieses Gerat mit anderen Peripheriegeréten anschlieRen, stellen Sie sich sicher,
dass Sie dazu qualifiziert sind, dieses Geréat zu betreiben. Jedes Peripheriegerat muss
nach dem Protokoll von IEC 60601-1 zertifiziert werden. Jedes Input/Output-geréat sollte das
Protokoll IEC 60601-1 befolgen.

1.Jedes Input/Output Gerat sollte das Protokoll von IEC 60601-1 befolgen.
Achtungen:
® Das Pulsoximeter muss in der Lage sein, den Puls richtig zu messen, um eine genaue

SpO2 zu erhalten. Stellen Sie sich sicher, dass nichts die Pulsmessung behindert, bevor das
Gerat auf die Messung von SpOz2 veranlasst wird.

® Abgenutzte Datenkabel kann auch ungenaue Daten verursachen, deshalb wenn die Daten
als Referenz verwendet werden, um einen Patienten zu behandeln, legen Sie groRen Wert
auf Datenkabel und Uberpriifen Sie es haufiger.

® \erwirren Sie das SpO2-Kabel nicht mit den Drahten von ES (Elektrochirurgie ) Geréaten.
® Einmalgebrauch Zubehdr sollten niemals wiederverwendet werden.

® Nur die vom Hersteller angegebene SpO2 Sensoren verwenden. Andere SpO2 Sensoren
kénnen zu unsachgemaRer Ausfiihrung fiihren.

® Trennen Sie den Sensor vom Monitor vor dem Reinigen oder Desinfizieren um
zu verhindern den sensor oder Monitor zu beschadigen und die Benutzer unter
Sicherheitssituation zu schiitzen.

® Alarm muss nach unterschiedlichen Situationon der einzelnen Patienten eingestellt werden.
Stellen Sie sich sicher, dass Audio-Ton aktiviert werden kann, wenn der Alarm ausgel6st
wird.

® Um eine elektrische Gefahr zu vermeiden, darf das Gerat nicht in Flussigkeit getaucht
werdem oder zu versuchen, sie mit fliissigen Reinigungsmitteln zu reinigen. Immer nehmen
Sie die Batterien aus vor der Reinigung.

® Wenn das Oximeter wahrend des Gebrauchs versehentlich nass wird, stoppen Sie den
Betrieb des Oximeter bis alle betroffenen Komponenten gereinigt werden und vollstandig
trocken. Kontaktieren Sie lhren lokalen Vertreter falls Sie weitere Informationen benétigen.
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o Die Batterien aus dem Gerat entfernen oder die SpO2 Sonde trennen wenn Sie es nicht fir
lange Zeit verwenden wollen(etwa einen Monat).

Hinweise:

e Optisches Ubersprechen kann auftreten wenn sich zwei oder mehr Sensoren in
angrenzenden Gebieten befinden. Es kann durch Abdecken jedes Standortes mit
undurchsichtigem Material beseitigt werden. Optisches Ubersprechen kénnte auf die
Genauigkeit der SpO2 Lesungen negativ beeinflussen .

® Hindernisse oder Drecke auf rotem Licht oder Detektor des Sensors kénnten einen Sensor
Fehler verursachen. Stellen Sie sich sicher, dass es keine Hindernisse gibt und der Sensor
sauber ist.

e Jede Bedienung, die den Blutfluss beschrankt, wie die Verwendung einer
Blutdruckmanschette oder Extremen in systemischem GefaRwiderstand, kann zu einem
Fehler der Bestimmung von genauer Pulsfrequenz und SpO2 Lesungen fiihren.

e Gefahren, die von Softwarefehlern entstehen, sind schon minimiert worden.
Gefahrenanalyse entspricht den Anforderungen von 1S014971: 2000 und EN60601-1-
4: 1996. Erhebliches MaR an dysfunktionalen Hamoglobin, wie carboxyhemoglogin oder
methhemoglobin, werde eine Zuneigung von der Genauigkeit der Messung SpOz2 laichen.

® Das Pulsoximeter kann synchron nur einen Patienten Gberwachen.

® Fir ordentliche Wartung des Gerétes, bitte nehmen Sie den Serviceverfahren im damit
verbundene Abschnitt in Bedienungsanleitung Bezug.

® Was die anderen betrifft, bitte lesen Sie sorgfaltig das spezifische Kapitel in dieser Anleitung
durch.

® Alle Wellenformen sind schon uniformiert worden.
® Das Material des Gerétes hat keine Naturlatex.
Ungenaue Messungen kdnnen verursacht werden durch:

o Signifikantes Niveau von dysfunktionalen Hamoglobins (wie Carbonyl - Hdmoglobin oder
Methamoglobin)

e intravaskulare Farbstoffe wie Indocyaningriin oder Methylenblau;

® Hohe Umgebungslicht schiitzt den Sensorbereich falls erforderlich;

® UbermaRige Bewegung des Patienten

® Elektrochirurgische Stérungen mit Hochfrequenz und Defibrillatoren;
® \/endse Pulsationen

® Platzierung eines Sensors an einer Extremitat mit einer Blutdruckmanschette, einem
arterieller Katheter oder Infusionsleitung;

® Der Patient hat Hypotonie, schwere Vasokonstriktion, schwere Anamie oder Unterkiihlung;

o Der Patient ist in einem Herzstillstand oder steht unter Schock;
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® Fingernagel lackiert oder falsche Fingernégel;

e Schwache Pulsqualitat (geringe Perfusion);

® Niedrige Hamoglobin;

1.5 Elektromagnetische Interferenz

Das Oximeter ist konzipiert und getestet in Ubereinstimmung mit der EMC-Norm,
entspricht den Anforderungen vom internationalen Standard fiir EMC des elektronischen
medizinischen Gerétes- IEC 60601- 1-2. Doch wegen der Ubertragung von Radiofrequenz
-Sendeanlagen und anderen Quellen von elektrischen Stérungen im Gesundheitswesen und
Heimumgebungen (z.B Mobiltelefone, mobile Zweiwege-Funkgerate, Elektrogerate), es ist
mdglich, dass ein hohes MaR an solchen Stérungen durch unmittelbare Nahe dieses Gerates
oder Starke einer Quelle kdnnte es zu Stérung der Leistung von diesem Gerét fiihren.

Dieses Gerat entspricht den Anforderungen von internationalem Standard IEC 60601-1-2. Die
Anforderungen dieser internationalen Norm sind: CISPR11, GROP1, und CLASS B.

1.6 Erkldarung von Symbolen

Symbol Erklarung Symbol Erklarung

A Aufmerksamkeit /é\gwendungsteil von Typ
Geschtzt gegen A Lagertemperatur und die
Tropfwasser 20 quees relative Luftfeuchtigkeit

Geschiitz von Regen SN Seriennummer

Sauerstoffsattigun:
spoz des Hémoglob?ns 9 PR bpm Pulsrate

Der Adapter schon Akustischer Alarm
verbunden Inhibierung

USB-Kabel schon Batteriestandsanzeige

verbunden

Information von Power Einschalten /
Hersteller Ausschalten
EU-Zulassung Datum von Hersteller
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Autorisierte
Em Representative in Anweisungen fiir
der Europaischen Verwendung befolgen
Gemeinschaft
Der Abfall von Elektro- =
und Elektronikgeraten @ Klasse Il Gerét
Adapter Polaritat Batterie Deckel
Symbol aufschlielen / SchlieBen
Der Signal Das Gerat und andere
? Mangelhaftigkeit Komponente nicht
Indikator verwerfen

1.7 Produkteigenschaften

® Hochauflosendes 2.8" TFT Screen zeigt SpO2, PR, PI, Wellenform und Impuls bar.
® Einstellbare akustische und optische Alarme.

® 127 ID-Setup; 72-Stunden-Datenspeicherung und Uberpriifen.

® MedView Software fiir die Datenanalyse .

® 3 AA alkalische Batterien oder Netzteil Adapter.

® Multi-Sprachen (Menti): Englisch, Franzésisch, Deutsch, Spanisch, Italienisch, Japanisch,
Russisch und Chinesisch.

1.8 Kontraindikation
Keine
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2 Generale Beschreibung

Der MD300M Pulsoximeter adoptiert 2,8-Zoll-TFT-Bildschirm, der die SpO2, Pulsfrequenz,
Pl und andere Indikationsparameter anzeigen kann, sowie Zeit, ID-Nummer,
Pulsauschlagsbalken und Ladezustand der Batterie, Alarmgrenzen und die Verbindungen mit
Flhlern usw..

2.1 Aussehen
Beschreibung der Figuren:

(1) USB-Buchse: verwendet fiir das AnschlieRen mit dem USB-Kabel fir die
Datenubertragung.

(2) SpO2-Buchse: Fir das Anschlielen von der SpO2 Sonde mit dem Pulsoximeter.
(3) Alarmlampe : Wenn SpO2 oder / und PR-Alarm auftritt, sie blinkt.
Display- Bildschirm

(4) Menii / OK-Taste: Zur Eingabe von Hauptmen( oder Bestatigung der Auswahl /
Einstellung.

(5) Alarmstummtaste : Diese Taste driicken, um den akustischen Alarm stumm zu schalten.

(6) Navigationstaste (nach oben): Driicken Sie diese Taste, um den Wert um einen Schritt
zu erhéhen. Oder driicken Sie und halten Sie sie gedriickt, um den Wert kontinuierlich zu
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erhdhen. Oder wéahlen Sie den gewiinschten Posten.

(7) Zurtck / Shift-Taste: Auf dem Messbildschirm, driicken Sie diese Taste, um den
Anzeigemodus zu andern; Auf dem Submeni Bildschirm dient es als Zurlick-Taste.

(8) Stromschalter: Driicken Sie den Schalter und halten Sie es fiir 3 Sekunden um das Gerat
einzuschalten und fiir etwa 4 Sekunden, um das Geréat auszuschalten.
BEDIENUNGSANLEITUNG

(9) Laden Anzeigelampe: Wenn der Akku voll aufgeladen ist, wird das griine Licht erscheinen.

Wenn die Batterie weniger als 20% aufgeladen ist, wird ein rotes Licht blinken. Es wird der
Ladevorgang benétigt.

(10) Navigationstaste (nach unten): Driicken Sie diese Taste, um den Wert um einen Schritt
zu verringern. Oder driicken Sie und halten Sie sie gedriickt, um kontinuierlich den Wert zu
verringern. Oder wahlen Sie den gewiinschten Posten.

(11) Adapter-Buchse: Fiir das AnschlieBen mit dem Netzadapter.

2.2 Stromversorgung

2.2.1 Angetrieben durch Alkali- Batterien Batterien Installation

1) Offnen Sie den Batteriedeckel: Schieben Sie die Befestigungsschraube leicht in der
Riickseite auf der Position, die mit ﬁ gekennzeichnet ist und driicken Sie dann den Deckel
wie Pfeilspitze anzeigt, wie gezeigt in

2) Legen Sie drei Batterien wie angezeigt durch die Polaritat Zeichen leicht in Batteriefach.

3) Den Batterie Deckel Schlieen

SchlieRen Sie den Batterie Deckel und schieben Sie die Schraube an der Position, die mit 0
markiert ist. Und der Batterie Deckel ist gesperrt.

@,

o@s

Fig.2-2 Abbildung
Warnung!
Stellen Sie sich sicher, dass die Polaritaten der Batterien korrekt sind.
Die Batterielaufzeit und Ersatz

Es gibt fiinf Formen von Indikator: das Zentrum mit 4 bar (voll), 3 Bars, 2 Bars, 1 bar, leer
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und dem Rahmen in rot. Wenn die Rahmen rot werden bedeutet es, dass nur wenige von
der Batteriekapazitat bleibt. Sie sollten die Batterien durch neue rechtzeitig ersetzen. Oder
schalten Sie das Gerat ausschalten.

Vorsicht!

® Stellen Sie sich sicher dass die Batterien mit der richtigen Polaritat installiert werden.
® Es wird vorgeschlagen, nur die zugelassene Akkus zu verwenden.

o \erwenden Sie keine Batterien, die nicht fir dieses Gerat spezifiziert sind.

® Stellen Sie Akkus nicht ins Feuer.

Wenn Batteriefliissigkeit auf lhre Haut oder Kleidung gelangt, spiilen Sie mit reichlich
sauberem Wasser sofort.

® Nehmen Sie die Batterien aus dem Gerat, wenn Sie es nicht fiir eine lange Zeit verwenden
wollen (etwa einen Monat)

® Batterien mit unterschiedlichen Typs nicht zusammen verwenden.
® Neue und gebrauchte Batterien nicht zusammen verwenden.
® Entsorgen Sie die Batterien gemaR den ortlichen Vorschriften und Verordnungen.

2.2.2 AC-Netzteil
Kann das Gerat mit AC Stromversorgung durch Anschluss des Gerates mit AC adapter
versorgt werden.

Hinweis: Verwenden Sie die AC-Stromversorgung, stellen Sie sich sicher, dass das Gerat mit
Sicherheit im richtigen Platz gesetzt wird und bequem abgeschaltet werden kann.

Warnungen!
® Achten Sie darauf, den Adapter zu verwenden, der fiir dieses Gerat spezialisiert ist.

o Stecken und entnehmen Sie den Adapter vorsichtig um die Verletzungen zu Ihrem Kérper
zu vermeiden.

e wenn das Gerét plotzlich ausgeschaltet wird, nehmen Sie bitte lhren Finger sofort aus, und
dann schlieBen mit dem Strom an oder die Batterien installieren.
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3 Messung machen

3.1 Sondenanschluss

Stecken Sie die SpO2 Sonde in die Steckdose, wie in Abb.3-1 dargestellt. Wenn die SpO2
Sonde vom Gerét getrennt wird, "Probe Off" wird in der Statusspalte angezeigt.

Abb. 3-1

Hinweise

® Bitte Uberpriifen Sie die SpO2 Sonde Kompatibilitédt vor dem Gebrauch, die Sonde sollte
den Anforderungen von 1S080601-2-61 erfiillen.

e Wahlen Sie die passende Sonde in Bezug auf den Typ und Dimension. Befestigen Sie den
Sensor an der geeigneten Stelle des Fingers des Benutzers, siehe Abb.3-2.

Abb. 3-2 Platzierung von Sensor

Wenn der Finger sich nicht in der Sonde befindet, "Finger off" wird angezeigt.
3.2 Basis Operation

Driicken und halten Sie den Netzschalter fiir 3 Sekunden, um das Gerat mit Strom zu
verbinden. Nach einigen Sekunden wird der Messbildschirm wie folgt dargestellt werden.
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Beschreibung der Messbildschirme:
1.Messung: Das Pulsoximeter ist in dem Zustand von Messen.

® Es wird "Finger off" gezeigt, wenn es kein Finger eingesetzt ist oder kein Signal entdeckt
wird.

o Es wird "Sonde off" gezeigt, wenn die Sonde nicht mit dem Pulsoximeter verbunden ist.
2. Anzeigebereich

® Es zeigt das Sauerstoffsattigung Nineau von funktionellem Hamoglobin wéahrend der
normalen Messung

® Die Farbe des SpO2-Werts wird rot werden, wenn die SpOz2 uber die Alarmgrenzen ist.
® Es zeigt zwei Schusses wahrend die Sonde aus und Finger aus Bedingungen.
3.100: SpO2 hohe Alarmgrenze ; 90: SpOz2 niedrige Alarmgrenze .

4. : Impuls bar

5. 100: PR hohe Alarmgrenze ; 060: PR niedrige Alarmgrenze.

6.PRbpm: PR Bereich der Anzeige

® Es zeigt die Pulsfrequenz in Schldgen pro Minute wahrend der normalen Messung.
® Die Farbe des PR-Werts wird rot werden, wenn die PR Uber die Alarmgrenzen ist.
® Es zeigt drei Schusses wahrend die Sonde aus und Finger aus Bedingungen.
7.ID: 001, die ID-Nummer des aktuellen Patienten ist 001.

8.12.00: Die aktuelle Zeit.

9.P1%: Pulse Amplitudenindex Anzeige Bereich .
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3.3 Faktoren, die die Messung beeinflussen konnen
Warnungen!

® Die Messung wiirde nicht durchgefiihrt werden, wenn es auf folgende Beispiele in
Operation stoft:

1) Schock

2) Niedrige Temperatur von Hand

3) Vaskulare Aktivitat Medizin genommen

4) Andmie

5) Carboxyhemoglobin

6) Methamoglobin

7) Methylenblau

8) Indigo Carmin

® Benutzen Sie nicht die SpO2 Sonde mit exponierten optischen Komponenten.

® Gewebeschiden kdnnen durch falsche Anwendung oder Verwendung von Sonde
verursacht werden, zum Beispiel die Sonde zu fest verpackt wird. Uberpriifen Sie die
Sondenstelle um die Integritit der Haut und die korrekte Positionierung und Adhéasion
der Sonde gewéahrzuleisten. Haufiger sollte Inspektion je nach verschiedenen
Patienten bei Bedarf durchgefiihrt werden.

® Ungenaue Messungen kénnen verursacht werden durch:
1) Falsche Anwendung oder Verwendung von Sonde

2) Signifikantes Niveau von dysfunktionalen Hamoglobins (wie Carboxyhamoglobin oder
Methamoglobin)

3) Die intravaskulare Farbstoffe wie Indocyaningriin oder Methylenblau

4) Exponiert unter GbermaRiger Beleuchtung, wie chirurgischen Lampen (besonders solche
mit einer Xenon-Lichtquelle ), Bilirubin-Lampen, fluoreszierend Lichte,

Infrarot-Wéarmelampen oder direktes Sonnenlicht.
5) Hochfrequenz-Elektro chirurgische Stérungen und Defibrillatoren
6) Vendse Pulsationen

7) Die Sonde an einer Extremitat mit einer Blutdruckmanschette, einem arteriellen Katheter
oder intravaskularer Leitung plaziert ist.

8) Der Patient hat Hypotonie , schwere Vasokonstriktion, schwerer Anamie und Hypothermie
9) Es gibt Arterienverschluss proximal zu der Sonde

10) Der Patient ist in einem Herzstillstand oder steht unter Schock

® Verlust des Impulssignals kann in einer der folgenden Situationen auftreten:

1) Die Sonde ist zu fest
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2) Es gibt GbermaRige Beleuchtung von Lichtquellen, wie zum Beispiel einer
Operationsleuchte, einer Bilirubin Lampe oder Sonnenlicht

3) Eine Blutdruckmanschette wird auf der gleichen Extremitat wie die an der eine SpO2-
Sonde angebracht ist, aufgeblasen.

Hinweis: SpO2 Sonde sollte ferner von der Lichtquelle gehalten werden, z.B. Radial Lampe
oder Infrarotlampe.

3.4 Alarm

ALARM PRIORITAT

Es gibt zwei Ebenen von Prioritaten flr Selektion.

Hohe Prioritét: bedeutet das, dass der Patient in der sehr gefahrlichen Situation ist.

Niedrige Prioritdt: bedeutet das, dass die technische Alarm durch das Gerét selbst verursacht
ist.

Alarme des Oximeter umfassen mechanische und physiologische Alarme. Alle zwei
Prioritadten werden durch Einbaumodul geteilt und kénnen nicht durch den Benutzer geéndert
werden.

Zuordnung der Prioritat

Hoch Niederig

Paramter SpO2/PR /

Wert Rot /

Alarm Lampe Blinken /

Lampe Frequenz 1.5Hz /

Horbarer Ton Di- Di — Di ----- Di - Di Di

Alarmzyklus 3s 20s
Alarm info SpO2 zu hoch / niedrig, PR zu hoch / Sonde aus / Finger aus
niedrig, Batteriestand niedrig

Hinweise
1. Der Alarm wird auftauchen, wenn der Messwert auRerhalb des Bereichs ist.
2. Der Alarmton wird weiterténen , bis der Alarm verschwindet oder ausgeschaltet ist.

3. Nachdem der Alarm zum Schweigen gekommen ist, wird der entsprechende Indikator dies
anzeigen.

4. Der Power-Low-Alarm: Die entsprechende Anzeigelampe wird mit einem roten Rahmen
blinken.

AKUSTISCHER ALARM INHIBITION
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Driicken Sie kurz die aste, um den akustischen Alarm fiir 60s / 120s zu inhibieren, der
akustische Alarm Indik: wird als » .zusammen mit dem Countdown angezeigt, driicken es
wieder kurz, kénnen Sie Alarm Inhibition abbrechen;

/N\Warnungen!

® Wenn ein Alarm ausgeldst wird, tGberpriifen sofort die Situationen von Patienten.

o Uberpriifen Sie die Parameter, die alarmieren.

® Uberpriifen die Situation von Patienten.

® Die Quelle des Alarms suchen.

® Machen Sie den Alarm stumm, wenn nétig.

® Uberpriifen Sie den Alarm, wenn es keine Warnung gibt.
Nach der Messung

Nach der Messung bitte nehmen Ihre Finger ab und driicken und halten die Power-Taste um
das Gerat auszuschalten.

Entfernen Sie die Batterien aus dem Gerat oder ziehen Sie die SpO2 Sonde aus wenn Sie es
nicht fiir eine lange Zeit verwenden wollen (etwa einen Monat).

Alarmverzégerung

Der Alarmzustand Verzégerung und Alarmsignalerzeugung Verzégerung: weniger als 1 s.
Hinweis

1. Die Impulsrate entsprechen der Pulsrate des Benutzers. Es basiert auf der tatséchlichen
Pulsfrequenz des Benutzers.

2. Verwenden Sie die Alarm Einstellung in verschiedenen Bereichen wird die mdgliche
Gefahren bringen.

3. Die Alarmeinstellung kann wiederhergestellt werden, wenn die Stromunterbrechungszeit
weniger als 30 s ist.

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

5. Setzen Sie den Parameterwert nicht auRerhalb des Bereichs, oder das Alarmsystem wird
ausfallen.

6. Das Gerat kann die Alarmeinstellung speichern wenn es Stromausfall gibt.
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4 Einstellungen

4.1 Einstellungen von Datum und Uhrzeit
Die richtige Uhrzeit entsprechend den folgenden Schritten einstellen:

1. Driicken Sie den Netzschalter fiir 3 Sekunden um das Oximeter einzuschalten und dann
driicken die Meniitaste um in das Hauptmenii einzugehen, nehmen die Abb.4-1 Bezug.

Messung

% SpO2 PR bpm o)
100 100

w98 £ 70

Menu

Daten management
Alarm Einstellungen
System Einstellungen
Datum und Zeit

<« ok 12:00  Zurueck P

Abb.4-1

2. Driicken Sie die Navigationstaste, um "Datum und Uhrzeit" Element zu selektieren, und
dann die OK-Taste driicken, um in die Zeit-Setup-Bildschirm einzugehen, siehe Abb.4-2.

Messung
PR bpm
100

w 10

Date and Time

Date 20m77@|

Time [06]:
<« oK 12:00 Zurueckp
Abb.4-2

Driicken Sie die Navigationstaste, um es auszuwahlen und dann driicken Sie die OK-
Taste, um es zu bestétigen. Zum Schluf3, driicken Sie die Navigationstaste, um den Wert zu
justieren, und dann driicken Sie die OK-Taste, um den Wert zu Bestatigen.

Das Datum wird angezeigt wie die Reihenfolge Jahr-Monat-Tag und die Uhrzeit die Stunde-
Minute.

4.2 Alarm Einstellung
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Hinweis: Jedes Mal when Sie in die Alarmeinstellung im Hauptmenii zugehen, sollten Sie das
Kennwort eingeben.

Vor der Einstellung geben Sie bitte das Passwort (1234), um den Parameter einzustellen.
Oder kénnen Sie die Parameter direkt zugehen zu liberprifen, aber nicht zu andern.

% SpO2 PR pm
100 100

J— - —
090 088

Geben Sie das Passwort ein

0y 0 0 O
OK
« ok 09:31 Zurueck
Abb.4-3

Wie kénnen Sie Passwort eingeben?

1.Driicken Sie die Navigationstaste, um die Zahlen zu &ndern.

2.Dricken Sie die OK-Taste, um die Nummer zu bestétigen.

3.Driicken Sie die Navigationstaste, um auf die nachste Zahlen zu schalten.
4.Dricken Sie die OK-Taste, um lhre Selektion zu bestéatigen.
5.Wiederholen Sie den Schritt eins.

Wie kann man die Passworte andern?

In der Messing Schnittstelle, Loch und driicken Sie die Meni-Taste fiir 5 Sekunden, um die
Passworter zu andern.

Das erste Mal, geben Sie die alte Passworte ein.
Das zweite Mal, geben Sie die neue Passworte ein.
Dann konnen Sie die Passworte dndern

Hinweise

1.Das schreibgeschiitzte Passwort ist 0000. Mit diesem Passwort kénnen Sie nur die
Parameter Uberprifen, aber nicht &ndern.

2.Das Anderungen-Machen Passwort ist 1234, geben Sie dieses Kennwort ein, kdnnen Sie
die Parameter einstellen.

3.Sie kénnen das Passwort andern. Wenn Sie das Passwort vergessen haben, wahlen Sie
bitte "Factory Default" in Systemeinstellungen, wird das Passwort auf die Fabrik Passwort
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zurickgeandert(1234).

Jedes Mal when Sie in die Alarmeinstellung im Hauptmeni , Alarmlautstarke und Alarm
Pause in der Systemeinstellung zugehen, sollten Sie die Passworte eingeben.

Aus dem Hauptmenii wahlen und gehen in den "Alarmeinstellungen” -Bildschirm ein, siehe
Abb.4-4.

Messung
% Spo, PR bpm

100 = | 100
w98 £l 70
Alarm Einstellungen
SpO: PR
Alarm AN

Obergrenze 100 | 100
Untergrenze | 90 | 60

oK 12:00 Zurueck

Abb.4-4

Sie kénnen den Alarm ein- oder ausgeschaltet wahlen.

Obere Grenze SpO2 Reichweite ist 71 ~ 100

Untere Grenze SpO2 Reichweite ist 70-99

Obere GrenzePRReichweite ist 31-250

Untere GrenzePRReichweite ist 30-249

Hinweis: Die untere Grenze sollte kleiner als die obere Grenze.

4.3 Data Management

Datum Management Data Review SpO2 Trend Trend Alle Daten I6schen

Aus dem Hauptmeni Bildschirm wahlen und gehen Sie in die "Data Manage" Bildschirm,
siehe Abb.4-5.
Messung [T1]

% SpO; PR bpm
100 100

w98 il 70

Daten management
Daten ansehen
SpO2 Trend
PR Trend
Daten loeschen

oK 12:00 Zurueck |

Abb.4-5
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Driicken Sie die Navigationstaste, um den Unterpunkt auszuwahlen und einzustellen,
und driicken Sie dann die OK-Taste zu bestatigen oder Zurlick-Taste, um zum vorherigen
Bildschirm zurlickzukehren.

4.3.1 Datenpriifung
Wahlen Sie und gehen Sie in die " Data review" Schnittstelle wie in Abb.4-6 dargestellt. Durch
Driicken der Navigationstaste die Daten Dokumentation Seite fiir Seite zu liberpriifen.

Das Pulsoximeter kann die alarmierende Parameter mit roter Markierung aufzeichnen.
Driicken Sie die Zurlick-Taste so dass das Pulsoximeter zur vorherigen Schnittstelle
zuriickkehrt

Messung [T

Zeit Spo:| PR | ID
23/04 06:0020| 98 | 70

23/04 06:00:16] 98 | 70
23/04 06:00:12 98 | 70
23/04 06:0008] 98 | 70
23/04 06:00:04] 90 | 60
23/04 06:00:00) 90 | 60
23/04 0559:56] 90 | 60
23/04 0559:52] 90 | 60
23/04 0559:48] 90 | 60
23/04 0559:44] 90 | 60

Seite 01/80 12:00 Zurueck>
Abb.4-6
Wahlen Sie und gehen Sie in die "PR Trend" Schnittstelle wie in Abb.4-6 dargestellt.

4.3.2 SpO2 Trend

Wahlen Sie und gehen Sie in die "SpC> 2 Trend" Schnittstelle wie in Abb.4-7 dargestellt.
Durch Driicken der Navigationstaste die Dokumentation Seite fiir Seite zu tberprifen.
Driicken Sie die Zuriick-Taste so dass das Pulsoximeter zur vorherigen Schnittstelle
zuriickkehrt.

Messung
% SpO; PR bpm
100 100

w 98 Ew 70

Sp0O. Trend
SpO:% 0430 151051

| 1001
SN
60
40
20
ol

—_— >
100 300 500 700 o
Seite 01/80 Zurueck >

Abb.4-7
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Auf dem oben des Trends wird das Datum und Zeit von dem ersten Artikel angezeigt, mit
Monat/Tag; Stunde: Minute:Sekunde

4.3.3 PR Trend
Durch das Driicken der Navigationstaste um die Aufzeichnungen Seite auf Seite zu

Uberpriifen. Driicken Sie die Zuriick-Taste so dass das Pulsoximeter zur vorherigen
Schnittstelle zuriickkehrt.

Messung
% $p0, PR bpm
100 100

w98 ¥l 70

PR Trend

PR bpm 04130 15:10:51
250
200
150
100
50
ol

N S

—_—
100300 500 700 o
Seite 01/80 Zurueck P

Abb. 4-8

4.3.4 Alle Daten I6schen

Wahlen Sie und gehen Sie in die " Delete all data " Schnittstelle wie in Abb.4-9 dargestellt.
Sie kénnen “Yes” oder “No” auswéhlen, beim Driicken der Navigationstaste und beim
Driicken der Taste OK kénnen Sie lhre Slektion bestéatigen.

Hinweis: Bitte Vorsicht mit der Léschung der Daten; Sie werden nie die Daten wieder kriegen
sobald sie geldscht werden.

Messung
% $pO2 PR bpm
100 100

w98 £ 70

Daten loeschen

A [NEIN|

ok 12:00 Zurueck P

Abb. 4-9

4.4 Systemeinstellung

Hinweis: Jedes mal sollen Sie das Kennwort eingeben when Sie in " Alarm Volume " und
Alarm Pause in der Systemeinstellung eingehen.

Wahlen Sie und gehen Sie in die [System Setting] Schnittstelle aus dem Hauptmeni . Und
dann driicken Sie die Navigationstaste und verschiedene Artikel auswéhlen um einzustellen.
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Messung Messung
% SpO: PR ppm % SpO: PR bpm

100 100 100 100

w98 w70 w98 |70

System Einstellungen

System Einstellungen

Alarm laut/ leise [ 5 | Lade management

Alarm pause 120s ID Einrichtung

PR laut/leise 5 Werkseinstellungen

Beleuchtung 5

Sprachwahl

Bildschirm-Schlaf-Modus

<4 ok 12:00 Zurueck P> <« oK 12:00 Zurueck P

Abb.4-10 Abb 4-11

Alarmlautstarke : Sie kénnen den Wert der Alarmlautstarke einstellen, es gibt sieben
Ebenen, und die Standard Standardstufe ist 1

Alarm Pause: Es gibt drei Modells, 60s, 120s, und das Standardmodell ist 120s. Der horbare
Alarm vom Gerat ist von neuen Alarmbedingungen anhangig.

Beep-Ton: das Niveau ist von 0 bis 7 und die Standardstufe ist 0.
Hintergrundbeleuchtung: die Helligkeit ist von 1 bis 7 und die Standardstufe ist 3.

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

Screen-Sleep-Modell: 1 Minute, 10 Minuten, 30 Minuten Bildschirm immer ein, und der
Standardwert ist 1 Minute

Lademanagement: Aufladung aktivieren, Ladevorgang beenden .

ID-Setup: (D dricken OK-Taste, © driicken Sie die Navigationstaste um die Nummer zu
andern, @ driicken Sie OK-Taste um zu bestéatigen.

Werkseinstellung: auf die Werkseinstellungen zurlicksetzen.
Hinweis:

1. Jedes Mal when Sie in die Alarmlautstarke und Alarm Pause, sollten Sie das Kennwort
eingeben, siehe Alarm Einstellung

2. Die ID-Reichweite ist 1 ~ 127

5 Dateniibertragung
Verwenden Sie ein USB-Kabel, um die Messungen auf den PC zu Ubertragen zur weiteren
Uberpriifen und Analysieren.

Vor der Dateniibertragung, stellen Sie sich sicher, dass das Gerat eingeschaltet wird und mit
einem Computer durch die angeschloRene USB-Kabel verbunden ist. Der Vorgang kénnen
Sie auf die Bedienungsanleitung der Dateniibertragung Software Bezug nehmen.
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6 Wartung und Reparatur

/j\ Warnungen!

Der fortgeschrittene Schaltkreis innerhalb des Oximeters erfordert keine regelméaRige
Kalibrierung und Wartung, ausgenommen des Ersatzes von Batterien.

Die Abdeckung von Oximeter nicht 6ffnen oder elektronische Schaltungen nicht reparieren.
Falls es geodffnet wird, wird es zur Beschadigung des Gerates und der Aufhebung der
Garantie fiihren.

6.1 Wartung

Ersetzen Sie die Batterien auf einer rechtzeitigen Art und Weise when niedrige
Spannungsanzeige erscheint.

Die Oberflache des Oximeters bereinigen, bevor es fiir die Patienten in der Diagnostik
verwendet wird.

Entfernen Sie die Batterienwenn dasOximeter nicht fiir eine lange Zeit betrieben wird.
Am besten das Produkt in -20°C~+70°C und mit * 93% Luftfeuchtigkeit bewahren.

Halten Sie es in einem trockenen Ort. Extreme Feuchtigkeit kann Oximeter lebensdauer
beeinflussen und zur Beeintrachtigung flihren. Entsorgen Sie die Batterien richtig; befolgen
Sie alle geltende lokale Batterieentsorgungsgesetze.

6.2 Reinigen und Desinfizieren
Reinigen

Bitte verwenden Sie medizinische Alkohol um das Silikon zu reinigen, die die Finger innen
von SpO2 Sonde beriihren mit einem weichen Tuch, das mit 70% Isopropylalkohol gedampft
ist. Reinigen Sie auch die getestete Finger vor und nach jedem Test mit Alkohol. Um lhres
Gerétes zu reinigen, befolgen diese Regeln:

1.Schalten Sie das Pulsoximeter aus und nehmen Sie die Batterien aus dem Batterie Kai.

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

3. Reinigen Sie die AuRenflache des Geréates mit einem weichen Tuch, das angefeuchtet mit
dem Reiniger.

4. Wischen Sie alle Reinigungslésung mit einem trockenen Tuch ab nach der Reinigung
when es nétig ist.

5. Trocknen Sie lhre Ausriistung in einem gut beliifteten, kihlen Ort.

GieRen oder spriihen Sie keine Flissigkeit auf das Oximeter, und erlauben keine
Flissigkeit in irgendeine Offnung in dem Gerét eingehen. Lassen Sie das Oximeter vor der
Wiederverwendung griindlich trocknen.

Desinfizieren

Die verwendete Teile, die den Kdrper von Patienten beriihren, sind zu desinfizieren jedesmal
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nach jedem Gebrauch. Die empfohlene Desinfektionsmittel enthalten: Ethanol 70%,
Isopropanol 70%, Glutaraldehyd- Typ 2% fliissige Desinfektionsmittel.

Die Desinfektion kann zu Schaden am Gerat fuhren und ist daher nicht empfohlen fiir dieses
Pulsoximeter, es sei denn es in Ihrem Krankenhaus Wartungsplan angegeben wird. Reinigen
Sie das Pulsoximeter bevor es desinfiziert wird.

ACHTUNG: Niemals EtO oder Formaldehyd zur Desinfektion verwenden.

6.3 Kalibrieren

Ein funktioneller Tester kann nicht verwendet werden, um die Genauigkeit eines
Pulsoximeter-Monitors oder Sensors zu bewerten. Klinische Tests werden verwendet, um
die Genauigkeit von SpO2 zu etablieren. Der gemessene arterialhemoglobin Sattigungswert
(SPC> 2) des Sensors ist zum Vergleich mit dem Wert arterieller Hdmoglobin Sauerstoff
(Sa02), der von Blutproben mit einem Labor-CO-Oximeter bestimmt ist. Die Genauigkeit
der Sensoren im Vergleich zu den gemessenen Proben von CO-Oximeter ist iber dem
SpO2 Reichweite von 70% bis 99%. Genaue Daten werden berechnet mit Gebrauch von
root-mean-squared (Arme-Wert) fiir alle Probanden nach ISO 9919: 2005, Medizinische
elektrische Gerate-Besondere Anforderungen fiir die basis Sicherheit und wesentliche
Durchfiihrung von Pulsoximeter fir den medizinischen Gebrauch.

6.4 Fehlerbehebung

a) Das Oximeter lasst sich nicht einschalten.

Bitte Uberprifen Sie die Batterien. Wenn Sie die externe Stromversorgung verwenden,
Uberpriifen Sie bitte, ob das Netzteil richtig mit Oximeter angeschlossen ist.

b) “Probe off’ Alarm

Uberpriifen Sie, ob die Sonde mit dem Oximeter richtig angeschlossen ist. Wenn der Sensor
mit Verlangerungskabel verbunden ist, bitte priifen, ob das Verlangerungskabel mit dem
Sensor richtig angeschlossen ist.

c) “No finger” Alarm
Bitte tberpriifen Sie, ob der Sensor richtig mit Finger von Patienten verbunden ist.
6.5 Garantie und Reparatur

6.5.1 Wartungsmethode
a) Wartung reagierte Zeit: 9:00 Uhr bis 17: 30 Uhr, von Montag bis Freitag

b) Serviceunterstiitzung: Unser Unternehmen bietet die Unterstiitzung von Hot Line, E-Mail
oder Ersatzteile.

Ersatzteile : Unser Unternehmen welseln die Teile gebihrenfrei in der Garantiezeit wenn es
notwendig .

Da Teile, die Quellen der Wartung sind, der Benutzer soll sie zurlick zu unserem
Unternehmen senden wenn es nicht spezialisiert ist.

c) Aktualisieren die Systemsoftware kostenlos.
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6.5.2 Ausnahme und Begrenzung

a) Unsere Firma ist nicht verantwortlich fiir solche Schéden, die durch héhere Gewalt
verursacht sind. Zum Beispiel: Feuer, Donner Blitz, Uberschwemmung, Wirbelsturm, Hagel,
Erdbeben, Haus Zusammenbruch, Aufruhr, Flugzeug fallen und Verkehrsunfall, vorsatzliche
Beschéadigung, Mangel an Treibstoff oder Wasser, Arbeit und Kapital Stérung, Streik und
Arbeitsstoppen usw.

b) Nicht-Service-Artikel

e Die entsprechende Geblihr und Versicherungsgebihr von Demontage, Renovierung,
Neuverpackung und Bewegen des Oximeter oder eines Teils davon..

e Die von der dritten Gesellschaft verursachten Schaden, die nicht von unserer Firma
empfolen sind, die Teile des Oximeters justieren, installieren oder ersetzen.

e Der Schaden und Fehler verursacht durch die Fehlbedienungen von Benutzer, die nicht
nach der Betriebsanleitung entsprechen.

c) Unser Unternehmen wird die Wartung in der Garantie nicht kostenlos gewahrleisten,
wenn das Oximeter mit den externen Geraten installiert oder verbunden ist, die nicht von
unserer Firma erlaubt, z.B. Drucker, Computer, Kabel und zu Oximeter Fehler fiihren. Unser
Unternehmen wird Gebiihr fiir die Wartung verlangen.

d) Verantwortung Begrenzung

Wahrend der Garantiezeit , wenn der Benutzer die Teile von dem Dritten ohne die Erlaubnis
unserer Firma gewechselt hat, ist unser Unternehmen berechtigt den Vertrag zu stoppen.

6.5.3 Benutzergarantie
a) Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung sorgfaltig vor dem Gebrauch.

b) Bitte bedienen Sie das Oximeter nach den Anforderungen in derBedienungsanleitung und
machen die tagliche Wartung.

c) Bitte garantieren Sie die Stromversorgung und die Arbeitsumgebung des Monitors.

6.5.4 Nicht-garantie Prinzip
e Es gibt nicht-verwischte Schmutz und nicht-Originalmarke in der Kruste.

o Es gibt physikalische Schaden an dem Oximeter und seinem Zubehér.

e Es gibt flissige Reste und Eyewinker auf Oximeter und fiihren zu Kurzschluss und
Sammelstecker Fehler.

e Alle Sonden und Zubehér gehdren zu Konsum und lber den Bereich von kostenlosem
Wechsel hinaus.

e Solche Beschadigung von der Sonde, die durch die mechanische Kraft verursacht wird,
gehdrt nicht zum Bereich von kostenlosem Wechsel.

e Wahrend der Messung von SpOz2 fiihrt grundsatzlich zu schwieriger Messung von Wert
oder ungenauer Messung.

o Siegel von Wartung des Oximetersist nicht gedffnet.
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o Nicht-Originalverpackung fiihrt zu Oximeter wahrend des Transports.

e Gebrauch von nicht-professioneller Person fiihrt zu Oximeter Fehler. Profis oder autorisierte
Personen nicht von unserer Firma zerlegen das Oximeter und fiihrt es zu Oximeter
Versagen.

e Lesen Sie das Handbuchnicht sorgféltig und so Fehlbedienung fiihrt zu Schaden und
Ausfallen von Oximeter.

6.5.5 Besondere Anfragen von Benutzer fiir Garantiezeit

Unsere Garantie Verfassung fir Oximeter erfiillt den Standards vom nationalen Gesetz
fir After-Sales-Service von elektronischen Produkten. Wir regulieren die Garantiezeit von
hoistboard ist ein Jahr und alle Zubehérteile drei Monate. Wenn Benutzer die Garantiezeit
aulerhalb unserer geregelten Garantiezeit fordern, sollten wir es in Betracht ziehen. Da
elektronisches Produkt solchen Charakter von schnellem Wechsel hat, fiir solche Benutzer,
die mehr als drei Jahre Garantiezeit auffordern, wird unser Unternehmen Oximeter Teile
wahrend der Wartungnicht kaufen. Unser Unternehmen wird Oximeter aktualisieren oder eine
neue Wartungsmethode &ndern, dafiir berechnen wir den niedrigsten Preis fiir neue Oximeter
mit Berechtigung von Benutzer.

6.5.6 Umpacken

Nehmen Sie alle Zubehorteile aus und stellen sie in Plastikabdeckung. Versuchen Sie,
Originalverpackung und originales Verpackungsmaterial zu verwenden. Der Nutzer ist
fur solche Schaden, die durch schlechte Verpackung wahrend des Transports verursacht
werden, verantwortlich.

Bitte bieten Garantie Liste und Kopie der Rechnung bereit mit der Garantiezeit.

Bitte Fehler Phdnomen im Detail beschreiben und insgesamt mit dem Oximeter bieten.

-97-



 MD300M | PULS OXIMETER

ANHANG A Spezifikationen

Hinweise:
o Spezifikationen kénnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden.

e Die Schaltpléane , die Liste der Komponenten, die Darstellung von Diagramm, sowie die
detailierte Regeln der Kalibrierungwerden ausschlielich vom Fachpersonal von unserem
Unternehmen geliefert.

e Das Gerat ist schon kalibriert worden, die Benutzer brauchen nicht zu kalibrieren. Um die
Genauigkeit der Sonde gewahrzuleisten, bitte die Sonde einmal jahrlich zuwechseln. Stellen
Sie sich sicher, dass der Typ der Sonde spezifiziert werden muss.

Spezifikationen
Anzeigen

Daten: SpO2, PR, PI,Puls bar

Anderes: Verbindungsstatus der Sonde und andere Alarminformationen.
Gerat Daten Aktualisierungsperiode

Wie in der folgenden Abbildung dargestellt. Daten-Update Periode von langsamerem
Durchschnitt ist 8s.

Alarm

Alarm: SpO2 und Pulsfrequenz Wert, Sonde aus, Batterie erschopft

Alarm-Modus: Akustischer Alarm, visueller Alarm und Informationen

Alarmgrenzen: SpO2 70% ~ 100%, PR Obpm ~ 250 bpm

Standard Grenzen: SpO2 Hoch 100%, niedrig 90%; PR Hoh 100 bpm, niedrig60 bpm
Sp02

Messbereich: 70% ~ 100%

Resolution: 1%

Genauigkeit: 70% ~ 100%: + 2%; <70% nicht spezifiziert
Pulsfrequen

Mess Reichweite: 30bpm ~ 250bpm
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Resolution:1 bpm

Genauigkeit: + 2 bpm oder 2% (die gréRere)
PI

Messbereich :0.1% ~ 20%

Genauigkeit: 0.1%~1.0% +0.2%; 1.1%~20% +20%
Sonde

Sender:OL660905HM2-2(H2)-C

Empféanger: OP30TMF-3-Sonde LED

Spezifikationen

Wellenlange Strahlungsleistung
RED 660+3nm 3.2mwW
IR 905+10nm 2.4mW

Anforderungen an Umgebung
Betriebstemperatur: 0°C ~ 40°C
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: » 80%, keine Kondensation
Lager- / Transporttemperatur : -20°C ~ + 70°C
Lager- / Transport Luftfeuchtigkeit: * 93%, keine Kondensation
Stromversorgung : Drei AA-Alkali Batterien, wiederaufladbareAkkus oder AdapterAdapter
Arbeitszeit: Alkali-Batterien: mehr als 10 Stunden; NI-MH-Batterie: 6 Stunden
AtmosphareDruck: 86kPa ~ 106kPa
AC-Adapter (optional)
Input Spannung : AC 100V ~ 240V
Input Frequenz: 50Hz ~ 60Hz
Output Spannung : DC 5V + 5%
Output Strom:2A MAX
Sicherung
Typ: 1206L050
i (hold) 0.5A, | (Trip) 1 A, V (max) 15V
Speicherung und Wiederholung

Speichern und Wiedergeben 72 Stunden SpO2 und Pulsschlagwert, das Zeitintervall ist 4
Sekunden.

Uberblick iiber
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Produkt-MaR: 125mmX60mmX30mm
Gewicht: 195g (ohne Batterien)

Gerateklassifikation

Klassifikation geman IEC-60601-1

Je nach Art des Schutzes gegen elektrischen
Schlag

Interne elektrische Energiequelle Anlage
und Gerat der Klasse Il

Nach dem Grad des Schutzes gegen
elektrischen Schlag

Typ BFAnlage

Nach dem Grad des Schutzes gegen
schéadliches Eindringen von Wasser.

IPX1

GemaR dem Verfahren der Sterilisation oder
Desinfektion.

Unsteril: Verwendung nur von flissigen
Flachendesinfektionsmittel.

Nach dem Modell von Operation

Dauerbetrieb

Das Gerét, das fiir den Einsatz nicht geeignet ist, in Gegenwart von entziindlichen Narkose
Mischung von Luft oder mit Sauerstoff oder Lachgas.

Hinweis: der angewendete Teil des Gerétes: die SpO2 Sonde.

Kasten enthélt:
. Drei AA-Alkali-Batterien.

. Eine Bedienungsanleitung

. Eine Erwachsener Finger Sonde: M-50E012CS09
. Eine péadiatrische Fingersonde : M-50B008CS09 (optional)

. Software CD
. USB Kabel
. Adapter (optional)

2
3
4
5. Eine einzige Anwendungssonde: M-50J033CS045 (optional)
6
7
8
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ANHANG B Kilinische Studie Zusammenfassung

Die folgende Angaben werden zur Verfigung gestellt um das wirkliche Benehmen
bekanntzugeben, was in der klinischen Validierungsstudie beobachtet wird von gesunden
erwachsenen Probanden. Die ARMS Wertanalyse Aussage und Bland- Altman-Plot der
Daten fir MD300M und seine unterstiitzenden Sonden werden wie folgt dargestellt:

B.1 Klinische Studie Details von MD300M Pulsoximeter und seine unterstiitzende
M-50E012CS09 Oximeter Sonde:

Tabelle 6-1 ARMS Wertanalyse 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 PlotGrafik

B.2Klinische Studie Details von MD300M Pulsoximeter und seine unterstiitzende
M-50B008CS09 Oximeter Sonde.

Tabelle 6-2 ARMS Wertanalyse 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 PlotGrafik

B.3 Klinische Studie Details von MD300M Pulsoximeter und seine unterstiitzende
M-50J033CS045 Oximeter Sonde.

Table 6-3 ARMS Value Analysis Statement

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
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ANHANG C Erklarung von Hersteller

Leitlinien und Herstellerserklarung - Elektromagnetische Emission-
fiir alle GERATE UND SYSTEM

Bland-Altman PlotGrafik
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1 Leitlinien und Herstellerserklarung - Elektromagnetische Emission
Das Modell MD300M Pulsoximeter ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen
2 angegebene Folgenden bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des MD300M
Pulsoximeter Modells sollte sich sicherstellen, dass es eine solche Umgebung ist.
3 Emissiontest Einhaltung | Elektromagnetische Umgebung-Leitlinien
Das Modell MD300M Pulsoximeter verwendet
RF-Energie nur fiir seine interne Funktionen.
RF Emission Daher sind seineRF-Emissionen sehr
4 Gruppe 1 N L . .

CISPR11 gering und wahrscheinlich keine Stérungen
verursachen,when es sich in der Nahe von
elektronischen Geraten befindet.

RF Emission

5 | cisprin Gruppe B

Harmonische

6 Emissionen IEC | Klasse A
61000-3-2
Spannungsflukt

7 uation / [EC Complies
61000-3-3

Anleitung und Herstellerserkldrung - Elektromagnetische Immunitéts - Fiir alle Gerate
und Systeme

Anleitung und Herstellerserklarung - Elektromagnetische Immunitéts

Das Modell MD300M Pulsoximeter ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des MD300M Pulsoximeter|
Modell sollte sich sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

IEC 60601 Test Elektromagnetische

mmunitatstest Die EinhaltungEbene

Niveau Umgebung-Anleitung
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Elektrostatische Entladung
(ESD) IEC 61000-4-2

+6kV kontakt
+8KkV Luft

+6kV kontakt
+8KkV Luft

FuRbdden sollte aus
Holz, Beton oder
Keramikfliesen versehen
werden.

Wenn der FuRboden mit
synthetischem Material
versehen wird, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30%
betragen.

Elektrostatische transiente
/ Burst IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur
Netzleitungen = 1
kV fur Eingangs- /

+ 2 kV fiir Netzleitungen
+ 1 kV fir Eingangs- /
Ausgangsleitungen

Qualitat der
Versorgungsspannung
sollte eineder typischen
Geschéfts- oder

Ausgangsleitungen Krankenhausumgebung
sein.
Qualitat der
+1kVDifferential- Versorgungsspannung
Schwallnach IEC 61000-4- |Modus +1kVDifferential-Modus | sollte eineder typischen

5

+2kVAllgemein
Modell

+2kVAllgemein Modell

Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
sein.

Spannungseinbriiche
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
der input- Leitungender
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

Einbruch in UT) fur
0,5 Zyklen 40% UT
(60% Einbruch in
UT) fiir 5 Zyklen
70% UT (30%
Einbruch in UT) fur
25 Zyklen <5% UT
(> 95% Einbruch in
UT) fiir 5 Sekunden

Einbruch in UT) fur 0,5
Zyklen 40% UT (60%
Einbruch in UT) fiir 5
Zyklen 70% UT (30%
Einbruch in UT) fir 2 5
Zyklen <5% UT (> 95%
Einbruch in UT) fur 5
Sekunden

Qualitat der
Versorgungsspannung
sollte eineder typischen
Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
sein.

Wenn der Benutzer

des Modells MD300M
das Pulsoximeter
wahrend der Stromhaupt
Unterbrechungen
fortgesetzen muss,
empfiehlt es sich, dass
das Modell MD300M
Pulsoximeter mit einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder
einer Batterie betrieben
werden.
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Netzfrequenz-
Magnetfelder sollten
Stromfrequenz auf dem Niveau fir
q 3A/m einen typischen Ort

(50/60 Hz) magnetischer
Feld IEC 61000-4-8

3A/m

in einer typischen
Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
sein.

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration- electromagnetic immunity-
For EQUIPMENT and SYSTEM that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The model MD300M Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic specified
below. The customer of the user of the MD300M Pulse Oximeter should assure that it is
used in such an environment.

Test Niveau

IEC 60601
test level

Einhaltungs
niveau

Elektromagnetische Umgebung-Leitlinie
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Tragbare und mobile RF Funkgeréate sollten
in keinem geringeren Abstand zum Teil des
Modells MD300M Pulsoximeters verwendet
werden, einschlieBlich der Leitungen als
der empfohlene Abstand berechnet aus der
Fomel fiir die Frequenz des Senders.

Empfohlener Abstand
Durchgefiihrt | 3Vrms 80MHz bis 800MHz
RF IEC 61000- | 150kHz 3V
4-6 ZU80MHz 800MHz to 2.5GHz
Wobei P die maximale output Nennleistung
Abgestrahlt 3V/im des Senders ist
RF IEC 80MHz 3V/im in Watt (W) gemaR dem

Sender Hersteller und d ist die

Empfohlene Trennungsabstand in Meter (m).
Die Feldstarken von stationaren HF-
Sendern, wiebestimmt durch eine
Untersuchung vor Ort, sollte ein kleiner

als die Einhaltung-Niveau in jedem
Frequenzbereich sein, b Stérungen kénnen
in der Nahe von Geraten auftreten, die mit
dem folgenden Symbol gekennzeichnet

61000-4-3 Zu 2.5GHz

sind:

NOTE1 At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.
NOTE2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a Feldstérken von festen Sendern, wie z.B. Basis Situation flir Funktelefone (Handys /
drahtloser Telefon) und Land / mobile Radios, Amateurfunk , AM- und FM- Radiosendung
- und Fernsehsendung kénnen theoretisch nicht vorhergesagt mit Genauigkeit werden.
Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von festem RF-Sender zu beurteilen,
sollten Sie eine elektromagnetische Messung vor Ort beriicksichtigen. Wenn die
gemessene Feldstérke in dem Ort, in dem das Modell MD300M Pulsoximeter verwendet
wird, Uber das anwendbare RF Einhaltungsniveau tberschreitet, sollte das Pulsoximeter
beobachtet werden um den Normalbetrieb zu lberpriifen. Wenn ungewdhnliche Leistung
beobachtet worden ist, sind die zusatzliche Malnahmen erforderlich, wie zum Beispiel
Umorientierung oder Umlokalisierung vom Modell MD300M Pulsoximeter.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als
3V/msein.

Empfohlene Schutzabsténde zwischen tragbaren und mobilen RF-
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Kommunikationsanlagen
und das GERAT oder SYSTEM-fiir GERAT und SYSTEME, die nicht
LEBENSERHALTEND sind.

Empfohlene Schutzabstéande zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten
und dem MD300M Pulsoximeter

Das Modell MD300M Pulsoximeter ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der die abgestrahlte RF-Stérung kontrolliert wird. Der Kunde

oder der Benutzer des MD300M Pulsoximeter Modells kann bei der Verhinderung von
elektromagnetischen Stérungen helfen, womit durch einen Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeréaten (Sendern) zu halten und dem Modell
MD300M Pulsoximeter wie unten angenannt, geman der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationsanlagen.

Trennungsabstand geman der Sendefrequenz (m)
Bewertetes
maximal 150KHz zu 80 MHz 80MHz zu 800 MHz 800MHz zu 2.5 GHz
Output von
Sender(W)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Bei Sendern bewertet mit einer maximalen Ausgangsleistung, when es nicht in oben
aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Mindestabstand in Metern (m) mit Verwendung

der Gleichung fiir die Frequenz des Senders geschatzt werden, wobei P die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W ) entspricht dem Sender des Herstellers.
HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz, der Abstand gilt fir den hoheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien kénnen nicht in allen Situationen zutreffen.
Elektromagnetische Stérungen werden durch Absorption und Reflexion von Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Derechos de autor
Nuestra compaiiia es propietaria de todos los derechos de esta obra inédita y tiene la intencion
de mantenerla como un trabajo confidencial. También podemos tratar de mantener este
trabajo como un derecho de autor inédito. Esta publicacion es para ser utilizado tnicamente
con el proposito de referencia o el funcionamiento de nuestro dispositivo. Ninguna parte de
este trabajo puede ser difundida para otros fines.

En el caso de la publicacién inadvertida o deliberada, tenemos la intencién de hacer cumplir
sus derechos a este trabajo bajo las leyes de derechos de autor como una obra publicada. Los
que tienen acceso a este trabajo no puede copiar, usar o revelar la informacion en este trabajo
salvo autorizacién expresa de nuestra empresa.

Toda la informacion contenida en esta publicacién se considera que es correcta. Nosotros no
sera responsable de los errores contenidos en este documento ni de los dafios incidentales
o consecuentes relacionados con el suministro, rendimiento o uso de este material. La
informacion de esta publicacion se refiere a esta protegido por derechos de autor o patentes, y
no implica ninguna licencia bajo los derechos de patente de nuestra empresa, ni los derechos
de los demas. No asumimos ninguna responsabilidad que surja de cualquier infraccién de
patentes u otros derechos de terceros.

El contenido del manual esta sujeta a cambios sin previo aviso.
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1. Introduccion

1.1 Breve introduccién

Gracias por adquirir el oximetro de pulso que MD300M. Las funciones principales del
dispositivo incluyen SpO2, PR y Pl mediciones, alarma visual y sonora, almacenamiento de
datos, revisién y transmision, etc. Haga el favor de leer atentamente este manual antes de
utilizar el dispositivo.

Notas:
1. Los ejemplos aplicados en el manual pueden diferir ligeramente del dispositivo real.
2. Las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso.

3. El dispositivo esta disefiado de la estructura de mano y por favor aseglrese de no dar
vuelta al revés cuando se la usa.

1.2 Uso previsto

El oximetro de pulso MD300M esta indicado para la supervisién continua, a comprobaciones
de la saturacion de oxigeno (SpO2) y la frecuencia del pulso (PR) de adultos solteros,
adolescentes, nifios y pacientes infantiles en hospitales y clinicas.

1.3 Principio de Medicion
Principio del oximetro es como sigue: Una férmula matematica se establece haciendo uso
de la Ley Beer Lambert de acuerdo con las caracteristicas de absorcion del espectro de
hemogiobin reductiva (RHB) y oxihemoglobina (Hb02) en las zonas de rojo y del infrarrojo
cercano. Principio de funcionamiento del instrumento: fotoeléctrico oxihemoglobina
tecnologia de inspeccién se adopta de acuerdo con el escaneado pulso de la capacidad y la
tecnologia de grabacién, por lo que dos haces de diferente longitud de onda de las luces (rojo
660nm y 905nm luz casi infrarroja) se pueden enfocar en una punta de la uiia humana a
través de una de sujecion sensor de tipo dedo. Una sefial medida obtenida por un elemento
fotosensible, se mostrara en la pantalla del oximetro a través del proceso en los circuitos
electrénicos y microprocesadores.

Esquema de principio de la operacion

1. Roja e infrarroja del tubo de rayos Emision
2.Roja e infrarroja del tubo de rayos Recibo

1.4 Informacion de seguridad

Concepcion de Advertencia, Precaucion y Nota

La Advertencia, Precaucién y Nota en este documento son informacion especial a favor de la
operacion del usuario.

« Advertencia - Indica un peligro potencial o una practica insegura que, de no evitarse, puede
ocasionar la muerte o lesiones graves.

« Precaucioén - Indica un peligro potencial o una practica insegura que, de no evitarse, podria
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causar lesiones personales menores o dafios al producto / propiedad.

« Nota - Proporciona consejos de aplicacion u otra informacién util para asegurar que se
obtiene el maximo rendimiento del producto.

Advertencias!

« Antes de usar, lea cuidadosamente el manual. Este dispositivo esta disefiado para su uso
por personas entrenadas en el cuidado profesional de la salud. Nuestra empresa no asumira
ninguna garantia para el uso de este material de manera inadecuada.

« El oximetro de pulso debe ser operado por personal cualificado.

« Funcionamiento del oximetro de pulso puede verse afectada por el uso de una unidad
electroquirdrgica (ESU).

« Mal funcionamiento del sensor puede hacer que los datos inexactos, posiblemente, con
resultado de lesiones o muerte del paciente, asi que presta mucha atencién al sensor e
inspeccionar con frecuencia.

« No utilice el oximetro de pulso en un entorno magnética o tomografia computarizada

« A pesar de que el oximetro de pulso tiene alarmas, no se sugiere para la monitorizaciéon
continua mucho tiempo.

« No utilice el pulsioximetro en una atmdsfera explosiva.

« El oximetro de pulso esta previsto sélo como coadyuvante en la evaluacién del paciente.
Debe ser utilizado en conjuncién con otros métodos de evaluacion de los signos y sintomas
clinicos.

« Consulte el sitio de aplicacion del sensor oximetro de pulso de media hora de determinar el
posicionamiento del sensor y la circulacion y la sensibilidad de la piel del paciente.

« Cuando enlace de este equipo a otros periféricos, aseglrese de que esta sofisticada
operador para manejar este dispositivo. Todos los periféricos deben estar en la luz del
protocolo de | EC 60601-1. Cualquier dispositivo de entrada / salida debe ser siguiendo el
protocolo de | EC 60601-1.

* No esterilice el dispositivo mediante autoclave, esterilizacion de 6xido de etileno, o
la inmersién del producto en ningun liquido. El dispositivo no esta disefiado para la
esterilizacion.

« Siga las ordenanzas locales y las instrucciones de reciclado relacionadas con la eliminacién
o reciclado de los dispositivo y sus componentes, incluidas las baterias.

» Este equipo cumple con | EC 60601-1-2: 2007 para la compatibilidad electromagnética
de los equipos y / o sistemas eléctricos médicos. Sin embargo, debido a la proliferacion de
equipos de transmision de radiofrecuencia y otras fuentes de ruido eléctrico en la asistencia
sanitaria y otros entornos, es posible que los altos niveles de dicha interferencia debida a la
proximidad o intensidad de una fuente perjudiquen el rendimiento de este dispositivo.

« El equipo de comunicaciones de RF portatiles y moéviles pueden afectar a los equipos
médicos eléctricos.
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« Se debe utilizar el equipo de acuerdo con la informacién de EMC proporcionada en los
documentos adjuntos.

« Este equipo no debe utilizarse adyacente o apilado con otros equipos.

« Este equipo no esta disefiado para su uso durante el transporte del paciente fuera del
centro de salud

« Al conectar este dispositivo a otros periféricos, asegurese de que usted esta calificado para
operar este dispositivo. Cualquier periférico debe ser certificada segun el protocolo de la
norma |EC 60601-

1. Cualquier dispositivo de entrada / salida debe seguir el protocolo de la norma IEC 60601-1.
Precauciones:

« El oximetro de pulso debe ser capaz de medir correctamente el pulso para obtener una
medicion precisa SpO2. Compruebe que nada interfiera con la medicién del pulso antes de
confiar en elmedicion SpOz2.

« Cables de datos que se lleva a cabo, también pueden ocasionar que los datos inexactos,
asi que si los datos se utiliza como referencia para el tratamiento de un paciente, prestando
especial atencion al cable de datos y comprobar que con mas frecuencia.

« No se enreden los cables SpO2 con los cables de los equipos ES (electrocirugia).

« Accesorios de un solo uso nunca deben ser reutilizados.

« Utilice unicamente sensores SpO2 especificados por el fabricante. Otros sensores SpO2
pueden causar un mal funcionamiento.

« Desconecte el sensor del monitor antes de limpiar o desinfectar para evitar que el sensor o
monitor de ser dafiado, y para evitar cualquier usuario bajo la situacion de la seguridad.

« La alarma debe configurarse de acuerdo con diferente situacion de cada paciente.
Asegurese de que el sonido de audio se puede activar cuando se produce una alarma.

« Para evitar un peligro eléctrico, no sumerja la unidad en ningtn liquido ni intentar limpiar
con productos de limpieza liquidos. Siempre saque las pilas antes de limpiar.

« Si accidentalmente se convierte oximetro himedo durante el uso, el funcionamiento del
oximetro parar hasta que todos los componentes afectados se han limpiado y permitido que
se seque completamente. Péngase en contacto con su representante local si se requiere
informacion adicional.

« Retire las pilas de la unidad o desconecte la sonda SpO2 cuando no va a utilizarlo durante
un largo periodo de tiempo (aproximadamente un mes).

Notas:

« Diafonia 6ptica puede ocurrir cuando dos 0 mas sensores estan situados en las zonas
colindantes. Se puede eliminarse cubriendo cada sitio con un material opaco. diafonia éptica
puede afectar negativamente a la precision de las lecturas SpO2.

« Las obstrucciones o suciedad en luz roja o detector del sensor pueden causar un fallo del

-12-

MANUAL DE INSTRUCCIONES 00M

sensor. Aseglrese de que no haya obstrucciones y el sensor esta limpio.

« Cualquier condicién que restringe el flujo de sangre, tales como el uso de un manguito de
presion arterial o extremos de la resistencia vascular sistémica, puede causar un fallo para
determinar la frecuencia del pulso preciso y lecturas SpO2.

« Se han reducido al minimo los peligros derivados de errores de software. El analisis de
peligros se ajusta para satisfacer 1S014971: 2000 y EN60601-1-4: 1996. Los importantes
niveles de hemoglobina disfuncional, como carboxyhemoglogin o methhemoglobin, permita
hacer surgir una afeccion de la exactitud de la medicién SpOa2.

« El oximetro de pulso puede controlar sélo un paciente de forma sincrénica.

« Para el mantenimiento rutinario del equipo, por favor refiérase a los procedimientos de
servicio en la seccion asociada, como se indica en el manual.

« En cuanto a las otras preocupaciones de la atencién, por favor mirar cuidadosamente a
través del capitulo especifico en esta instruccion.

« Todas las formas de onda se han uniformado.
« El material del dispositivo no tiene latex naturaleza.
Las mediciones inexactas pueden ser causados por:

« Los importantes niveles de hemoglobina disfuncional (como carbonil - hemoglobina o
metahemoglobina);

« colorantes intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno;
« La luz ambiente alta resguardar el area del sensor si es necesario;

« Movimiento excesivo del paciente;

« Alta frecuencia de interferencia electrosurgicai y desfibriladores;

« Pulsaciones venosas;

« La colocacion de un sensor en una extremidad con un manguito de presién arterial, un
catéter arterial o linea intravascular;

« El paciente tiene hipotension, vasoconstriccion severa, anemia severa, o hipotermia;
« El paciente esta en paro cardiaco o esta en estado de shock;

« Esmalte de ufias o ufias postizas;

« Calidad de Pulso débil (baja perfusion);

« Bajo la hemoglobina;

1.5 interferencia del electromagnetismo

Este oximetro esta disefiado y probado para cumplir con la norma EMC, que cumpla con el
estandar internacional para la compatibilidad electromagnética del equipo médico electrénico
- IEC 60601- 1-2. Sin embargo, debido a la proliferacién de equipos de frecuencia de
transmision de radio y otras fuentes de ruido eléctrico en los entornos de atencion de la salud
y el hogar (por ejemplo, teléfonos celulares, radios de dos vias mdviles, electrodomésticos),
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es posible que los altos niveles de dicha interferencia debida a la proximidad o intensidad de « Alarmas sonoras y visuales ajustables.

una fuente, puede dar lugar a la interrupcion del funcionamiento de este dispositivo. « Programacion de identificaciéon 127; 72 horas de almacenamiento de datos y revision.
Este aparato cumple con la norma internacional IEC 60601-1-2. Los requisitos de esta norma - MedView software para andlisis de datos
internacional son: CISPR11, GROP1 y clase B. ’

) .. . « 3 pilas alcalinas AA o adaptador de corriente.
1.6 Explicacion de los simbolos o . . i X . ) . .
« Muti-idioma (Menu): Inglés, francés, aleman, espaiiol, italiano, japonés, ruso y chino

Simbolo Explicacién Simbolo Explicacion 1.8 Contraindicaciones

& Atencion

Ninguna
Tipo BF parte aplicada

. 79¢ Temperatura de
Protegido contra goteo almacenamiento y humedad
de agua A B e | relativa
Evitar de la lluvia SN Numero de serie

SPOZ ;:lﬂfa\rg%%%znoax%eeno PR bpm Frecuencia del pulso

El adaptador esta X Inhibicién de alarma audible

conectado

El cable USB esta Indicador de nivel de bateria

conectado
Informacién del Encendido / Apagado
fabricante pag
Europea aprobacion de L
la Unién Fecha de fabricacién
Representante
autorizado en la Siga las instrucciones de uso
Comunidad Europea
Los residuos de aparatos .
eléctricos y electronicos @ El equipo de Clase Il
Adpater simbolo de La cubierta de la bateria
polaridad bloqueo / desbloqueo
2 El indicador de sefial No deseche el dispositivo y
- inadecuacion otros componentes

1.7 Caracteristicas del producto
« Alta resolucién de 2,8 "de pantalla TFT de SpOz2, PR, PI, forma de onda y la barra de pulso.
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2 Descripcion general

El oximetro de pulso MD300M adopta la pantalla TFT de 2,8 pulgadas, que puede mostrar
la, frecuencia del pulso SpOz, pulso indice de amplitud y de otros parametros de indicacion,
como el tiempo, nimero de identificacion, barra de amplitud del pulso y el estado de carga
de la bateria, los limites de alarma y las conexiones de las sondas, etcétera

2.1 Apariencia

Fig.2-1
Descripcion de estas figuras:
1) Toma USB: se utiliza para conectar el cable USB para la transmision de datos.
2) Toma de SpO2: Para conectar la sonda SpO2 con el oximetro de pulso.

3)La lampara de alarma: Cuando se produce SpO2y / o PR alarma, parpadea en.

(

(

(

(4) Pantalla de visualizacién

(5) Boton Menu / OK: Para entrar en el menu principal, o confirmar la seleccién / ajuste.
(6) Boton de alarma silencio: Pulse este botén para silenciar la alarma sonora.

(

7) Boton de desplazamiento (arriba): Pulse este botén para aumentar el valor en un
incremento. O presione y mantenga hacia abajo para aumentar continuamente el valor. O
seleccione el elemento que desee.
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(8) Botdn Atras / Turno: En la pantalla de medicién, presione para cambiar el modo de
visualizacion; En la pantalla de submend, sirve como botén Atras.

(9) Interruptor de encendido: Pulse y mantenga pulsado por 3 segundos para encender el
dispositivo, ypor unos 4 segundos para apagarlo.

(10) Lampara del indicator de carga: Si la bateria estd completamente cargada, aparecera la
luz verde. Si la bateria es inferior al 20% de carga, una luz roja parpadea. Se necesita carga.
(11) Botén de navegacion (abajo): Pulse este botén para reducir el valor en uno de
decremento. O si se pulsa y mantenga hacia abajo para disminuir el valor continuamente. O
seleccione el elemento que desee.

(12)El zécalo del adaptador: Para conectar el adaptador de corriente.

2.2 Fuente de alimentacion

2.2.1 Con tecnologia de baterias alcali Pilas de instalacion

1) Abra la tapa de la bateria: Deslice el tornillo de fijacién ligeramente en el panel posterior a

la posicién que estda marcado con "S“ y luego empuje la tapa segun lo indicado por la punta
de flecha, como se muestra en

2) Instalar tres baterias de la ligera como lo indican los signos de polaridad en el
compartimiento de la bateria.

3) tapa de la bateria Cerrar

Cierre la tapa de la bateria y deslice el tornillo a la posicién que estd marcada con @ Y la
cubierta de la bateria esta bloqueado.

wl,

o@s

Fig.2-2
Advertencias!
Asegurese de que las polaridades de las baterias son correctos.
Duracion de la bateria y la sustitucion

Hay cinco formas del indicador: el centro con 4 bares (completo), 3 bares, 2 bares, 1 bar,
vacio y el marco en rojo. Que el marco del indicador convertido en rojo significa que algunos
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de los restos de capacidad de la bateria. Debe reemplazar las pilas por otras nuevas
oportunas. O de lo contrario, la unidad se apaga.

Precauciones!

« Asegurese de instalar pilas con sus polaridades.

« Solo las baterias aprobadas se recomiendan utilizar.
« No utilice baterias no especificados para esta unidad.
« No tire las pilas al fuego.

« Si el liquido de la bateria entra en contacto con la piel o la ropa, enjuague con abundante
agua limpia inmediatamente.

« Retire las pilas de la unidad cuando no se va a utilizar durante un largo periodo de tiempo
(aproximadamente un mes).

« No utilice pilas de diferentes tipos juntos.

« No utilice pilas nuevas y usadas.

« Deseche las baterias de acuerdo con las ordenanzas y reglamentos locales.
2.2.2 Fuente de alimentacién de AC

El dispositivo puede ser suministrada por la alimentacion de AC a través de conectar el
dispositivo al adaptador de corriente alterna.

Nota: Utilice la fuente de alimentacion de AC, asegurese de poner el dispositivo en la
seguridad y el lugar adecuado y conveniente para que se apague.

Advertencias!
« Asegurese de utilizar el adaptador que se especifica para este dispositivo.

« Enchufe y desenchufe el adaptador de precaucion para evitar lesiones causadas a su
cuerpo.

« Si el dispositivo se apaga repentinamente, retire el dedo a la vez, y luego conectar la
alimentacion o instalar las baterias.
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3 Toma de una medicion

3.1 Conexién de la sonda

Insertar la sonda de SpO2 a la toma, como se muestra en Fig.3-1. Si la sonda SpO2 se
desconecta de la unidad, "Sonda Off* aparecera en la columna de estado.

Q)

Fig.3-1
Notas:

« Por favor, compruebe la compatibilidad de la sonda SpO2 antes de su uso, la sonda debe
cumplir con el 1IS080601-2-61.

« Seleccione la sonda adecuada en términos de tipo y dimensién. Fije el sensor al sitio
apropiado del dedo del usuario, consulte la Fig.3-2.

Fig.3-2colocacion del sensor

Si el dedo no esta en la sonda, "Dedo off " se mostrara.

3.2 Funcionamiento basico

Mantenga pulsado el botén de encendido durante 3 segundos para encender el dispositivo.
Después de varios segundos, la pantalla de medicién se mostrara de la siguiente manera.
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4 6
1 I 1 e
—Medicion DT
2—1 % spo. -«
2—19% spo; PR bpm W o oo
3—f-100 100 —————1-5 3— 100 -
98170 98 §
3—to90 = | 0s0
—_ 1 -
3—t 090 —
6—1PR bpm P1% ————9
5—1-100
5—1-060
1D:00+—7 ID:001—+4-7
-« Ment 12:00 Cambie Menu 12:00 Cambiep
)
T |
8 8

Fig.3-3 Pantalla némada Fig.3-4 Pantalla digital
Descripcion de las pantallas de medicion:

1. Medicion: El oximetro de pulso esta en el estado de medicion.

« Muestra "Dedo off" cuando no hay dedo insertado o no se detecta ninguna sefal.
« Muestra "sonda off" cuando la sonda no esta conectado al oximetro de pulso.
2.% SpOz2: area de visualizacion SpO2

* Muestra el nivel de saturacién de oxigeno de la hemoglobina funcional durante la medicién
normal

« El color del valor SpO2 tendra un color rojo cuando el SpO2 estd mas alla de los limites de
alarma.

* muestra dos guiones a lo largo de la sonda fuera y el dedo a cabo condiciones.
3. 100: SpO2 limite superior de alarma; 90: SpOz2 limite inferior de alarma.

4. - : barra de pulso

5. 100: PR limite superior de alarma; 060: PR limite inferior de alarma.

6. PRbpm: area de relaciones publicas de la pantalla

« Muestra la frecuencia del pulso en latidos por minuto durante la medicion normal.

« El color del valor de la banda tendra un color rojo cuando el PR esta mas alla de los limites
de alarma.

« Se muestra tres guiones a lo largo de la sonda fuera y el dedo a cabo condiciones.
7.1D: 001, el numero de identificaciéon del paciente actual es 001.
8. 12:00 horas: La hora actual.

9. P1%: Pulse area de visualizacion del indice de amplitud.
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3.3 Los factores que pueden afectar la medicion
Advertencias!

« La medicion no se realizaria si los siguientes casos vienen a través de la operacion:
1) Choque

2) Baja temperatura de las manos

3) Han tomado la medicina actividad vascular

4) La anemia

5) carboxihemoglobina

6) metahemoglobina

7) el azul de metileno

8) indigo carmin

* No utilice la sonda SpO2 con componentes épticos expuestos.

« El dafio tisular puede ser causada por una aplicacion incorrecta o el uso de la sonda,
por ejemplo, envolviendo la sonda con d iada fuerza. Insp ionar el lugar de
la sonda para asegurar la integridad de la piel y el correcto posicionamiento y la
adhesion de la sonda. Con mas frecuencia de inspeccion debe tomarse en funcion de
los distintos pacientes, si es necesario.

* Las mediciones incorrectas pueden ser causadas por:
1) aplicacion incorrecta o el uso de la sonda

2) Los importantes niveles de hemoglobina disfuncional (como carboxihemoglobina o
methemogiobin)

3) colorantes intravasculares tales como indocianina verde o azul de metileno

4) La exposicion a la iluminacion excesiva, tales como lamparas quirdrgicas (especialmente
aquellos con una fuente de luz de xendn), lamparas de bilirrubina, luces fluorescentes,
lamparas de calefaccién por infrarrojos o luz directa del sol

5) de alta frecuencia electromagnética interferencia quirargica y desfibriladores
6) pulsaciones venosas

7) La colocacién de una sonda en una extremidad con un manguito de presién arterial, un
catéter arterial o linea intravascular.

8) El paciente tiene hipotensién, vasoconstriccion severa, anemia grave, o hipotermia
9) Hay arterial oclusién proximal a la sonda
10) El paciente esta en paro cardiaco o esta en shock

« La pérdida de la seial de pulso puede ocurrir en cualquiera de las siguientes
situaciones:

1) La sonda esta demasiado apretado
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2) No hay iluminacién excesiva de fuentes de luz, como una ldmpara quirurgica, una lampara
de bilirrubina, o la luz del sol

3) Un manguito de presion arterial se infla en la misma extremidad que aquella a la que se
une una sonda SpO2

Nota: sonda SpO2 deberian mantenerse lejos de la fuente de luz, por ejemplo, Lampara
radiales o ldmpara de infrarrojos.

3.4 Alarma

ALARMA PRIORIDAD:

Hay dos a nivel de prioridades para la seleccion.

Prioridad alta: indica que el paciente esta en la situacién muy peligrosa.

Prioridad baja: indica que la alarma técnicos provocados por el propio dispositivo.

Las alarmas del oximetro incluyen alarmas técnicas y fisiolégicas. Todas las dos prioridades
se dividen por el médulo incorporado y no pueden ser cambiadas por el usuario.

Asignacion de prioridad:

Alta Baja
Paramter SpO2/PR /
Valor Rojo /
Lampara de Destella /
alarma
Lampara de 1.5Hz /
frecuencia
Audiblesound Di- Di — Di ----- Di - Di Di
Ciclo de alarma 3s 20s
Info de alarma SpO2 demasiado alto / bajo, demasiado | Sonda apagado / dedo
alto PR bajo consumo de bateria baja

Notas:

1. La alarma aparecera si el valor de la medicién fuera de rango.

2. El sonido de la alarma continuara hasta que la alarma desaparece o se apaga.
3. Después de silenciar la alarma, el indicador correspondiente se indicara.

4. La alarma de baja potencia: la luz indicadora correspondiente sera intermitente con un
marco rojo.

ACUSTICA INHIBICION DE ALARMA:
Breve pulse el Botén para silenciar la alarma audible durante 60s / 120s, y el indicador
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de alarma sonora se mostrara como together con la cuenta atras, pulse brevemente
de nuevo, puede cancelar la inhibicién de alarma;

Advertencias!

+«Cuando se produce una alarma, comprobar las condiciones de los pacientes
inmediatamente.

« Compruebe el parametro que se alarmante.

« Comprobar el estado del paciente.

« Buscar el origen de la alarma.

« Hacer que el silenciador de la alarma si es necesario.
« Controlar la alarma cuando sin previo aviso.
Después de la medicién

Después de la medicion, por favor, quitar el dedo y mantenga presionado el boton de
encendido para apagar el dispositivo.

Retire las pilas de la unidad o desconecte la sonda SpO2 cuando no va a utilizarlo durante
un largo periodo de tiempo (aproximadamente un mes).

Retardo de la alarma
El retraso de generacién de sefial de retardo condicién de alarma y alarma: menos de 1s.
Nota:

1. La correspondencia frecuencia del pulso con la frecuencia del pulso del usuario. Se basa
en la frecuencia del pulso real del usuario.

2. Utilice el ajuste en diferentes areas sera de alarma trae el potencial peligroso.

3. El ajuste de la alarma puede recuperar si el tiempo de la energia de rotura de menos de
30 afios.

4. Establecer el valor alto del parametro con el simulador para probar la eficiencia del
sistema de alarma.

5. No establezca el valor del parametro fuera del rango, o el sistema de alarma fracaso.

6. El dispositivo puede reservar ajuste de alarma si interrupcién de la energia.
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oom

. s 4.2 Ajuste de la al
4 Configuracion juste de fa alarma

Nota: Cada vez que entra en el Ajuste de alarma en el menu principal, debe introducir la

4.1 Configuracion de fecha y hora contrasefia.

Ajuste la hora correcta de acuerdo a los siguientes pasos: Antes de configuracion, por favor, introduzca la contrasefia (1234) para establecer el

parametro. O bien, puede dirigir el acceso para comprobar el parametro, pero no cambiar.
1) Pulse el botdn de encendido durante 3 segundos para encender el oximetro y luego

. . . L . Medicion
presione el botdn de menu para entrar en el menu principal, consulte la Fig.4-1. 50
PR bpm
Medicion I 7 Sp0: Dp
- 100 100
% SpO2 PR bpm L) —— ———
100 = | 100 090 088
090 98 060 70
Introduzca contrasefia, por favor
Menu
Manejo de Datos 05 0 0 O
Ajuste de alarma OK
Ajuste del Sistema
Fechay Hora « ok 09:31 Atras P
4 oKk 12:00 Atras Fig.4-3
Fig.4-1 Cémo hacer que las contrasefas de entrada?
2) Pulse el botén de navegacion para seleccionar el elemento "fecha y hora", y después 1. Pulse el botdn de navegacion para cambiar los nimeros.
pulse el botdn OK para entrar en la pantalla de configuracién de tiempo, consulte Fig.4-2. 2. Pulse el boton OK para confirmar el nimero.
Medicion i) 3. Pulse el botdn del interruptor de navegacion para los préximos nimeros.
% SpO; PR bpm

100 100 4. Pulse el botén OK para confirmar su seleccién.

090 98 IR 70 5. Repita el paso uno.

Como cambiar las contrasefias?

Fechay Hora
y En la interfaz de medicion, agujero y pulse el botéon de menu durante 5 segundos para

cambiar las contrasefias.
Fecha 20fEX3-{04]-23]

La primera vez, introduzca las contrasefias de edad.
Hora  [06]:[00]

La segunda vez, introduce las nuevas contrasefas.

A continuacion, puede cambiar las contrasefias.

[ ok 12:00 Atréspp

Fig.4-2

Notas:

1. El de sélo lectura contrasefia es 0000. En virtud de esta contrasefia, sélo se puede
Presione el boton de navegacion para seleccionar y luego pulse el botén OK para comprobar el parametro pero no cambia.
confirmarlo. Por dltimo, pulse el botén de navegacion ajustar el valor, y pulse el botén OK

) 2. La contrasefia maquillajes cambios es 1234, introduzca la contrasefia, puede establecer
para confirmar el valor.

los parametros.

La fecha se muestra como el orden de afio-mes-dia y la hora de la Hora Minuto. 3. Puede cambiar la contrasefia. Si olvida la contrasefia, por favor seleccione "configuracion
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de fabrica" en la configuracion del sistema, la contrasefia se recuperara a la contrasefia de
fabrica (1234).

4. Cada vez que entrar en el Ajuste de alarma en el menu principal, volumen de la alarma y
la alarma de pausa en el ajuste del sistema, debe introducir la contrasefa.

En el menu principal, seleccionar y acceder a la pantalla "Ajuste de la alarma”, se refieren a
Fig.4-4.

Medicion

% $pO, PR bpm
100 100

w98 §lw 70

Ajuste de Alarma
Spo; PR

Alarma ON
Limite alto 100 | 100

Limite bajo | 90 | 60

4ok 12:00 Atras P
Fig.4-4
Se puede seleccionar la alarma activada o desactivada.

El rango del limite alto de SpO2 es 71 ~ 100

La gama baja del limite de SpO2 es 70-99

El rango del limite alto de PR es 31-250

La gama baja del limite de PR es 30-249

Nota: el limite inferior debe menos que el limite alto.
4.3 Gestion de Datos

Desde la pantalla del menu principal, seleccionar y acceder a la pantalla "Administrar datos",
se refieren a Fig.4-5.

Medicion

% SpO; PR bpm
100 100

w98 & 70

Manejo de Datos

Revisién de datos
Tendencia SpO2
Tendencia PR

Borrado de todos los datos

4ok 12:00 Atrés

Fig.4-5
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Pulse el boton de navegacion para seleccionar el sub-elemento que desee ajustar y pulse el
botén OK para confirmar o el botén Atras para volver a la pantalla anterior.

4.3.1 Revision de Datos

Escoger y entrar en la interfaz "revisiéon de datos" como se muestra en la Fig.4-6. Al pulsar el
botén de navegacion para revisar la pagina de registros por pagina.

Medicion

Hora Spo, | 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

Pagina 01/80  12:00 Atrés P

Fig.4-6

El oximetro de pulso puede registrar el pardmetro alarmante marcados con el rojo. Pulse el
Volverboton, el oximetro de pulso vuelve a la interfaz anterior.

4.3.2 Tendencia SpO2

Escoger y entrar en la interfaz "SPC> 2 Evolucién”, como se muestra en la Fig.4-7. Al pulsar
el botén de navegacion para revisar la pagina de registros por pagina. Pulse el botén Atras,
el oximetro de pulso vuelve a la interfaz anterior.

Medicion
% Sp0, PR bpm

100 g | 10

090 98 £ | 060 70

Tendencia SpO:2
SPO:% 0430 151051

T T e
100300 500 700 o
Pégina 01/80 Atras P

Fig.4-7

Por encima de la tendencia, la fecha y la hora del primer elemento se muestran, con el mes /
dia; horas: minutos: segundos.

4.3.3 Tendencia PR
Escoger y entrar en la interfaz "PR tendencia", como se muestra en la Fig.4-8. Al pulsar el
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botdn de navegacionbotén para revisar los registros de la pagina por pagina. Pulse el boton
Atras, el oximetro de pulso vuelve a la interfaz anterior.
Medicion I

% SpO, PR bpm
100 100

w98 £ 70

Tendencia PR
PR bpm  04/30 15:10:51

250
200
150
100 A ~
50;
04

—_—_
100 300 500 700 ‘o

Pagina 01/80 Atraspp

Fig.4-8

4.3.4 Eliminar todos los datos
Escoger y entrar en el "Eliminar todos los datos" de la interfaz como se muestra en Fig.4-
8. Puede seleccionar "Si" o "No" pulsando el botén de navegacion, y pulsando el botén OK
para confirmar su seleccién. Nota: Por favor, tome la precaucién a la supresion de los datos;
nunca obtendra los datos de nuevo una vez borrados.

Medicion

% SpO; PR bpm
100 100

w98 £ 70

Borrado de todos los datos

si [NO

<ok 12:00 Atras P

Fig.4-9

4.4 Ajuste del sistema

Nota: Cada vez que entre en "Volumen de alarma" y Pausa alarmas en la configuracién del
sistema, debe introducir la contrasefia.

Escoger y entrar en la interfaz [Ajustes de sistema] en el menu principal. Y a continuacién,
pulse los botones de navegacion para seleccionar diferentes elemento para ajustar.
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Medicion Medicion

%Sp0: PR bpm % $pO: PR bpm

100 100 100 100

090 98 060 70 090 98 060 70
Adjuste del Sistema System Setting

Volumen de Alarma B La gestion de carga

Pausa Alarma 120s ConfiguraciondeID 01

Volumen de PR 5 Adjustes de Fabrica

Ajuste de Luz Contraste 5

Idioma

Modo de Pantalla en espera

4ok 12:00 Atras oK 12:00 Atras P

Fig. 4-10 Fig. 4-11

Volumen de alarma: puede ajustar el valor del volumen de la alarma, hay 7 niveles, y el nivel
por defecto es 1.

Pausa de alarma: hay tres modos, 60s, 120s, y el modo por defecto es de 120 s. El
dispositivo audible de alarma sobre las nuevas condiciones de alarma.

Sefial acustica: el nivel es de 0 a 7, y el nivel por defecto es 0.
Ajuste de iluminacioén: el nivel de brillo es de 1 a 7, y el nivel por defecto es 3.
Idioma: Inglés, francés, aleman, espafiol, italiano, japonés, ruso y chino.

Pantalla de modo de reposo: 1 minuto, 10 minutos, 30 minutos, la pantalla siempre
encendida, y el valor predeterminado es 1 minutos

La gestion de carga: Carga activado, detenga la carga.

Programacion de ID: @ pulse el botdén OK, @pulse el botdon Navegacion para cambiar el
numero, @pulse el boton OK para confirmar.

Predeterminado de fabrica: recuperar la capacidad de restablecimiento de fabrica.
Nota:

1. Cada vez que entra en el Volumen de alarma y Pausa de alarma, debe introducir la
contrasefia, se refieren a Ajuste de la alarma

2. Elrango de ID es de 1~127.

5 Transmision de Datos

Utilice el cable USB para transmitir las mediciones a PC para su posterior revision y analizar.

Antes de la transmisién de datos, aseglrese de encender el dispositivo y conectarlo a un
ordenador mediante el cable USB conectado. Las operaciones se refieren al manual del
usuario del software de transmision de datos.
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6 Mantener y reparar

Advertencias!

El circuito avanzado dentro del oximetro no requiere calibracién periédica y mantenimiento,
excepto la sustitucion de las baterias.

No abra la cubierta del oximetro o reparar circuitos electrénicos. Esta abierto hara que el
dano del dispositivo y la anulacion de la garantia.

6.1 Mantenimiento

Cambie las pilas de una manera oportuna cuando aparece la indicacién de bajo voltaje.
Limpiar la superficie de la oximetro antes de que se utiliza en el diagndstico de los pacientes.
Retire las pilas si el oximetro no se utiliza durante un largo tiempo.

Lo mejor es almacenar el producto en -20 ° C ~ + 70 ° C y < 93% de humedad.

Mantener en un lugar seco. extrema de humedad puede afectar la vida oximetro y puede
causar dafios. Desechar debidamente las baterias; siga las leyes de eliminacion de la bateria
locales aplicables.

6.2 Limpieza y desinfeccion
Limpieza

Por favor utilice alcohol médico para limpiar la silicona tocando el dedo en el interior de la
sonda SpOz2 con un pafio suave humedecido con alcohol isopropilico al 70%. También limpie
el dedo que se esta probando el uso de alcohol antes y después de cada prueba.

Para limpiar su equipo, siga estas reglas:

1. Cierre el oximetro de pulso y tomar las pilas fuera del muelle de la bateria.

2. Limpie la pantalla con un pafio suave y limpio humedecido con un limpiacristales.

3. Limpiar la superficie exterior del equipo con un pafio suave humedecido con el limpiador.

4. Limpiar toda la solucién de limpieza con un pafio seco después de la limpieza si es
necesario.

5. Secar el equipo en un lugar fresco y ventilado.

No vierta ni rocie liquidos sobre el oximetro, y no permita que entre liquido en las aberturas
del dispositivo. Deje que el oximetro se seque completamente antes de usarla nuevamente.

Desinfeccion

Se necesitan las piezas aplicadas tocar el cuerpo de los pacientes para desinfectar una vez
después de cada uso. Los desinfectantes recomendados incluyen: etanol 70%, isopropanol
al 70%, el tipo de glutaraldehido 2% desinfectantes liquidos.

La desinfeccién puede causar dafios en el equipo y por lo tanto no se recomienda para este
oximetro de pulso a menos que se indique lo contrario en el plan de mantenimiento de su
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hospital. Limpiar el oximetro de pulso antes de desinfectarla.
PRECAUCION: Nunca use 6xido de etileno o formaldehido para la desinfeccion.
6.3 Calibracion

Un probador funcional no se puede utilizar para evaluar la precision de un monitor de
oximetro de pulso o el sensor. Las pruebas clinicas se utiliza para establecer la exactitud
SpO2. La medida arterialvalor de saturacion de la hemoglobina (SPC> 2) de los sensores
se compara con el valor de hemoglobina arterial de oxigeno (Sa02), determinado a partir
de muestras de sangre con un laboratorio CO-oximetro. La precisién de los sensores en
comparacién con las muestras CO-oximetro medidos en el rango de SpO2 de 70% ~ 99%.
precision de los datos se calcula utilizando el (valor de armas) raiz-media-cuadrado para
todos los sujetos, segun la norma ISO 9919: 2005, Requisitos eléctricos Equipo Médico-
particulares para la seguridad basica y funcionamiento esencial del equipo oximetro de pulso
para uso médico.

6.4 Resolucion de Problemas
a) El oximetro no se puede encender

Por favor, compruebe las pilas. Si se utiliza la fuente de alimentacion externa, por favor,
compruebe si la fuente de alimentacién estd conectada con oximetro correctamente.

b) "sonda off "de alarma

Por favor, compruebe si la sonda se conecta con el oximetro correctamente. Si el sensor
se encuentra con el cable de extension por favor, compruebe si el cable de extension esta
conectada con el sensor correctamente.

c) la alarma "Sin el dedo"

Haga el favor de comprobar si el sensor esta conectado correctamente con el dedo
pacientes.

6.5 Garantia y reparacion

6.5.1 Método de mantenimiento

a) Mantenimiento tiempo en responder: 9:00 am~17:30pm, de lunes a viernes

b) Soporte de servicio: nuestra empresa ofrece el soporte por linea telefénica, correo
electronico o piezas de repuestos.

Piezas de repuesto: nuestra empresa cambia piezas si es necesario de forma gratuita en el
periodo de garantia.

Debido a que las piezas son las fuentes de mantenimiento, el usuario debe enviar de vuelta
a nuestra empresa si no se especifica.

c) Actualizar el software del sistema de forma gratuita.

6.5.2 Exentos y Limitacion

a) Nuestra empresa no se hace responsable de los dafios causados por fuerza mayor. Por
ejemplo: el fuego, flash truenos, inundaciones, ciclones, granizo, terremoto, derrumbe de una
casa, conmocién, avion y en su defecto accidente de trafico, dafios deliberados, la falta de
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combustible o agua, mano de obra y el capital se moleste, huelga y paro de trabajo, etc.
b) Las partidas no de servicio

* La carga correspondiente y del seguro de desmontaje, la renovacion, el reenvasado y
moviendo el oximetro o la parte de ella.

« El dafio causado por la tercera empresa no recomendado por nuestra empresa para
ajustar, instalar reemplazar las partes de los oximetros.

« Los dafios y averias causadas por las operaciones incorrectas usuarios que no cumplan
con el manual del operador.

c) Nuestra empresa no proporcionara el mantenimiento libre de la garantia si el oximetro
estd instalado o conectado con los dispositivos externos que no estan permitidos por nuestra
empresa, por ejemplo, impresora, computadora, cable y conducir a insuficiencia oximetro.
Nuestra empresa va a cobrar por el mantenimiento.

d) Limitacién de Responsabilidad

Durante el periodo de garantia, si el usuario cambia las piezas fabricadas por el tercero sin
nuestro permiso a la empresa, nuestra empresa tiene derecho a dejar de contrato

6.5.3Garantia Usuario
a) Por favor, lea el manual del usuario detenidamente antes de la operacién.

b) Por favor operar el oximetro como las solicitudes en el manual y hacer el mantenimiento
diario.
c) Por favor, garantizar el suministro de energia y el medio ambiente de trabajo del monitor.

6.5.4 principio no garantia
« No hay disipado-marca de carbén y no-original en la corteza.

« Hay un dafio fisico en el oximetro y sus accesorios.

« Hay restos de liquido y eyewinker el oximetro y dar lugar a un cortocircuito y fallo panel de
conexiones.

« Toda la sonda y accesorios pertenecen al consumo y mas alla del rango de cambio libre.

« Este tipo de dafio causado por la sonda de fuerza mecanica no pertenece a la gama de
cambio libre.

» Durante la medicion de SpOz2, principio conduce a medir el valor de medicion dificil o
inexacta.

« Junta de Mantenimiento del oximetro no se abren.
« Paquete de plomo no-original al oximetro durante el transporte

« Operacion persona no profesional conducen al fracaso oximetro. No nuestros profesionales
de la empresa o personal autorizado desmontan oximetro y conducir a insuficiencia oximetro.

* No lea cuidadosamente la operacién manual y tan mal conducir a dafios oximetro y el
fracaso.
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6.5.5 Solicitud de usuario especial para el tiempo de garantia

Nuestra constitucion de garantia para el oximetro cumple con la norma de productos
electrénicos de servicio post-venta regulada por las leyes nacionales. Regulamos el tiempo
de garantia de hoistboard es de un afio y todos los accesorios son tres meses. Si los
usuarios solicitan el tiempo de garantia mas alla de nuestro tiempo de garantia regulado,
hay que tenerlo en cuenta. Debido producto electrénico tiene tal caracter de cambio rapido,
para dicho usuario pidiendo mas de tres afios de garantia tiempo, nuestra empresa no va
a comprar piezas de oximetro durante el mantenimiento. Nuestra empresa se actualizar o
cambiar oximetro de nuevos métodos de mantenimiento, para esto, se cargara el precio mas
bajo para el nuevo oximetro con el permiso del usuario.

6.5.6 Vuelva a empaquetar

Sacar todos los accesorios y ponerlas en la cubierta de plastico. Trate de usar el paquete
original y el material de embalaje. El usuario sera responsable de tales dafios provocados
por el mal paquete durante el transporte.

Haga el favor de ofrecer la lista de garantia y copia de la factura al modo de espera con el
periodo de garantia.

Haga el favor de describir fenémeno fracaso en detalle y en conjunto ofrecen el oximetro.
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APENDICE A Especificaciones

Notas:
« Las especificaciones pueden cambiar sin previo aviso.

« Los diagramas de circuitos, la lista de componentes, la ilustraciéon de diagramas, asi como
las modalidades de calibracién, se proporcionan exclusivamente a personal profesional
autorizado por nuestra empresa.

« El equipo ha sido calibrado, los usuarios no para calibrar. Con el fin de garantizar la
exactitud de la sonda, por favor cambie la sonda una vez al afio. Asegurese de que el tipo de
sonda se tiene que especificar.

Presupuesto:

Monitor:

Datos: SpO2, PR, PI, barra de pulso

Otros: estado de la conexion de la sonda y otra informacion de alarma.
Equipo periodo de actualizacién de datos

Como se muestra en la siguiente figura. periodo de actualizacién de datos de media mas
lenta es 8s.

Alarma:

Alarma: valor de la tasa de SpOz2 y el pulso, la sonda apagado, la bateria agotada
Modo de alarma: alarma sonora, alarma visual y la informacién

Rango de limites de alarma: SpO2 70% ~ 100%, PR Obpm ~ 250bpm

Limites defectos: SpO2 Alta 100%, la baja del 90%; PR 100 Ipm alta, baja a 60 Ipm
SpO02

Rango de medicién: 70% ~ 100%

Resolucion: 1%

Precision: 70% ~ 100%: + 2%; <70% sin especificar

Frecuencia del pulso

Rango de medicién: 30bpm ~ 250bpm
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Resolucion: 1 BPM

Precision: + 2 bpm 0 2% (el mas grande)

Pl

indice de medida: 0.1% ~ 20%

Precision: 0.1%~1.0% +0.2%; 1.1%~20% +20%
Sonda

Emisor: OL660905HM2-2 (H2)

Receptor -C: OP30TMF-3

Caracteristicas de los LED de la sonda:

Longitud de onda Energia radiante
ROJO 660+3nm 3.2mw
IR 905+10nm 2.4mW

Requisitos del entorno

Temperatura de funcionamiento: 0°C ~ 40°C

Humedad de operacion: < 80%, sin condensacion

Temperatura de almacenamiento / transporte: -20C ~ + 70°C
Humedad de almacenamiento / transporte: < 93%, sin condensacion
Suministro de energia: TresAAA alcalina pilas, baterias recargables o adaptador
Tiempo de trabajo: pilas alcalinas: mas de 10 horas; Ni-MH: 6 horas
Presién deambiente: 86kPa ~ 106kPa

Adaptador de AC (opcional)

Voltaje de entrada: AC 100V ~ 240V

Frecuencia de entrada: 50Hz ~ 60 Hz

Voltaje de salida: DC 5V + 5%

Corriente de salida: 2A MAX

Fusible

Tipo: 1206L050

i (mantener) 0.5A, | (viaje) 1A, V (max) y 15V

Almacenar y reproducir

Almacenar y reproducir 72 horas de SpOz2 y el pulso valor de la velocidad, el intervalo de
tiempo es de 4 segundos.

Esquema del producto:
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Dimension125mmX60mmX30mm
Peso: 195 g (excluyendo las pilas)

Clasificacion del equipo

Clasificacion de acuerdo con la norma IEC 60601-1

De acuerdo con el tipo de proteccién contra
descargas eléctricas

Equipo de fuente de alimentacién eléctrica
interna y equipo Clase Il

De acuerdo con el grado de protecciéon
contra descargas eléctricas

Equipo tipo BF

De acuerdo con el grado de proteccién
contra la penetracion perjudicial de agua

IPX1
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APENDICE B Clinica resumen del estudio

Se proporcionan los siguientes detalles para revelar el rendimiento real observada en el
estudio de validacion clinica de voluntarios adultos sanos. La exposicion del analisis del valor
de los brazos y las parcela de Bland-Altman de los datos para MD300M y sus sondas de
soporte se muestran de la siguiente manera:

B.1 Detalles del estudio clinico de oximetro de pulso MD300M y su medio de soporte
de la sonda H-50E012CS09 oximetro:

Tabla 6-1 ARMS Anélisis de Valor de la Declaracion

De acuerdo con los métodos de
esterilizacion o desinfeccion.

No estéril: El uso de desinfectantes sélo la
superficie del liquido.

tema 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
sesgo -0.73 -0.59 0.45
ARMS 1.46 1.80 1.99

De acuerdo con el modo de operacion.

Operacion continua

con oxigeno u 6xido nitroso.

Equipo no apto para su uso en la presencia de una mezcla anestésica inflamable de aire o

Nota: la parte aplicada del dispositivo: la sonda SpO2.

Contenido de la caja:

. Tres baterias alcalinas AA.

. Un manual de instrucciones

. Una sonda de dedo para adultos: M-50E012CS09
. Una sonda de dedo pediatrica: M-50B008CS09 (opcional)

. CD de software
. Cable USB

Bland y Altman parcela Grafico

B.2 Detalles del estudio clinico de oximetro de pulso MD300M y su medio de soporte
de la sonda H-50B008CS09 oximetro

Tabla 6-2 ARMSAnadlisis de Valor de la Declaracion

2
3
4
5. Una sonda simple uso: M-50J033CS045 (opcional)
6
7
8

. Adaptador (opcién a I)
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tema 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
sesgo -0.10 -0.31 0.03
ARMS 1.19 1.40 1.82
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Bland y Altman parcela Grafico

B.3 detalles del estudio clinico de oximetro de pulso MD300M y su medio de soporte
de la sonda H-50J033CS045 oximetro

Tabla 6-3ARMS Andlisis de Valor de la Declaracion

MANUAL DE INSTRUCCIONES

APENDICE C Declaracion del Fabricante

Guia y declaracion del fabricante — emission electromagnética—

para todos los equipos y sistemas

1 Guia y declaracion del fabricante — emission electromagnética

El modelo de oximetro de pulso MD300M es para uso en el electromagnético que
2 se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del modelo MD300M oximetro
de pulso debe asegurarse de que se trata de un entorno de este tipo.

3 Pru.elba delas Conformidad | Electromagnetic environment-guidance
emisiones

tema 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 74 66
sesgo -0.51 -0.41 1.56
ARMS 1.34 1.49 2.36

El modelo MD300M oximetro de pulso utiliza
energia de RF solo para su funcionamiento
4 Emisiones de Grupo 1 interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
RF CISPR11 son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos electrénicos
cercanos.

Bland y Altman parcela Grafico
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Emisiones de
® |rroisprir | GUPOB

Emisiones
6 armonicas [EC | Clase A
61000-3-2

Las
fluctuaciones .
7 de tension / Complies

IEC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética-

para todos los equipos y sistemas

Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

El oximetro de pulso modelo MD300M esté destinado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario del modelo
MD300M oximetro de pulso debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba . . Entorno electromagnético-
Nivel de cumplimiento

inmunidad de |[EC 60601 orientacion
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oom

La descarga

Los suelos deben ser
de madera, hormigén o
ceramica.Si los suelos

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética-

Para equipos y sistemas que no son sustentadores de la vida

Guia y declaracién del fabricante — inmunidad electromagnética

transitoria / descarga
IEC 61000-4-4

+1kV for input/
output lines

+1kV for input/output
lines

electrostatica (ESD) feé( \'f\(;oarzlt'zcto f68k\k/\<;oani:zcto estan cubiertos con
IEC 61000-4-2 - - material sintético, la
humedad relativa debe ser
de al menos el 30%.
La electrostatica +2kV fo'r power 4_l'2kV for power supply [Mains power quality .
supply lines lines should be that of a typical

commercial or hospital
environment.

Impulso IEC 61000-
4-5

+1kV modo
diferencial + 2 kV
modo comin

+1kV modo
diferencial + 2 kV
modo comun

Calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
de voltaje en las
lineas de suministro
IEC 61000-4-11

<5% UT (> 95%
de caidaen TI)
durante 0,5 ciclos
40% UT (60%

en UT) durante 5
ciclos de 70% UT
(30% de caida
en Tl) durante

2 5ciclos <5%
UT (> 95% en
UT) durante 5

<5% UT (> 95% de
caida en TI) durante
0,5 ciclos 40% UT
(60% en UT) durante
5 ciclos de 70% UT
(30% de caida en TI)
durante 2 5 ciclos <5%
UT (> 95% en UT)
durante 5 segundos

Calidad de la red eléctrica
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario.
Si el usuario del oximetro
de pulso modelo MD300M
requiere un funcionamiento
continuo durante las
interrupciones de energia
principales, se recomienda
que el oximetro de pulso
modelo MD300M sea
alimentado por una

fuente de alimentacién

magnético

de una ubicacién
tipica en un
entorno comercial u
hospitalario.

segundos ininterrumpida o una
bateria.
Los campos
magnéticos de
. frecuencia industrial
La frecuencia de deben tener os
red (50/60 Hz) IEC | 3A/m niveles caracteristicos
61000-4-8 campo  |3A/m

NOTA UT es la corriente alterna tension de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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El oximetro de pulso modelo MD300M es para uso en el electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente del usuario del oximetro de pulso MD300M debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Nivel de .

Prueba de Nivel de - . "

. X prueba de IEC . Entorno electromagnético-orientacion

inmunidad cumplimiento

60601

Equipos de comunicaciones RF
portatiles y méviles no deben utilizarse
a una parte del oximetro de pulso
modelo MD300M, incluidos los
cables, que la distancia de separacién
recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor. Distancia de separacion
recomendada:

Conducida 3Vrms 80MHz to 800MHz

RF IEC 150kHz 3V

61000-4-6 to 80MHz 800MHz to 2.5GHz
Donde P es la potencia maxima de

Radiada 3V/im salida del transmisor en vatios (W)

RF IEC 80MHz 3V/im de acuerdo con la fabricacién del

61000-4-3 to 2.5GHz transmisor y d es la distancia de

separacion recomendada en metros
(m).

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos, segun

lo determinado por un estudio
electromagnético, a deben ser
inferiores al nivel de conformidad en
puede ocurrir en las proximidades de
equipos marcados con el siguiente
simbolo de cada intervalo de
frecuencia.b Interferencia:
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NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el valor mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexiéon de estructuras,
objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como situacion base de
radioteléfonos (celulares / inaldmbricos) y radios moviles terrestres, radio / AM y FM
emision de radio y de television, no se pueden predecir tedricamente con precision.

Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF, un estudio
electromagnético debe ser considerado. Si la intensidad de campo medida en el lugar en
el que se utiliza el modelo de oximetro de pulso MD300M supera el nivel de conformidad
indicado anteriormente, el oximetro de pulso debe ser observado para verificar su
funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, las medidas adicionales
pueden ser necesarios, como cambiar la orientacion o la ubicacion del oximetro de pulso
modelo MD300M.

b En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferioresa 3V /m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de
RF portatiles y moéviles y el equipo o si para equipos y sist que no son
sustentadores de la vida

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion por RF portatiles
y moéviles y el oximetro de pulso MD300M.

El oximetro de pulso modelo MD300M es para uso en un entorno electromagnético en

el que las perturbaciones de RF estan controladas. El cliente o el usuario del oximetro
modelo MD300M del pulso puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion de RF portatiles

y mdviles (transmisores) y el oximetro de pulso modelo MD300M como se recomienda a
continuacion, de acuerdo con la potencia de salida maxima de las comunicaciones equipo.

Distancia de separacioén segun la frecuencia del transmisor (m)

80MHz to 800 MHz 800MHz to 2.5 GHz

La potencia
nominal 150KHz to 80 MHz
maxima del

transmisor (W)

MANUAL DE INSTRUCCIONES 00M
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

En caso de emisores calificados con una potencia de salida maxima no mencionado
anteriormente, la distancia de separacion recomendada en metros (m) puede estimarse
utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida maxima de los vatios transmitterin (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.
NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, |a distancia de separacién para el rango de frecuencias
mas alto. NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
interferencia electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras,

objetos y personas.

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23

-142 -

-143 -



 MD300M | PULSIOSSIMETRO

1 Introduzione 146
1.1 Breve introdUZIONE ........cceeiiieiiieeieeieesieesiee et 146
1.2 USO PrEVISTO ...veeiiiciiieiieitie sttt ettt 146
1.3 PrinCipio di MISUrAZIONE ..........ccoveiieiiieiiiie e 146
1.4 Informazioni di SICUIEZZa...........cccoueiiiiiiiieieeee e 146
1.5 Eletromagnetismo Interferenza .............cooeeoieiiiniiiiiiicececee 149
1.6 Spiegazione dei SimbOi........ccccoiiiiiiiiiieiieee e 150
1.7 Caratteristiche del prodotto ............cccooiiiiiiiiiiicci e 150
1.8 ControiNdiCAZIONE..........cciuieiiiiiiieeie ettt 151
2 Descrizione generale 152
2.1 ASPELIO ...t 152
2.2 Alimentazione lettriCa ...........ccooveriiiiiiiieeeeee e 153
3. Effettuare una misurazione 155
3.1 Collegamento di SONdA............ccoeoiriiiiiiiiece s 155
3.2 0Operazione di Dase ............cooiiiiieiiiii e 156
3.3 Fattori che possono influenzare le misurazioni..............ccccoeeeveeneennen. 157
B4 AlTGIMNE ..ottt

4. Impostazioni
4.1 Impostazioni di data e ora

4.2 Impostazione Allarme ..
4.3 Gestione dati ...
4.4 |mpostazione Sistema....
5 Trasmissione Dati

6 Manutenzioni e Riparazioni 166
6.1 MaNUEENZIONE ...ttt 166
6.2 Pulizia € diSINfEZIONE..........coiuiiiiii e 166
6.3 Calibrazione ........cceeiiiiiieie e e 167
6.4 RICEICA QUASTI.......cueeeiiiiii it 167
6.5 Garanzia € MParazione .............cecuereiiiiieeieeee et 167
Appendice A Specifiche 170
APPENDICE B Clinico Sommario Di Studio 173
APPENDICE C Dichiarazione di Produzione 175

144 -

MANUALE D’ISTRUZIONI

Copyright

La nostra societa possiede tutti i diritti di questo lavoro inedito e intendiamo di mantenerlo
come un lavoro riservato. Proveremmo anche di mantenere questo lavoro come un diritto
d'autore inedito. Questa pubblicazione deve essere utilizzata al solo scopo di riferimento o il
funzionamento del nostro dispositivo. Nessuna parte di questo lavoro pud essere diffusa per
altri scopi.

In caso di pubblicazione accidentali o intenzionali, intendiamo far valere i propri diritti a questo
lavoro dalle leggi sul copyright come un lavoro pubblicato. Coloro che hanno accesso a questo
lavoro non & permesso di copiare, utilizzare o divulgare le informazioni contenute in questo
lavoro se non espressamente autorizzati dal nostro societa.

Tutte le informazioni contenute in questa pubblicazione sono ritenute corrette. Noi non saremo
responsabili per eventuali errori contenuti nel presente documento né per danni accidentali
o conseguenti in relazione alla fornitura, alle prestazioni o all'uso di questo materiale. Le
informazioni in presente pubblicazione si riferisce a protetta da copyright o brevetti , non
esprimono alcuna licenza i diritti di brevetto della nostra azienda, né i diritti degli altri. Noi non
ci assumiamo alcuna responsabilita derivante da eventuali violazioni di brevetti o altri diritti dei
terzi.

Le informazioni contenuti nel manuale sono soggette a modifiche senza preavviso.
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1 Introduzione

1.1 Breve introduzione

Grazie per aver acquistato il pulsossimetro MD300M. Le funzioni principali del dispositivo
includono misurazioni di SpO2, PR e PI, allarme visivo e acustico, la memorizzazione dei
dati, la revisione e la trasmissione, ecc Si prega di leggere attentamente il presente manuale
prima di utilizzare il dispositivo.

Note:

1. Le illustrazioni applicate nel manuale possono differire leggermente dal dispositivo vero e
proprio.

2. Le specifiche possono soggette a modifiche senza preavviso.

3. Il dispositivo & progettato della struttura palmare e si prega di essere sicuri di non girare a
testa in git quando lo si utilizza.

1.2 Uso previsto

Il pulsossimetro MD300M & destinato per il monitoraggio continuo, a controlli di saturazione
di ossigeno (SpO2) e la frequenza cardiaca (PR) del singolo adulti, adolescenti, bambini e
neonati pazienti in ospedali e cliniche.

1.3 Principio di misurazione

Principio del dell'ossimetro & come quanto seguente: Una formula matematica & stabilita
facendo uso di Lambert Beer legge in base alla spettro di assorbimento Caratteristiche
hemogiobin riduttiva (RhB) e Oxyhemoglobin (Hb02) nelle zone rosse e nel vicino infrarosso.
Principio di funzionamento dello strumento: fotoelettrico Oxyhemoglobin tecnologia di
controllo € adottata in conformita con la scansione di impulso di capienza e tecnologia di
registrazione, in modo che due fasci di diversa lunghezza d'onda della luce (660nm rosso e
905nm vicino a luce infrarossa) possono essere focalizzati su una punta del chiodo umano
attraverso un serraggio del sensore dita-tipo. Un segnale di misura ottenuto da un elemento
fotosensibile, viene visualizzato sul display del pulsossimetro attraverso il processo nei
circuiti elettronici e microprocessore.

Schema di principio di funzionamento ‘,'J“
1.Tubo di emissione raggi rossi e raggi-infrarossi L_’:
2.Vasca di ricezione raggi rossi e raggi-infrarossi
1.4 Informazioni di sicurezza
Concezione di Avvertenza e Attenzione

Nota la Avvertenza, Attenzione e Nota in questo documento ,ci sono informazioni speciali a
favore di operazioni dell'utente.

« Attenzione - Indica un rischio potenziale o una pratica non sicura che, se non evitata, pud
provocare il decesso o lesioni gravi.
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« Attenzione - Indica un rischio potenziale o una pratica non sicura che se non evitata, pud
causare lesioni personali lievi o danni al prodotto / proprieta.

« Nota - Fornisce suggerimenti applicativi o altre informazioni utili per assicurarsi di ottenere il
massimo dal vostro prodotto.

« AAvvertenze!

« Prima dell'uso, leggere attentamente il manuale. Questo dispositivo & stato progettato per
I'utilizzo da parte di persone addestrate in assistenza sanitaria. La nostra azienda non si
assume alcuna garanzia per I'utilizzo di questa apparecchiatura in modo improprio.

« Il pulsossimetro deve essere operato solo da personale qualificato.

« Il funzionamento del pulsossimetro puo essere influenzato dall'uso di un elettrobisturi (ESU).

« Malfunzionamento del sensore potrebbe causare dati non accurati e possibili lesioni o morte
del paziente, molta attenzione al sensore e controllarlo spesso in modo da prestare

« Non utilizzare il pulsossimetro in un ambiente MRI o TC

« Anche se il pulsossimetro dispone di allarmi, non & consigliato per lungo tempo il
monitoraggio continuo.

« Non utilizzare il pulsossimetro in un‘atmosfera esplosiva.

«ll pulsossimetro & destinato esclusivamente come coadiuvante nella valutazione del
paziente. Deve essere utilizzato in combinazione con altre modalita di valutazione segni e
sintomi clinici.

« Controllare la parte di applicazione del sensore pulsossimetro mezz'ora per determinare il
posizionamento del sensore e la circolazione e la sensibilita della pelle del paziente.

* Quando in collegamento questa apparecchiatura per altre periferiche, assicurarsi che ci
sono sofisticati all'operatore di gestire questo dispositivo. Eventuali periferiche devono essere
nella luce del protocollo di | EC 60601-1. Qualsiasi dispositivo di input / output dovrebbe
essere seguendo il protocollo di | EC 60601-1.

« Non sterilizzare il dispositivo utilizzando la sterilizzazione in autoclave, ossido di etilene
sterilizzazione, o immergere il dispositivo in un liquido. Il dispositivo non & destinato per la
sterilizzazione.

« Seguire le ordinanze locali e istruzioni per il riciclaggio in materia di smaltimento o il
riciclaggio dei componenti del dispositivo e dei dispositivi, comprese le batterie.

* Questa apparecchiatura € conforme con | EC 60601-1-2: 2007 per la compatibilita
elettromagnetica di apparecchiature elettromedicali e / o sistemi. Tuttavia, a causa della
proliferazione di apparecchiature di trasmissione in radiofrequenza e altre fonti di rumore
elettrico nella sanita e in altri ambienti, che alti livelli di interferenza dovuta alla vicinanza o la
potenza di una sorgente possano compromettere il funzionamento di questo dispositivo.

« Apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influenzare le
apparecchiature elettromedicali.

« E necessario utilizzare I'apparecchiatura in base alle informazioni EMC fornite nei

=147 -



 MD300M | PULSIOSSIMETRO

documenti di accompagnamento.

» Questo apparecchio non deve essere utilizzato in prossimita o sovrapposto ad altre
apparecchiature.

* Questa apparecchiatura non deve essere utilizzato durante il trasporto del paziente al fuori
della struttura sanitaria

» Quando si collega il dispositivo ad altre periferiche, assicurarsi che si sono qualificati per
utilizzare questo dispositivo. Ogni periferica deve essere certificata secondo il protocollo di
IEC 60601-

« Ogni dispositivo di input / output dovrebbe seguire il protocollo di IEC 60601-1.
Avvertenze:

Il pulsossimetro deve essere in grado di misurare correttamente I'impulso per ottenere una
misurazione accurata SpO2. Verificare che nulla ostacola la misurazione della frequenza
cardiaca prima di fare affidamento sulla misurazione SpO2.

« Cavi dati usurati-fuori possono anche causare dati inesatti, per cui se i dati vengono
utilizzati come riferimento per il trattamento di un paziente, prestare particolare attenzione al
cavi dati e controllarli pit frequentemente.

» Non groviglio il cavo SpO2 con i fili di ES (elettrochirurgia) attrezzature.

* Accessori di monouso devono mai essere riutilizzati.

« Utilizzare solo sensori SpO2 specificati dal produttore. Altri sensori SpO2 possono causare
cattiva esecuzione.

« Scollegare il sensore dal monitor prima di pulire o disinfezione per prevenire sensore o un
monitor da eventuali danni, e per garantire |'utente in situazione di sicurezza.

« Allarme deve essere impostato in base alle diverse situazioni di ogni singolo paziente.
Assicurarsi che il suono audio puo essere attivato in caso di allarme.

« Per evitare un pericolo elettrico, non immergere mai I'apparecchio in qualsiasi fluido o
tentare di pulire con detergenti liquidi. rimuovere le batterie prima della pulizia.

« Se l'ossimetro viene accidentalmente bagnato durante I'uso, interrompere il funzionamento
del saturimetro fino a quando tutti i componenti interessati sono stati puliti e permesso di
asciugare completamente. Contattare il rappresentante locale se sono necessarie ulteriori
informazioni.

* Rimuovere le batterie da questa unita o staccare la sonda SpO2 quando non si ha
intenzione di usarlo per un lungo periodo di tempo (circa un mese).

Note:

« La diafonia ottica apparira quando due o pil sensori si trovano in zone adiacenti. Pud
essere eliminato coprendo ogni pate con materiale opaco. la diafonia ottica pud influenzare
negativamente I'accuratezza delle letture SpO2.

« Ostruzioni o sporco sul sensore luce rossa o rivelatore possono causare un guasto del
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sensore. Assicurarsi che non vi siano ostacoli e il sensore & pulito.

* Qualsiasi condizione che limita il flusso di sangue, come l'uso di un bracciale per la
pressione sanguigna o estremi della resistenza vascolare sistemica, pud causare un errore
per determinare la frequenza cardiaca accurate e letture SpO2.

« Rischi derivanti da errori del software sono stati ridotti al minimo. analisi dei rischi conforme
a soddisfare 1S014971: 2000 e EN60601-1-4: 1996. livelli significativi di emoglobina
disfunzionale, come carboxyhemoglogin o methhemoglobin, si riproducono un affetto della
precisione della misura SpO2..

« |l pulsossimetro pud monitorare un solo paziente in modo sincrono.

« Per la manutenzione ordinaria apparecchiature, si prega di fare riferimento alle procedure di
servizio presso la sezione associata come indicato nel manuale.

« Per quanto riguarda le altre preoccupazioni per l'attenzione, si prega di leggere
attentamente il capitolo specifico in questa istruzione.

« Tutte le forme d'onda sono stati in uniforme.
« Il materiale del dispositivo non ha lattice naturale.
misurazioni imprecise possono essere causati da:

« Livelli significativi di emoglobina disfunzionale (come carbonile - emoglobina o
metemoglobina);

« Coloranti intravascolari come il verde indocianina o blu di metilene;

« Luce ambiente elevata, schermare |'area del sensore, se necessario;
« Movimento eccessivo del paziente;

»Interferenza electrosurgicai ad alta frequenza e defibrillatori;

« pulsazioni venose;

« |l posizionamento di un sensore su un arto con un bracciale per la pressione sanguigna, un
catetere arterioso o linea intravascolare;

« Il paziente ha ipotensione, grave vasocostrizione, anemia grave, o ipotermia;
« |l paziente & in arresto cardiaco o & in stato di shock;

« unghia polacco o falso unghie;

* Qualita di impulso debole (basso perfusione);

« Basso di emoglobina;

1.5 Eletromagnetismo Interferenza

Questo ossimetro & stato progettato e collaudato in conformita con lo standard EMC,
conforme con lo standard internazionale per la compatibilita elettromagnetica del dispositivo
medico elettronico - IEC 60601- 1-2. Tuttavia, a causa della proliferazione di apparecchiature
radio frequenza di trasmissione e altre fonti di rumore elettrico negli ambienti sanitari e
domestici (ad esempio i telefoni cellulari, radio ricetrasmittenti telefoni, elettrodomestici), &

=149 -



PULSIOSSIMETRO

possibile che alti livelli di tali interferenze dovute per chiudere la vicinanza o la forza di una

sorgente, puo provocare interruzioni di prestazioni di questo dispositivo.

Questo apparecchio € conforme alla norma internazionale IEC 60601-1-2. | requisiti della

presente norma internazionale sono: CISPR11, GROP1 e Classe B.

1.6 Spiegazione dei Simboli
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Simboli

Spiegazione

Simboli

Spiegazione

A\

Attenzione

Componente di tipo BF

Protetto contro lo
stillicidio

W70¢

0
Hi/l reses
non-condensing

Temperatura di stoccaggio e
umidita relativa

Evitare dalla pioggia

SN

Numero di serie

Sp02

Saturazione di ossigeno
dell'emoglobina

PR bpm

Frequenza del polso

L'adattatore & collegato

23

Inibizione dell'allarme
acustico

Cavo USB é collegato

Indicazione di Potenza della
batteria

Informazioni del
produttore

Accensione / spegnimento
dell'Alimentazione

I'approvazione
dell'Unione Europeal

Data di produzione

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Seguire le istruzioni per I'uso

| rifiuti elettronici
e apparecchiature
elettriche

O]

Apparecchiature di classe
Il

Simbolo di polarita
adattatore

58

Coperchio della batteria
Sblocco / Blocco

?

L'indicatore del segnale
di inadeguatezza

Non gettare il dispositivo e
gli altri componenti

1.7 Caratteristiche del prodotto

« Ad alta risoluzione da 2,8 " display TFT SpOz2, PR, PI, forma d'onda e la barra degli impulsi.
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« Allarmi acustici e visivi regolabili.

« 127 impostazione ID; 72 ore di memorizzazione dei dati e la revisione.
* Medview software per I'analisi dei dati.

« 3 Batterie alcaline AA o adattatore di alimentazione.

» Muti-lingua (Menu): Inglese, Francese, Tedesco, Spagnolo, ltaliano, Giapponese, Russo e
Cinese

1.8 Controindicazione
Nessuna
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2 Descrizione generale

Il pulsossimetro MD300M adotta lo schermo TFT da 2,8 pollici, in grado di visualizzare SpO2,
pulsazioni, Pulse Amplitude Index e altri parametri di indicazione, come il tempo, il numero
ID, barra di ampiezza di impulsi e lo stato di carica della batteria, i limiti di allarme e le
connessioni di sonde, etc

2.1 Aspetto

Fig.2-1
Descrizione di questi dati:
(1)Presa USB: utilizzata per collegare il cavo USB per la trasmissione dei dati.
(2)Presa SpOz2: per il collegamento della sonda SpO2 con il pulsossimetro.
(3) Lampada di allarme: Quando si verifica SpO2 e / o PR allarme, lampeggia.
(4)Display

(5) Pulsante Menu / OK: Per accedere al menu principale, o la conferma della selezione /
impostazione.

(6) Pulsante di allarme Silenzio: premere questo pulsante per disattivare I'allarme acustico.
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(7) Pulsante di navigazione (Su): premere questo pulsante per aumentare il valore di un
incremento. In alternativa, premere e tenere premuto per aumentare continuamente il valore.
Oppure, selezionare la voce desiderata.

(8) pulsante Indietro / Spostamento: Nella schermata di misura, premere per cambiare la
modalita di visualizzazione; Nella schermata di sottomenu, serve come pulsante Indietro.

(9) Interruttore di alimentazione: Premere e tenere premuto per 3 secondi per alimentare il
dispositivo, e per circa 4 secondi per spegnere il dispositivo

(10) lampada che indica la carica : Se la batteria € completamente carica, appare la luce
verde. Se la batteria € inferiore al 20% a carico, una luce rossa lampeggia. necessaria la
ricarica.

(11) Pulsante di navigazione (giu): premere questo pulsante per diminuire il valore di un
decremento. In alternativa, premere e tenere premuto per diminuire continuamente il valore.
Oppure, selezionare la voce desiderata.

(12) Presa adattatore: Per collegare I'adattatore di corrente.
2.2 Alimentazione elettrica

2.2.1 Alimentato da batterie alcaline
Batterie Installazione

Aprire il coperchio del vano batterie: Far scorrere la vite di fissaggio leggermente nel pannello

posteriore nella posizione che & contrassegnato con ”f_@f' e quindi spingere il coperchio come
indicato dalla freccia, come illustrato nella

Installare tre batterie leggermente come indicato dai segni di polarita nel vano batterie.
Chiudere il coperchio di batteria

Chiudere il coperchio di batteria e far scorrere la vite per la posizione che & contrassegnata
da @ il coperchio di batteria & bloccato.

53

o@s

Fig.2-2
[TV Avvertimento!

« Accertarsi che le polarita delle batterie siano corrette.
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* La durata della batteria e sostituzione

« Ci sono cinque forme dell'indicatore: il centro con 4 barre (completo), 3 barre, 2 barre 1
barra, vuoto e il telaio in rosso. Che il telaio della spia diventera rossa indica alcuni dei resti
capacita della batteria. E necessario sostituire le batterie con altre nuove tempestive. Oppure,
I'unita si spegne.

Attenzione!

« Assicurarsi di installare le batterie con le polarita corrette.

« Solo le batterie approvate sono raccomandati per essere utilizzate.
«» Non usare batterie non adatti per questa unita.

« Non gettare le batterie nel fuoco.

« Se il liquido della batteria uscito a contatto con la pelle o indumenti, risciacquare
abbondantemente con acqua pulita immediatamente.

« Togliere le batterie da questa unita quando non si ha intenzione di usarlo per un lungo
periodo di tempo (circa un mese).

« Non utilizzare batterie di tipo diverso insieme.
« Non usare batterie nuove e usate insieme.
« Smaltire le batterie in conformita con le ordinanze e le normative locali.

2.2.2 Alimentazione AC
Il dispositivo pud essere alimentato da corrente alternata attraverso il collegamento del
dispositivo di adattatore AC.

Nota: utilizzare I'alimentatore AA, accertarsi mettere il dispositivo in sicurezza e posto giusto
e conveniente per spegnere.

/\\ Avvertenze!
« Assicurarsi di utilizzare I'adattatore che specificato per questo dispositivo.
« Collegare e scollegare I'adattatore con cautela per evitare lesioni causate al vostro corpo.

« se il dispositivo improvvisamente spegne, si prega di togliere il dito in una sola volta, e poi
collegare I'alimentazione o installare le batterie.
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3. Effettuare una misurazione

3.1 Collegamento di sonda

Inserire la sonda SpO2 alla presa, come mostrato in Fig.3-1. Se la sonda SpO2 & scollegata
dall'unita, "Probe Off 'apparira nella colonna di stato.

Fig.3-1
Note:

« Si prega di controllare la compatibilita della sonda SpO2 prima dell'uso, la sonda dovrebbe
incontrare il IS080601-2-61.

« Selezionare la sonda adatta in termini di tipologia e dimensione. Fissare il sensore alla
parte appropriato del dito dell'utente, Come riferimento alla Fig.3-2.

Fig.3-2 posizionamento sensore

se il dito non € presente alla sonda " ditto assenza " verra' mostrato.
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3.2 Operazione di base

Premere e tenere premuto il pulsante di accensione per 3 secondi per alimentare il
dispositivo. Dopo alcuni secondi, lo schermo di misurazione verra visualizzato come segue.

4 6
1
1 —F Misurazione rtnmo. |
2—1% sp0, L 1]
3—t100 — 15 3—} 100 -
30 —5 9 8
3—f 090 -
6—1PR bpm P1% ————9
5—100
5—-o060
1D:00+7 1D:001—-7
- Menu 12:00 Saltap o Menu 12:00 saltap
} i
8 8
Fig.3-3 Fig.3-4

Descrizione delle schermate di misura:

1. Misurazione: Il pulsossimetro & in stato di misurazione.

« Mostra "dito" quando non c'é dito inserito o viene rilevato alcun segnale.

« Mostra "sonda assenza" quando la sonda non & collegata al pulsossimetro.
2.% SpOz: area di visualizzazione SpO2

« Mostra il livello di saturazione di ossigeno dell'emoglobina funzionale durante la misurazione
normale

« Il colore del valore SpO2 diventera rosso quando la SpOz2 € oltre i limiti di allarme.
» mostra due trattini in tutto le condizioni della sonda fuori e dito.

3. 100: limite superiore di allarme SpO2; 90: limite SpO2 allarme basso.

4. jj: bar Pulse

5. 100: limite superiore di allarme PR; 060: limite di PR allarme basso.

6. PRbpm: area di PR di visualizzazione

« Mostra la frequenza cardiaca in battiti al minuto durante la misurazione normale.
« Il colore del valore di PR diventera rosso quando il PR & oltre i limiti di allarme.

« Si mostra tre trattini in tutto le condizioni della sonda fuori dal dito.

7.1D: 001, il numero ID del paziente corrente & 001.

8. 12:00: L'ora corrente.
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9. P1%: Pulse Amplitude area di visualizzazione l'indice.
3.3 Fattori che possono influenzare le misurazioni
Avvertenze!

« La misurazione non sarebbe eseguita in presenza delle seguenti casi si imbattono in
funzione:

1
2) Bassa temperatura della mano

3) Preso vascolare medicina attivita

)
)
)
4) Anemia
5) Carbossiemoglobina
6) Metaemoglobina
7) Blu di metilene
8) Carmine Indigo
* Non utilizzare la sonda SpO2 con componenti ottici esposti.

« Il danno tissutale puo essere causato da una scorretta applicazione o l'uso di
sonde, ad esempio avvolgendo la sonda troppo stretto. Controllare il posizione sonda
per garantire l'integrita della pelle e il corretto posizionamento e I'adesione della
sonda. Piu frequentemente ispezione deve prelevare in funzione diversi pazienti, se
necessario.

* Misurazioni non accurate possono essere causate da:
1) Applicazione o l'uso di sonde non corretto

2) Livelli significativi di emoglobina disfunzionale (come carbossiemoglobina o
methemogiobin)

3) Coloranti intravascolari quali indocianina verde o blu di metilene

4) L'esposizione a un'illuminazione eccessiva, come lampade chirurgiche (in particolare
quelli con una sorgente di luce allo xeno), lampade per bilirubina, luci fluorescenti, lampade
riscaldanti a raggi infrarossi, o luce diretta del sole

5) Elettro-alta frequenza di disturbo chirurgica e defibrillatori
6) Pulsazioni venose

7) Il posizionamento di una sonda su un arto con un bracciale per la pressione sanguigna, un
catetere arterioso o una linea intravascolare.

8) Il paziente ha ipotensione, grave vasocostrizione, anemia grave, o ipotermia
9) Non c'e occlusione arteriosa prossimale alla sonda
10) Il paziente & in arresto cardiaco o & sotto shock

« Perdita del segnale di impulso puo verificarsi in una delle seguenti situazioni:
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1) La sonda ¢ in stato troppo stretto

2) C'¢ illuminazione eccessiva da fonti di luce come una lampada chirurgica, una lampada
bilirubina o luce solare

3) Un polsino di pressione sanguigna viene gonfiato sulla stessa estremita come quella in cui
una sonda SpOz2 & collegato

Nota: Sonda SpO2 deve essere tenuta dalla sorgente luminosa, ad esempio lampada radiale
o lampada a raggi infrarossi.

3.4 Allarme

PRIORITA di ALLARME :

Ci sono due livelli priorita per la selezione.

Alta priorita: indica il paziente si trova nella situazione molto pericolosa.
Bassa priorita: indica I'allarme tecnico causato dal dispositivo stesso.

Gli allarmi del saturimetro includono allarmi tecnici e fisiologici. Tutte le due priorita sono
divise dal modulo incorporato e non pud essere modificato dall'utente.Assignment of priority:

Assegnazione di priorita:

MANUALE D’ISTRUZIONI

Alto Basso
Parametro SpO2/PR /
Valore Rosso /
Indicatore di Lampeggiante /
allarme
Frequenza 1.5Hz /
lampada
Suono Udibile Di- Di — Di ----- Di - Di Di
Ciclo di allarme 3s 20s
Informazioni di | SpOz2 troppo alto / basso, PR troppo alta / Sonda assenza / Dito
allarme bassa potenza batteria bassa assenza

Note:

1. L'allarme viene visualizzato se il valore di misura fuori portata.

2. |l suono di allarme andra avanti fino a quando I'allarme scompare o viene spento.

3. Dopo tacere l'allarme, l'indicatore corrispondente indichera questo.

4. L'allarme basso potenza: la lampada corrispondente lampeggia con una cornice rossa.
ALLARME SONORO INIBIZIONE:

» Premere brevemente il pulsante per disattivare I'allarme acustico per 60 / 120s, l'indicatore
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di allarme acustico verra visualizzato come, insieme con il conto alla rovescia, premere
brevemente su esso

« ancora una volta, & possibile annullare l'inibizione di allarme;

Avvertenze!

* Quando si verifica un allarme, controllare immediatamente le condizioni dei pazienti.
« Controllare il parametro che & allarmante.

« Controllare le condizioni del paziente.

« Cercare la fonte dell'allarme.

« Rendere |'allarme muto, se necessario.

Controllare I'allarme quando nessun avvertimento dopo la misurazione

« Dopo la misurazione, si prega di togliere il dito e tenere premuto il pulsante di accensione
per accendere

« Spegnere il dispositivo.

« Rimuovere le batterie da questa unita o staccare la sonda SpO2 quando non si intende
utilizzare per un lungo periodo di tempo (circa un mese).

« Ritardo di allarme
« Il ritardo di condizione di allarme e di allarme ritardo generazione del segnale: meno di 1s.
Nota:

1. La corrispondenza della frequenza del polso con frequenza del polso dell'utente. Si basa
su l'utente del reale frequenza del polso.

2. Utilizzare I'impostazione dell'allarme in diverse aree portera' il potenziale pericolo.
3. L'impostazione di allarme pud recuperare se il tempo di potenza-assenza meno di 30s.

4. Impostare I'elevato valore parametro con simulatore per testare I'efficienza del sistema di
allarme.

5. Non impostare il valore del parametro di fuori del limite, altrimenti il sistema di allarme
verra' guasto.

6. Il dispositivo pud prenotare impostazione allarme se interruzione di corrente.
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4. Impostazioni

4.1 Impostazioni di data e ora
Impostare I'ora corretta secondo i seguenti passi:

1) Premete il tasto di alimentazione per 3 secondi per accendere I'ossimetro e poi premere il
pulsante menu per accedere al menu principale, fare riferimento alla Fig.4-1.

Misurazione

% SpO2 PR bpm o)
100 100

w98 £ 70

Menu
Gestione dati

Imposta allarme
Imposta sistema
Data e Ora

<« ok 12:00 Precedente]p
Fig.4-1

2) Premere il pulsante di navigazione per selezionare elemento "Data e ora" , poi premere il
tasto OK per accedere alla schermata di impostazione tempo, fare riferimento alla Fig.4-2.

Misurazione
% SpOs PR bpm

100 = | 100

090 98 £ | o0 70

Data e Ora

Data 20{pF3-[04]{23]
Ora :

4 oK 12:00  Precedente]p
Fig. 4-2
Premere il pulsante di navigazione per selezionare e poi premere il pulsante OK per

confermare. Infine, premere il tasto di navigazione regolare il valore, e quindi premere il
pulsante OK per confermare il valore.

La data viene visualizzata come I'ordine di anno-mese-giorno e Tempo di Ora-Minuti
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4.2 Impostazione Allarme

Nota: Ogni volta che entra nell'impostazione allarme nel menu principale, si dovrebbe
inserire la password.

Prima di impostare, si prega di inserire la password (1234) per impostare il parametro. o non
ci puod accedere direttamente per controllare il parametro, ma non cambiarlo.

% SpO2 PR bom
100 100
o9 — |oss

Inserire la password, per favore

0y 0 0 O
OK
<« ok 09:31  Precedentelp
Fig.4-3

Come si inserisce la password d'ingresso?

1. Premere il pulsante di navigazione per cambiare i numeri.

2. Premere il pulsante OK per confermare il numero.

3. Premere l'interruttore pulsante di navigazione per i prossimi numeri.
4. Premere il pulsante OK per confermare la selezione.

5. Ripetere il passo 1.

Come cambiare le password?

Nell'interfaccia di misurazione, il foro e premere il tasto del menu per 5 secondi per cambiare
le password. La prima volta, inserire la vecchia password.

La seconda volta, inserire la nuova password.
Quindi & possibile modificare le password.

Note:

1. La sola-lettura password & 0000. Sotto questa password, € possibile controllare solo il
parametro, ma non cambia.

2. La password fare-cambiamenti & 1234, inserire la password, & possibile impostare i
parametri.

3. E possibile modificare la password. Se si dimentica la password, Scegliere "Valore di
fabbrica 'in Impostazioni di sistema, la password si riprendera a password di fabbrica (1234).
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4. Ogni volta che entrare nel Impostazioni Allarme nel menu principale, Volume Allarme e
Allarme Pausa dei parametri del sistema, & necessario inserire la password.

Dal menu principale, selezionare e accedere alla schermata "Impostazione allarme", fare
riferimento alla Fig.4-4.

Misurazione
% Spo, PR bpm
100 100

w98 £ 70

Imposta allarme

Sp0o; PR

Allarme | ON |
Limite superiore | 100 | 100

Limite inferiore | 90 | 60

4ok 12:00  Precedente >
Fig.4-4

E possibile selezionare I'allarme acceso o spento.

Limite gamma superiore SpO2 ¢ 71 ~ 100

Limite gamma inferiore SpO2 & 70-99

Limite gamma superiore PR & 31-250

Limite gamma superiore PR & 30-249

Nota: il limite inferiore dovrebbe inferiore al limite superiore.
4.3 Gestione dati

Dalla schermata del menu principale, selezionare e accedere alla schermata " Gestione
Dati", fare riferimento alla Fig.4-5.

Misurazione

% SpO; PR bpm
100 100

w98 B 70

Gestione dati
Rivedi dati
Trend Saturazione
Trend PR
Cancella tutti i dati

4ok 12:00  Precedente p»
Fig.4-5

Premere il pulsante di navigazione per selezionare il sub-voce da impostare, quindi premere
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il tasto OK per confermare o il pulsante Indietro per tornare alla schermata precedente.

4.3.1 Revisione dei dati

Scegliere ed inserire l'interfaccia "revisione dei dati", come mostrato in Fig.4-6. Premendo il
pulsante di navigazione per rivedere la pagina di record per pagina.

Il pulsossimetro puo registrare il parametro allarmante contrassegnata con il colore rosso.
Premere il tasto Indietro, il pulsossimetro torna all'interfaccia precedente.

Misurazione

Ora SpO; | PR_| ID
23/04 06:0020 | 98 | 70
23/04 06:00:16 | 98 | 70
23/04 06:00:12| 98 | 70
23/04 06:0008| 98 | 70
23104 06:00:04 | 90 | 60
23/04 06:00:00 | 90 | 60
23104 05:59:56 | 90 | 60
23/04 05:5952 | 90 | 60
23/04 055048 | 90 | 60
23/04 05:50:44 | 90 | 60

Pagina 01/80  12:00 Precedente }

Fig.4-6

4.3.2 Tendenza di SpO2

Scegliere ed inserire l'interfaccia "SPC> 2 Tendenza", come mostrato in Fig.4-7. Premendo
il pulsante di navigazione per rivedere la pagina di record per pagina. Premere il pulsante
Indietro, il pulsossimetro torna all'interfaccia precedente.

Misurazione o)
% SpO, PR bpm
100 100

w 98 &w 70

Trend Saturazione
$p0:% 04130 15:10:51

1001
Y N
60
40
20

ol

s
160 300 500 700 7o
Pagina 01/80 »

Fig.4-7
Sulla sopra della tendenza, la data e I'ora della prima voce vengono visualizzati con mese /
giorno; ore: minuti: secondi.
4.3.3 Tendenza PR
Scegliere ed inserire l'interfaccia "PR tendenza" come mostrato in Fig.4-8. Premendo il tasto
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di navigazione

per rivedere la pagina di record . Premere il pulsante Indietro, il pulsossimetro torna
all'interfaccia precedente.

Misurazione

% Sp0; PR bpm

100 = (100

w98 £ 70
Trend PR

PR bpm 04130 15:10:51

250
200
150
100
50
o0l

T

100 300 500 700 T

Pagina 01/80 Precedente

Fig. 4-8

4.3.4 Elimina tutti i dati
Selezionare ed entrare interfaccia in "Elimina tutti i dati" come mostrato in Fig.4-9 E possibile
selezionare "Si" o "No" premendo il pulsante di navigazione, e premendo il pulsante OK per
confermare la selezione Nota : Si prega di prendere cautela per la cancellazione dei dati, non
si saranno mai recuperati i dati una volta cancellati.

Misurazione

% SpO, PR bpm
100

w 10

Cancella tutti i dati

si [NO |

4ok 12:00 Precedente P>

Fig. 4-9

4.4 Impostazione Sistema

Nota: Ogni volta che entra in "Volume allarme" e mettere in pausa Allarmenei parametri del
sistema, & necessario inserire la password.

Scegliere e inserire l'interfaccia di [Impostazioni del sistema] dal menu principale. E poi
premere i pulsanti di navigazione per selezionare diversa voce da impostare.
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Wisurazione Misurazione

% SpO: PR bpm % SpO: PR bpm

100 100 100 100

090 98 060 70 090 98 060 70
Imposta sistema Imposta sistema

Volume allarme ﬂ Gestione carica

Allarme OFF 120s| Impostazione ID 01

Volume pulsazione 5 Ripristina dati di fabbrica

Settaggio retroilluminazione 5

Lingua

Schermo in modalita riposo

4 oK 12:00  Precedente]p oK 12:00  Precedente >
Fig. 4-10 Fig. 4-11

Allarme Volume: & possibile regolare il valore del volume di allarme, ci sono 7 livelli, e il livello
predefinito & 1.

Allarme Pausa: ci sono tre modalita, 60s, 120s, e la modalita predefinita € 120s. Il dispositivo
di allarme udibile su nuove condizioni di allarme.

Segnale acustico: il livello & 0-7, e il livello di default € 0.
Impostazione Retroilluminazione: il livello di luminosita € da 1 a 7, e il livello predefinito & 3.

Lingua: Inglese, francese, tedesco, spagnolo, italiano, giapponese, russo e cinese. Sleep
Mode schermo: 1 minuto, 10 minuti, 30 minuti, lo schermo sempre acceso, e il valore
predefinito & 1 minuto

Gestione di ricarica: ricarica attivato, interrompere la carica.

impostazione ID: 1. premere il tasto OK, 2. premere il tasto di navigazione per cambiare
3.premere il pulsante OK il numero per confermare.

Impostazioni di fabbrica: recuperare al ripristino di fabbrica.
Nota:

1. Ogni volta che entra Allarme Volume e Allarme Pausa, si dovrebbe inserire la password,
fare riferimento alla Impostazione Allarme

2.LagammalD e 1~127.

5 Trasmissione Dati

Utilizzare il cavo USB per trasmettere le misurazione al PC per un'ulteriore revisione e
analizzare.

Prima della trasmissione dei dati, assicurarsi di accendere il dispositivo e collegarlo a un
computer tramite il cavo USB in dotazione. Le operazioni si riferiscono al manuale utente del
software di trasmissione dei dati.
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6 Manutenzioni e Riparazioni

Avvertenze!

Il circuito avanzato all'interno del ossimetro non richiede taratura periodica e la manutenzione,
tranne la sostituzione delle batterie.

Non aprire il coperchio di ossimetro o riparare circuiti elettronici. La sua apertura causera il
danno del dispositivo e I'annullamento della garanzia.

6.1 Manutenzione

Sostituire le batterie in modo tempestivo quando appare indicazione di bassa tensione.

Pulire la superficie del ossimetro prima che venga utilizzato nella diagnosi per i pazienti.
Rimuovere le batterie se I'ossimetro non viene utilizzato per un lungo periodo di tempo.

Si consiglia di conservare il prodotto in -20 ° C ~ + 70 ° C e 93% di umidita .

Conservare in un luogo asciutto. I'umidita estreme pud influenzare la vita dell'ossimetro e pud
causare danni. Smaltite le pile; seguire le leggi di smaltimento della batteria locali applicabili.

6.2 Pulizia e disinfezione
Pulizia
Si prega di utilizzare alcool dell'uso medico per pulire il silicone del tocco dito alliinterno della

sonda SpO2 con un panno morbido inumidito con il 70% di alcol isopropilico. Pulire anche il
dito in fase di sperimentazione con alcool prima e dopo ogni test ;

Per pulire I'attrezzatura, le seguenti regole:
1. Spegnere il pulsossimetro e prendere le batterie fuori del molo della batteria.
2. Pulire lo schermo con un panno morbido e pulito inumidito con un detergente per vetri.

3. Pulire la superficie esterna dell'apparecchio con un panno morbido inumidito con il
detergente.

4. Tutte le soluzione di pulizia con un panno asciutto dopo la pulizia, se necessario.
5. Asciugarsi l'attrezzatura in un luogo fresco e ventilato.

Non versare o spruzzare liquidi sul ossimetro, e non consentono alcun liquido di entrare
le aperture nel dispositivo. Lasciare che il ossimetro asciugare completamente prima di
riutilizzarli.

Disinfezione

Le parti applicate che toccano il corpo dei pazienti sono tenuti ad essere disinfettati una volta
dopo ogni utilizzo. | disinfettanti consigliati sono: etanolo al 70%, isopropanolo al 70%, di tipo
glutaraldehyde- 2% disinfettanti liquidi.

Disinfezione pud causare danni all'apparecchiatura e pertanto non & consigliato per questo
pulsossimetro se non diversamente indicato nel programma di manutenzione del vostro
ospedale. Pulire il pulsossimetro prima di disinfettare esso.
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ATTENZIONE: Non usare mai EtO o formaldeide per la disinfezione.
6.3 Calibrazione

Un tester funzionale non pud essere utilizzato per valutare la precisione di un monitor
pulsossimetro o sensore. sperimentazione clinica viene utilizzato per stabilire la precisione
SpO2. Il valore misurato di saturazione dell'emoglobina arteriosa (SPC> 2) dei sensori viene
confrontato con il valore di emoglobina arteriosa di ossigeno (Sa02), determinata da campioni
di sangue con un laboratorio CO-ossimetro. La precisione dei sensori rispetto ai campioni
CO-ossimetro misurate nell'intervallo SpO2 del 70% ~ 99%. i dati di precisione e calcolato
utilizzando il (valore Arms) root-mean-squared per tutti i soggetti, a norma 1SO 9919: 2005,
requisiti medici apparecchiature elettriche-particolari per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali dei pulsossimetro per uso medico.

6.4 Ricerca guasti

a) Il saturimetro non pud essere acceso

Si prega di verificare le batterie. Se si utilizza I'alimentazione esterna, si prega di verificare se
I'alimentatore & collegato con ossimetro correttamente.

b) "Probe off 'allarme

Si prega di verificare se la sonda & collegata in modo corretto con I'ossimetro. Se il sensore &
con prolunga controllare se il cavo di prolunga sia collegato correttamente con il sensore.

c) allarme "No dito"
Si prega di verificare se il sensore & collegato correttamente con i pazienti dito.
6.5 Garanzia e riparazione

6.5.1 Metodo di manutenzione
a) manutenzione tempo a rispondere: 9:00 am~17:30pm, Lunedi al Venerdi

b) sostegno di servizio: la nostra azienda offre il supporto per hot line, e-mail o risparmia
parti.

Pezzi di ricambio: la nostra societa cambia parti se € necessario gratuitamente nel periodo di
garanzia.

Dato che le parti sono le fonti di manutenzione, 'utente dovrebbe mandarli indietro alla nostra
societa se non specificato.

c) Aggiornare il software del sistema gratuitamente.

6.5.2 Esmpio e limitazione

a) La nostra societa non € responsabile di tale danno causati da forza maggiore. Per
esempio: il fuoco, tuoni e fulmini, inondazioni, cicloni, grandine, terremoti, crollo casa,
confusione, mancanza di piano e incidente stradale, danno intenzionale, la mancanza di
carburante o acqua, lavoro e capitale fastidio, sciopero e stop-lavoro, ecc

b) elementi non-servizio

« La corrispondente carica e carica di assicurazione di smontaggio, rimessa a nuovo,
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riconfezionamento e spostando la ossimetro o la parte di esso.

« Il danno causato dalla terza societa non lodato dalla nostra azienda per regolare, installare
le sostituizioni le parti dei ossimetri.

« | danni e guasti causati dagli utenti degli operazioni non corrette non conformi alle istruzioni
per l'uso.

a) La nostra azienda non fornira la manutenzione in garanzia se I'ossimetro €& installato o
connesso con i dispositivi esterni che non sono consentiti dalla nostra azienda, per esempio
stampante, computer, via cavo e portare al fallimento dell'ossimetro. La nostra societa si
riserva di addebitare per la manutenzione.

b) La limitazione di responsabilita

Durante il periodo di garanzia, se |'utente cambia le parti prodotte da terze parti senza il
permesso di nostra societa, la nostra societa ha il diritto di smettere di contratto

6.5.3 Garanzia Utente
a) Si prega di leggere il manuale con attenzione prima di utilizzare.

b) Si prega di utilizzare I'ossimetro come le richieste contenute nel manuale e fare la
manutenzione quotidiana.

c) Si prega di garantire I'alimentazione e I'ambiente di lavoro del monitor.

6.5.4 Principio non-garanzia
« Non vi € alcun-dissipato fuliggine e non-originale marchio nella crosta.

« Vi & un danno fisico sul ossimetro e il suo accessorio.

« Ci sono rimasto liquido e eyewinker su ossimetro e verificare cortocircuiti e il fallimento del
pannello dei collegamenti.

« Tutta la sonda e accessori appartengono al consumo e al di la gamma cambio gratuito.

« Tali danni di sonda causati da forza meccanica non appartiene alla gamma cambiamento
libero.

» Durante la misurazione della SpO2, principio di porta a misurare il valore di misura difficile o
impreciso.

« Manutenzione sigillo di ossimetro non vengono aperti.
« Conduttore del contenitore non-originale per l'ossimetro durante il trasporto

« Operazioni di persona Non-professionale portano al fallimento ossimetro. Non i nostri
professionisti aziendali o personale autorizzato smontare ossimetro e portare al fallimento
dell'ossimetro.

« Non ha letto attentamente il manuale e cosi sbagliato operazione portato dei danni
ossimetro e fallimento.

6.5.5 Richiesta da parte di utente per tempo di garanzia

La nostra costituzione garanzia per l'ossimetro & conforme con il prodotto elettronico di post-
vendita standard di servizio regolato da leggi nazionali. Noi diamo il tempo di garanzia di
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hoistboard & di un anno e tutti gli accessori sono tre mesi. Se gli utenti richiedono il tempo
di garanzia di la del nostro periodo di garanzia regolamentato, dovremmo prendere in
considerazione. Poiché prodotto elettronico ha tale carattere di rapido cambiamento, per tale
utente che chiede piu di tre anni di garanzia tempo, la nostra Societa non acquistera parti
ossimetro durante la manutenzione. La nostra azienda sara I'aggiornamento ossimetro o
modificare nuovi metodi di manutenzione, per questo, verra addebitato il prezzo piu basso
per la nuova ossimetro con il permesso dell'utente.

6.5.6 Riconfezionare

Estrarre tutti gli accessori e metterle in copertura di plastica. Cercate di usare il pacchetto
originale e materiale di imballaggio. L'utente sara responsabile di tale danno causato da
cattiva pacchetto durante il trasporto.

Si prega di offrire la lista garanzia e copia della fattura in modalita standby nel periodo di
garanzia.

Descrivere fenomeno fallimento in dettaglio e del tutto ad offrire I'ossimetro.
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Appendice A Specifiche

Note:
« Le specifiche possono essere modificate senza preavviso.

« Gli schemi elettrici, la lista dei componenti, l'illustrazione di diagrammi, e le modalita di
calibrazione, sono forniti esclusivamente a personale professionale autorizzato dalla nostra
azienda.

« L'apparecchiatura & stata calibrata, gli utenti non devono calibrare. Al fine di garantire la
precisione della sonda, cambiare la sonda una volta all'anno. Assicurarsi che il tipo di sonda
deve essere specificata.

Specifiche:

Display:

Dati: SpO2, PR, PI, barrra impulso

Altri: lo stato della connessione di sonda e altre informazioni di allarme.
Attrezzatura periodo di aggiornamento dei dati

Come mostrato nella figura seguente. periodo di aggiornamento dei dati di media piu lenta &
8s.

Allarme:

Allarme: valore della frequenza SpO2 e di impulso, sonda fuori, batteria esaurita
Modalita allarme: allarme acustico, allarme visivo e informazioni

Limiti di allarme gamma: SpO2 70% ~ 100%, PR Obpm ~ limiti 250bpm
Predefinite: SpO2 Alta 100%, basso il 90%; PR Alto 100 bpm, basso 60 bpm
Sp02

Campo di misura: 0% ~ 100%

Risoluzione: 1%

Precisione: 70% ~ 100%: + 2%; <Frequenza del polso non specificato 70%
Pulsazioni

Campo di misura: 30bpm ~ 250bpm

Risoluzione: 1 bpm

Precisione: + 2 bpm 0 2% (il valore piu grande)
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Pl

Impluso gamma di ampiezza Indice di misura: 0.1% ~ 20%
Precisione: 0.1%~1.0% +0.2%; 1.1%~20% +20%

Sonda

Emettitore: OL660905HM2-2 (H2) -C

Ricevitore: OP30TMF-3

Sonda LED Specifiche:

lunghezza d'onda Potenza Radiante

RED 660+3nm 3.2mW

IR 905+10nm 2.4mW

Requisiti Ambiente
Temperatura di funzionamento: 0°C ~40°C

Umidita di funzionamento: » 80%, senza condensa

Temperatura di stoccaggio / trasporto: -20°C ~ + 70°C

di stoccaggio / trasporto di umidita: » 93%, senza condensa.

Alimentazione: Tre batterie alcaline AA batterie, batterie ricaricabili o temporali adattatore di
lavoro: batterie alcaline: piu di 10 ore; NI-MH: pressione 6 ore Ambiente: 86kPa ~ 106kPa

Aattatore CA (opzionale)
Tensione in ingresso: CA 100-240V Frequenza di ingresso: 50 ~ 60 Hz Tensione in uscita:
DC 5V £ 5%

Corrente di uscita: 2A MAX

Fusibile

Tipo: 1206L050

i (da Muro) 0,5A, | (viaggio) 1 A, V (max) 15V
Conservare e Riesecuzione

Conservare e riprodurre 72 ore SpO2 e impulso valore della velocita, I'intervallo di tempo € di
4 secondi.

Schema di prodotto:
Dimensione 125mmX60mmX30mm Peso: 195g (escluse delle batterie)

Classificazione Apparecchiatura

Classificazione secondo IEC-60601-1

Secondo il tipo di protezione contro le Apparecchiature di sorgente di energia
scosse elettriche elettrica interna e apparecchiature Classe Il
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Secondo il grado di protezione contro le
scosse elettriche

Apparecchiatura di tipo BF

Secondo il grado di protezione contro la
penetrazione dannosa di acqua.

IPX1

Secondo i metodi di sterilizzazione o
disinfezione.

Non sterilizzato: I'uso di solo disinfettanti
per superfici liquide.

Secondo la modalita di funzionamento.

Operazione continua

MANUALE D’ISTRUZIONI

APPENDICE B Clinico Sommario Di Studio

Seguenti dettagli sono forniti di rivelare le prestazioni effettive osservate nello studio di
validazione clinica di volontari adulti sani. La dichiarazione analisi del valore ARMS e la trama
Bland-Altman dei dati per MD300M e le sue sonde di supporto sono indicate come segue:

B.1 Clinico dettagli dello studio di ossimetro MD300M impulso e la sua sonda
M-50E012CS09 ossimetro di supporto:

Apparecchiatura non adatta all'uso in presenza di una miscela aria anestetiche
infiammabili, ossigeno o protossido di azoto.

Nota: la parte applicata del dispositivo: la sonda SpO2.
Contenuto nella confezione:

1. Tre batterie alcaline AA.

2. Un manuale di istruzioni

3. Una Sonda dito per adulto: M-50E012CS09

4. Una sonda dito pediatrico: M-50B008CS09 (opzionale)
5. Una sonda uso singola: M-50J033CS045 (opzionale)

6. CD del software

7.Cavo USB

8. adattatore (opzionenale)
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Tabella 6-1 ARMS Analisi dei valori Dichiarazione

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

ossimetro di supporto

Bland-Altman Plot Graphic
B.2 Studio clinico Dettagli su ossimetro MD300M impulso e la sua sonda M-50B008CS09

Tabella 6-2 ARMS Analisi dei valori Dichiarazione

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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B.3 Dettagli studio clinico su ossimetro MD300M impulso e la sua sonda

Bland-Altman Plot Graphic

M-50J033CS045 ossimetro di supporto

Tabella 6-3 ARMS Analisi dei valori Dichiarazione

MANUALE D’ISTRUZIONI

APPENDICE C Dichiarazione di Produzione

Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche---
per tutte le APPARECCHIATURE E SISTEMA

1 Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il pulsossimetro di modello MD300M e destinato all'uso nella elettromagnetico
2 specificato di seguito. Il cliente o I'utente del modello MD300M pulsossimetro
dovrebbe assicurare che si tratta di un ambiente del genere.

3 Test emissio Conformita Elettromagnetica ambiente-guida

Il pulsossimetro modello MD300M utilizza
energia RF solo per le funzioni interne.
Pertanto, le emissioni RF sono molto basse
e non sono suscettibili a causare interferenze
con le apparecchiature elettroniche vicine

Emissioni RF
4 |cisPr 11 Group 1

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

RF emissions
5 | cisPR11 Group B

Emissioni
armoniche

& |iec 61000-3- | C1BSSA
2
Fluttuazioni di

7 tensione / IEC | conforme
61000-3-3

Bland-Altman Plot Graphic
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Linee guida e Dichiarazione dal produttore - Immunita Elettromagnetica - per tutte

le Apparecchiature e Sistemi

Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il pulsossimetro modello MD300M é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utente del modello MD300M pulsossimetro deve
assicurarsi che venga usato in tale ambiente.

Testdiimmunita | 'EC 080T teSt o di conformita | Fletiromagnetico
livello ambiente-guida
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Pavimenti devono essere
in legno, cemento o

Scariche +6kV contatto +6KV contatto£8KV ceramica.Se i pavimenti
elettrostatiche (ESD) |+8kV aria ;ria - sono ricoperti di materiale
IEC 61000-4-2 sintetico, I'umidita relativa
deve essere almeno del
30%.
o + 2KV per linee di| £ 2 kV per linee i | Qualité dellalimentazione
Transitori . . . . di rete deve essere
. alimentazione + |alimentazione " .
elettrostatici / IEC X R . . quella di un ambiente
1kV perlinee di |+ 1KV per linee di .
61000-4-4 . " ) i commerciale o
ingresso / uscita |ingresso / uscita .
ospedaliero.

Surge IEC 61000-4-5

modo
differenziale + 1
kV

modo comune *
2 kV

modo differenziale + 1
kv
modo comune # 2 kV

Energia elettrica di rete
deve essere quella di un
ambiente commerciale o
ospedaliero

Cali di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni di
tensione sulle
linee di ingresso
dell'alimentazione
IEC 61000-4-11

<5% UT (> 95%
di caduta su IT)
per 0,5 cicli al
40% UT (60% in
UT) per 5 cicli di
70% UT (30% dip
in IT) per 2 5 cicli
<5% UT (> 95%
di UT) per 5 sec

<5% UT

(> 95%dip in IT) per
0,5 cicli al 40% UT
(60% in UT) per 5 cicli
di 70% UT (30% di dip
in IT)

Per 2 5 cicli <5% UT (>
95% in UT) per 5 sec

Energia elettrica di rete
deve essere quella di un
ambiente commerciale o
ospedaliero. Se l'utente
del modello di ossimetro
impulso MD300M richiede
il funzionamento continuo
durante le interruzioni di
alimentazione principale, si

Energia
frequenza (50/60
Hz) campo
magnetico IEC
61000-4-8

3A/m
3A/m

| campi magnetici

alla frequenza di rete
devono essere ai livelli
caratteristici di una
collocazione tipica in
un

NOTA UT ¢ la corrente alternata tensione di rete prima dell'applicazione del livello di test.

Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Per attrezzature e di sistemi che non sono SALVAVITA

Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il pulsossimetro modello MD300M ¢é destinato all'uso nella elettromagnetico specificato di
seguito. Il cliente dell'utente del pulsossimetro MD300M deve verificare che esso venga

utilizzato in tale ambiente.
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Test di
immunitat

IEC 60601
livello di test

livello di
conformita

Guida - Ambiente elettromagnetico

Condotto
RF | IEC
61000-4-6

Irradiato
RF IEC
61000-4-3

3Vrms
150kHz
to 80MHz

3V/im
80MHz
to 2.5GHz

3V

3V/im

Apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili non devono essere
collocate a una parte del pulsossimetro
modello MD300M, compresi i cavi,
della distanza di separazione calcolata
dall'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

80MHz to 800MHz

800MHz to 2.5GHz
Dove P €& la potenza nominale massima
in uscita del in watt (W) secondo la
produzione del trasmettitore ed € la
distanza consigliata di separazione
in metri (m).la distanza consigliata
di separazione in metri (m). intensita
di campo dei trasmettitori RF fissi,
come determinato da un rilevamento
elettromagnetico in loco, a deve
essere inferiore al livello di conformita
in ciascun intervallo di frequenza,
b Possono verificarsi interferenze
in prossimita di apparecchiature
contrassegnate con il seguente
simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, la gamma di frequenza superiore.

NOTA 2 Queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.
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Una intensita di campo dei trasmettitori fissi, come situazione di base per radiotelefoni
(cellulari / portatili) e terreni radio / telefoni, radio amatoriali, AM e FM radio e trasmissioni
TV non puo essere prevista teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente
elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, un'indagine elettromagnetica del sito
deve essere considerato. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato
il modello di ossimetro MD300M impulso supera il livello di conformita RF applicabile,

il pulsossimetro deve essere controllato per verificarne il corretto funzionamento. In

caso di funzionamento anomalo, possono essere necessarie misure aggiuntive, come il
riorientamento o lo spostamento del modello di ossimetro MD300M impulso.

b Oltre la gamma di frequenza 150 kHz a 80 MHz, le forze di campo devono essere

inferioria 3V /m.

Distanze di separazione consigliate tra portatili e apparecchiature di
comunicazione RF mobili e 'APPARECCHIATURA O il SISTEMA
per le 'APPARECCHIATURE e sistemi che non sono SALVAVITA

Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili
mobili e 'ossimetro impulso MD300M

Il pulsossimetro modello MD300M & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in
cui le RF disturbo sono controllati. Il cliente o l'utente del ossimetro modello di MD300M
impulso puo aiutare a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra apparecchiature portatili @ mobili di comunicazione RF (trasmettitori)
e il pulsossimetro modello MD300M come consigliato di seguito, in base alla potenza di
uscita massima delle comunicazioni attrezzatura.

Nominale Separation distance according to frequency of transmitter (m)
massimo 150KHz to 80 MHz 80MHz to 800 MHz | 800MHz to 2.5 GHz
produzione
di
trasmettitore
(W)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
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Per i trasmettitori valutatl a una potenza massima di uscita non elencati sopra, la

distanza consigliata in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione applicabile

alla frequenza del trasmettitore, dove P € la potenza nominale massima di uscita del
trasmettitore in watt (W ) secondo il costruttore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza
superiore.

NOTA 2 Queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.
interferenza elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture,
oggetti e persone.
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IMynbcoBoi okCUMeTp

ABTOpCKOE npaso

Hawa komnaHvs Bnageet BCEMU NpaBamu Ha AaHHbIA Heony6NUKOBaHHLIM JOKYMEHT U
HamepeHa COXpaHUTb €ro B Ka4eCTBe KOH(UAEHUMAmNLHOMO AOKYMeHTa. Mbl Takke UMeem
npaBo noaAepXuBaTth 3TOT AOKYMEHT B Ka4yecTBe HeonybnukoBaHHoro. 3Ta nybnukaums
6yAeT MCMoNb30BaTLCS UCKIIOYUTENBHO ANS Lienen U3yYeHUs Unm aKCnnyaTtauun Hawwero
ycTpoiictea. Hukakas 4acTb A4aHHOTO JOKYMEHTa HE MOXET BbiTb pacnpocTpaHeHa Ans UHbIX
ueneit.

B cnyvae HenpegHamepeHHOW UK NpefHamMepeHHoi nybnukauum, Mbl HaMepeHbl
peann3oBaTb CBOW NpaBa Ha 3TOT AOKYMEHT B COOTBETCTBUM C 3aKOHaMu 06 aBTOPCKOM
npaee Ha onybnukoBaHHble AOKYMeHTbl. Jluua, umetowmne 4OCTyn K 9TOMY JOKYMEHTY He
MOTyT KOMMPOBATb, UCMOMbL30BATbL UMK packpbiBaTb WHOPMALIMIO U3 STOTO JOKYMEHTa, ecriu
3TO NMPSAMO He pa3peLLeHo HaLLen KoMMaHWeN.

Bcsi mHdopmauums, cogepxaluasca B AaHHOW nybnukauuy, cymtaetcst npaBunbHon. Mel He
HeceM OTBETCTBEHHOCTM 3a OLUMOKM, coaepXalumecst B AaHHOM maTtepuane, Hu 3a cnyvaiHble
UMK KOCBEHHble Y6bITKM, BO3HWKLLME B CBA3W C NpeoCTaBEHNEM, IKCMnyaTaumein unm
MCMoNb3oBaHWEM AaHHOro mMaTtepuana. VMHdopmaumsi B AaHHOW Ny6nukaumm sawmiieHa
aBTOPCKMM NPaBOM UMW NaTeHTamu, W He nepedaeT HUKaKOW NMLEH3UN NoA naTeHTHble
npasa Halen KOMNaHuu, HU npasa ApYrux. Mbl He HECeM HWKaKoW OTBETCTBEHHOCTM,
BbITeKaloLLel N3 KakMX-nnbo HapyLLUEHW MaTeHTOB UIN APYrvX npaB TPETbUX NNL.

CO,ElEp)KaHVIE PYKOBOACTBa MOXET 6bITb U3MeHeHo 6e3 npeasapuTenbHOro yBeaoMneHus.
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WNHCTPYKLUS PyKOBOACTBO [ MD300M |

1 BBepgeHue

1.1BBegeHue
Bnaropapum Bac 3a nokynky nynbcoBoro okcumetrpa MD300M. OcHOBHble yHKUUMW
ycTpoincTBa BKNtovaT B cebsi nameperuss SpO2, faBneHnst U nynbCoOBON aMNANTYAbI,
BU3yarbHYI0 W 3BYKOBYIO MHAMKALMIO, XpaHEeHVe AaHHbIX, X NepecMoTp U nepepayy, U T.A.
MoxanyincTa, NPpoYTUTe AaHHOE PYKOBOACTBO MO OGCNYXWUBaHUIO NEpes UCMOoMNb30BaHUEM
yCTponcTBa.
Mpumeuanue:
1.MnniocTpauun, NpeacTaBreHHble B PyKOBOACTBE MO OGCIYXMBaHUIO MOTYT OTMNYaThCS
OT pearibHOro yCTponcTBa.
2.TexHu4eckne xapaKkTepucTukm MoryT 6biTb M3MeHeHbl 6e3 npeaBapuUTenbHOrO
yBEOMIEHNSI.
3.YcTpoicTeo pa3paboTaHo Ans MOpTaTUBHOIO MCMONb30BaHUs, noxanyicrta, ybeanTecs,
YTO OHO He MepeBOPaYMBAETCA MNPU €ro UCMONb30BaHWN.
1.2 NpepHasHavyeHue
Mynbcoson okcumetp MD300M npegHasHavyeH ANA NPOAOIHKUMTENbHOrO KOHTpOns,
NokanbHON NPOBEPKM HacklleHus Kposu kucnopogom(SpO2) u nynbca (PR) B3pocnbix,
IOHBIX, AETCKVX NaLMeHTOB B GONbHULAX U KITMHMUKaX.
1.3 MpuHUMN n3MepeHns
MpuHuun paboTbl okcumeTpa sBnseTcs cneaywlwmm: Matematuyeckas dopmyna
ycTaHaBnMBaeTCs C MOMOLLbIO WCMONb30BaHUA 3akoHa JlambepTa beepa cornacHo
XapakTepucTukam crnekTpa nornoweHus peaykTuBHoro remorno6uHa (RHb) n
okcuremorno6uHa (Hb02) B kpacHom 1 nHdpakpacHoi 3oHax. MpuHUMN paboTbl MHCTPYMeEHTa:
TexHonornsi PoToANEKTPUYECKON NPOBEPKM OKCUreMOorrioGnHa NPUHUMAETCs B COOTBETCTBUM
CO CKaHMPOBaHMEM 4acToThbl MyfbCa W TEXHONOTWEl 3anucu, Tak YTo ABa nyva pasfuyHom
ANUHBI BOMHbI cBeTa (660nm kpacHbIii 1 905nm BnvkHeit HdpakpacHoi obnactu ceeta)
MOryT BbITb CCHOKYCMPOBaHbI HA YEINOBEYECKUI KOHUYMK HOTTS Yepes AaTyuk 3axuma nanbLes.
MN3MepeHHbIN CurHanm, Nomy4YeHHbI C MOMOLLbIO CBETOYYBCTBUTENBHOTO 3rieMeHTa, Byaet
oTobpaxaTtbcs Ha Aucnnee okCMMeTpa C MOMOLLbLI0 MpoLecca B 3MEKTPOHHbIX CXeMax u
MUKponpoLieccope
Cxema npuHuuna paboTsbl .
| . i,
1.BblgeneHue kpacHoro 1 MHdpakpacHoro nyyka ceeTa '
2.Mony4yeHne kpacHoro 1 MHgpakpacHoro nyyka ceeta
1.4Be3onacHocTb

KoHuenuus npeaynpexaeHns, NpeaocTepeReHNs U NpUMedaHne B AaHHOM [OKYMEHTe
SIBISIETCA CreyuansHoOi MHOpMaLMENt B Nonb3y 06CNyX1BaHUS NOMb3oBaTenem.

L4 I'Ipe,qynpe)K,qEHme - YkasbiBaeT Ha noTeHunanbHy OnacHOCTb Unu HebesonacHoe
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[feVicTBUe, KOTOPOE, eCru ero He n3bexartb, NPUBEAET K CMEPTU UM CEPLE3HBIM TPaBMaM.

© BHuUMaHue - YkasblBaeT Ha MoTeHLManbHyl0 onacHoCTb Unu HebesonacHoe AeincTeue,
KOTOpOe, ecnu ero He MSGe)KaTb, MOXeT NMpUBeCTU K He3HaYnTesrbHbIM TpaBMam Unu
NoBpeXAeHUIo NpoayKTa / coBCTBEHHOCTU.

® MpumeyaHue - MpeaocTaBnsieT CoOBETbI NPU UCMOMNb30BAHWUN UMK APYTyH0 NONE3HYIo
I/IHd)OpMaLI,IMO ANA nonyyYyeHnsa MakcuMmymMa OT Ballero npoaykT

/N\NpeaynpexaeHue!

L ﬂepe,q ncnonb3oBaHMeM BHUMaATENbHO I'IpO“WITal"‘ITe WHCTPYKUUIO. ﬂaHHOe yCTpOIZCTBO
npeAHasHayeHo ANs UCMONb3OBaHUA NUuaMu, oby4eHHbIMU NpodeccuoHanbHoM
Mel:lVILI,VIHCKOﬁ nomoLiu. Hawa komnaHua He HeceT HUKakux I'ﬁpaHTVIFI 3a ucnosnb3oBaHue
[[aHHOro 06opyAoBaHMs HeHaanexatmm o6pasom.

L4 I'Iynbcosoﬁ OKCcumeTp OGCﬂy)KI/IBaeTCﬂ TONbKO KBaJ'IIACbML[VIpOBaHHbIM nepcoHarnom.

® DkcnnyaTauus nNynbCoOBOro OKCUMETpPa MOXET 3aBUCETb OT UCMNOMb30BaHUSA
aneKTpoxupyprudeckoro 6noka (ESU).

L HeVICI'IpaBHOCTb AaTt4nka MOXeT NpuBeCTN K HETOYHbIM OaHHbIM, BO3MOXHO, B pesyrnbrarte
TpaBMbl UNU CMepPTU nauueHTa, NnoaITomy 06paTVITe npuctanbHoe BHMMaHuUe Ha AaTyuk un
npoBepsnTe ero novatue.

© He ncnonbayiite nynbcoBow okcumeTp B cpeae MPT vnu KT

. HeCMOTpﬂ Ha TO, I'IyJ'IbCDBOVI OKCUMEeTp umMeeT curHan TpeBorun, He pekomeHgyetcsa
AnuTtenbHoe HenpepbiBHOE UCMNOSb30BaHWe.

® He vicnonbayiiTe NynbCoOBOI OKCUMETP BO B3pbIBOONACHON cpeae.

® [lynbCOBOW OKCMMETP npeAHasHavyeH TONbKO B KavyecTBe AOMOMHEHUA NPU OLEHKe
COCTOAHMA nauyneHTa. OH AOIXeH 6bITb UCNONBL30BaH B COYETAHUK C ApyruMn metogamu
OUEHKWN KIMUMHUYECKNX NPU3HaKoB U1 CUMMNTOMOB.

L4 npOBepre paGOTy AaTyuKa NynbCcoOBOro okCMMeTpa Ha nonyaca, 4TOGbI onpefgennTtb
pacnonoxeHwe aaryuvka, Kposooﬁpau.LeHme W YyBCTBUTENBbHOCTb KOXW NauMeHTa.

® [Npu “CroNb30BaHUM NUHUM Nepeaayn AaHHOro obopyaoBaHus B Apyrue nepudepuiiHbie
yCTpOWCTBa, y6eanTech, YTO Bbl HE YCMOXHsieTe O6CNyXuBaHME YCTPOWCTBa ONepaTopoM.
TNio6Bble nepudepuitHble ycTpoicTBa AOMKXHBI COOTBETCTBOBaTL npoTtokosny IEC 60601-1.
ToBoe ycTporicTBO BBOAA / BbIBOAA AOMKHO COOTBETCTBOBATL Npotokony IEC 60601-1.

® He CTEpVIJ'Il/ISyVITe yCTpOI;ICTBO C UCnosnb3oBaHMEM aBTOKNaBMPOBaHUA, ITUNEHOKCUAA unm
norpyxeHus yCTpOIZCTBa B XMAKOCTH. yCTpOIZCTBO He npegHasHaveHo Ana crepunusaumn

L4 COGﬂl’OﬁlaﬁTe MECTHbl€ MOCTaHOBMAEHUA U MHCTPYKUUK NO yTunusaumn yCTpOIZCTBa nero
KOMMOHEHTOB, BKIOYas 6aTapeV|.

e [laHHoe o6opynoBaHue cootBeTcTByeT TpeboBaHusam IEC 60601-1-2: 2007 no
3NEeKTPOMarHMTHON COBMECTUMOCTU MEAWLIMHCKOTO aneKTpoobopyaoBaHWs U / Unn cuctem.
Tem He MeHee, U3-3a PacnpoOCTPaHEHWsi PaJMo4acTOTHOTO nepegatoliero o6opyaoBaHus
M APYrUX UCTOYHMKOB 3IIEKTPUYECKUX MOMEX, B 3[4paBOOXPaHEHWN U ApYyrux cpefax, To
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BO3MOXHO, YTO BbICOKME YPOBHU TaKOro BMeLLaTenbCcTea n3-3a 6nmskoro pacnonoxexHua nnm
CUNbl UCTOYHNKA MOTYT HapyLLUTb paﬁOTy AaHHOro yCTpOIZCTBa.

® MopTtaTusHoe U MoGuNbHOE oGopyaoBaHue PY cBA3W MOXeT MoBNuUsTbL Ha paGoTy
MeanUnHCKOro 3]'IeKTp0060pleOBaHI/Iﬂ.

® Bbl JOMXKHBI 3KCnnyaTtuposatb o6opyaoBaHue B COOTBETCTBUM C UH(OPMaLMEN,
NpeACTaBMNeHHO B CONPOBOAUTENbHBIX [OKYMEHTaX.

e [laHHoe oBopyaoBaHWe He AOMKHO WCMONb30BaTbLCS PAAOM UMW B rpynne ¢ ApYrum
obopynosaHvem.

. ﬂaHHOe O60py,ElOBEHl/IE He npegHa3Ha4YeHO AnNda UCnonb3OBaHWA BO BpeMmAa
TPaHCNOPTUPOBKN NaLMeHTa 3a npeaenamMmn MeguUNHCKOro yyYpexaeHus

® [py NOAKMIOYEHNN AAHHOTO YCTPOWCTBA K APYrMM nepudepuiiHbiM yCcTpoicTBaMm,
ybeanTech, 4TO Bbl AOCTATOYHO KBaNMULNPOBaHbI AN TOro, 4Tobbl ynpaBnsiTe 3TUM
ycTpoiicTBoMm. Jllo6oe nepudepunitHoe yCTPONCTBO AOMKHbI ObITh cepTuduunpoBaHo B
cooTBeTcTBUM ¢ npoTtokonom |[EC 60601-1. NioGoe ycTpoiicTBo BBOAA / BbIBOAA AOMKHO
cootBeTcTBOBaTh Npotokony IEC 60601-1.

*lpenocTepexeHns:

® [ynbCcoBO OKCUMETP AomkeH 6biTb cnocobeH M3amepaTb NynbC NpPaBUIbHO, YTOObI
nonyynTb TOYHble namepeHusi SpO2. Y6eautech B TOM, YTO HAYTO HE MeLlaeT U3MepeHuo
nynbca, Npexzae Yem nonaratbesi Ha usmepexue SpO2.

® I3HoLEHHbIE kKabenu nepejayn gaHHbIX Takke MOryT NpuBecTu K HETOYHbIM AaHHbIM,
NO3TOMY, €Cnin 3TV AaHHble UCMOMb3YKTCA B Ka4eCTBe 3TarloHa Ansd neyvyeHusa nauueHTa,
obpatnTe ocoboe BHMMaHWe Ha kabernb Ans nepeaayun AaHHbIX U NPOBEPSTE ero novatue.

® He 3anyTbiBaTh kabenb SpO2 ¢ nposogamu ES (anekTpoxupypriyeckoro) o6opyaoBaHus.

® [lonyckaeTcsi TONbKO OJHOPA30BOe UCMONb30BaHWE aKCeccyapoB, HUKOrAa He criegyeT
MCMOMnb30BaThb UX MOBTOPHO.

® /lcnonb3yite Tonbko SpO2 AaTymMky, ykasaHHble npoussoguTtenem. [pyrne gatyuvku SpO2
MOryT BbI3BaTb HenpaBuUrbHyto paboTy ycTponcTBa.

© OTKII0YMTE JaTuMK OT MOHWUTOpA Neper, O4UCTKON U Ae3nHdeKLmm, YToBbl NpeaoTBpaTUTL
NoBpexXAeHNe AaTurka U1 MOHUTOPa, a Takke 6e30NacHOCTM Nonb3oBaTens.

® CurHan AomkeH GblTb HACTPOEH B COOTBETCTBUW C PasnuUYHbIMK CUTyauusmu Ans
KOHKPETHOro nauveHTa. Y6eautech, YTo ayAno 3BYK MOXET GblTb akTUBMPOBAH Npu
BO3HWUKHOBEHUW TPEBOTY.

® Bo un3bexaHne nopaxeHuss aNEKTPUYECKUM TOKOM, He morpyxainTte npubop B XUAKOCTb
UMW He MbiTalTecb OYUCTUTL €ero XKUOKUMU MOKOLWMMU cpeacTBamu. Bcer,qa BblHMMaNTe
GaTapeviku nepen 04UCTKON.

® Ecrin OKCMMETp CTaHOBUTCA CJ'Iy‘-laI;IHO BINa)XHbIMU BO BpEMSA UCNONb30BaHUA, NpekpaTtute
pa60Ty OKCumMeTpa, Noka BCe 3aTPOHYTble KOMMNOHEHTbl He 6y,D,yT OYMLLEHbl N HE BbICOXHYT
nonHoctblo. OBpaTuTech Kk MECTHOMY NpeAcTaBuTento, ecnv Tpebyetcs AononHuUTenbHas
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nHdopmaums.

® V3BnekuTe G6atapeu M3 ycTporWcTBa UNu oTknouuTe aatyink SpOz2, Koraa Bbl He
coﬁwpaETer ncnonb3oBaThb ero B TedeHne AnuTenbHOro nepnoga BpemMeHun (I'IpVIMepHO oauH
mecs).

Mpumeyanusn:

® OnTUYeckoe nepecekaHne MOXET BO3HWKHYTb, Korga [Ba unu Gonee patymkos
pacnonoxeHsl B Npunerawwmx panoHax. ATO MOXET BbITb YCTPAHEHO MYTEM MOKPbLITUS
KaXaoro HenpospayHblM mMaTepuanom. OnTuYeckue NepekpecTHbie NMOMEXu MoryT
oTpULATenNLHO NOBMUSATL HA TOHHOCTL NokasaHui SpOz2.

. npel’lﬂTCTEIVIﬂ Wnn rpAasb Ha KpacHOM CBETe UKW AETeKTOpe AaTyMKa MOXET NpPpUBECTU K
HencnpaBHOCTW AaTyuKa. VSe/:wlTer, YTO HET HUKaKnUX I'IpeI'IﬂTCTBVIVI W AaTyuK YUCT.

e Jlioboe ycnosue, KOTOpoe OrpaHUYMBaET MPUTOK KPOBW, Takue, Kak MCMONb3oBaHWe
MaHXeTbl KPOBSIHOTO JaBMEHNs UK 3KCTPeMaribHble CUCTEMHOE COCYAMCTOE COMPOTUBIEHMe,
MOXET NPMBECTM K c60t0 NpY onpeaeneHnn TO4HON YacToTkl nynbca u SpO2 nokasaHui.

. OI'IaCHOCTVI, CBsi3aHHble C oWMbKamMu B nporpaMmmMmHoOM oﬁecneqeﬂvm, 6binun cBe[eHbl K
MUHUMYMY. AHanu3 onacHocTel cooTBeTcTByeT 1S014971: 2000 1 EN60601-1-4: 1996
BHauuTenbHble YPOBHU ANCHYHKLMOHANBHOIO reMornobuHa, Takme kak kapbokcuremornoouH
WM MeTremMornobuH 6y,u,yT BbI3blBaTb NPUBA3AHHOCTb K TOYHOCTN U3MEpPEHUA nynbca U
Sp0O2.

© [ynbCOBOW OKCUMETP MOXET KOHTPOMNMPOBaTL TOMbKO OAHOTO MALMEHTa CUHXPOHHO.

© [Ins NNaHOBOrO TEXHUYECKOro 0BCnyXuUBaHUS 0GOpPyAOBaHUs, noxanyiicta, obpaTutech K
npoueaypam o6CnyXuBaHUs B COOTBETCTBYIOLLEM pa3Aere, Kak ykasaHo B PyKOBOACTBE.

® YTo KacaeTcsa Apyrvx npobnem, Ha KoTopble HYXXHO 0GpaTUTb BHUMaHue, noxanyicra,
BHWMATENbHO CMOTPUTE KOHKPETHYHO FMaBy B 3TOM UHCTPYKLMM.

® Bce konebaHus cchopMUpoBaHsbl.
©® Matepwuan ycTponcTBa He COAEPXUT NaTekc.
HeTouHble usMepeHua MoryT ObITb BbI3BaHbl cneayrwwmMm npu4nHamm:

® 3HayuTenbHble YPOBHM AUCKYHKLMOHaNbHOro remornobuHa (Hanpumep, kapboHuna-
remorno6uHa unu metremornobuHay);

® BHYTPUCOCYANUCTLIMM LiBETaMM, TaKUMU KaK UHOAOLIMAHWHOBBIA 3€MeHbIi UM METUNEHOBbIN
CUHWUIA;

YBenuubTe LWT OKPY>KaIoLLEero CBeTa jatymka B 30Hy paboTkl B criyyae HeobxoaumocTy;
MynbcoBoi okcumeTp

® UpeamepHoe [BikeHne nauneHTa;

® BbICOKOYaCTOTHOE 3MEKTPOXMUPYPriYeckoe BMeLLaTenLCTBo 1 AedmnbpunnaTopsl;

® BEHO3HbIe Nynbcauuy;

. Paameu.leHme AatynKa Ha KOHEYHOCTU C MaHxeTown ANA U3MEpPEeHUA KPOBAHOIO AaBlieHud,
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apTepuanbHOro kateTepa, Mnn BHyTPUCOCYANCTOTO NINHUK;
® Y naumneHTa runoToHus, Tshkenas BasOKOHCTPUKLIMS, Tshkenas aHemusi, unm
nepeoxnaxaenue;

® Y naumueHTa ocTaHOBKa CepALia UM OH HAaXOAMUTCst B COCTOSIHWAM LLIOKa;

® Jlak Anst HOTTel UNW HaKnagHble HOrTY;

® Cna6oe kayecTBO uMnynbca (Hu3kasi nepdysus);

® Huskuin ypoBeHb reMornobuHa;

1.59neKTpomMarHUTHas nomexa

3T0T OKCMMETP pa3paboTaH W UCMbITaH B COOTBETCTBUM CO cTaHaapTom EMC, cooTtBeTcTBYET
TpeGOBaHI/IﬂM MeXayHapoAaHoro ctaHgaprta no 3J'IeKTpOMaFHVITHOI7I COBMECTUMOCTHU
3NeKTPOHHOro MeauuuHckoro npubopa - |[EC 60601- 1-2. Tem He meHee, n3-3a
pacnpocTpaHeHns PaanoyacToOTHOTO nepeaaloliero o6opyaoBaHNs U APYrnx UCTOYHUKOB
JNIEKTPUHECKMX NMOMEX B YCNOBUAX Me[:lVIKO-CaHI/ITapHOVI nomowmn n aoMalHUX (Hanpmmep,
COTOBblE Teﬂed)OHbl, MOBUIbHbIE pauun, aneKTpoanﬁopbl), BMOSHEe BO3MOXHO, YTO BbICOKME
YPOBHU TaKOro BMELLATENLCTBA MOTYT NPUBECTY K HapyLUEHWO paBoThbl AaHHOMO YCTPOMCTBA.

[laHHOEe yCTpPOWCTBO COOTBETCTBYET MexAyHapoaHomy cTtaHaapTty IEC 60601-1-2.
TpeboBaHusiMU faHHOrO MexayHapofHoro ctanaapTta sienstoTes: CISPR 11, rpynna 1 un
knacc B.

1.6 HaYeHne CUMBOIOB

Cumson O6bacHeHune Cumeon O6bAcHeHue

A BHumaHue |I| cokpalleHue

79

Bawmra ot i TemnepaTtypa XpaHeHus 1
NPOHNKHOBEHNS BOAbI A queos OTHOCUTENbHAs BMNAXHOCTH
Hon-condensing

BawmTa ot goxan SN CepuitHblii Homep
HacbiweHne

sp02 remorno6uHa PR bpm 3HaueHVe nynbca
KUCNIOPOAOM

3BYKOBOW CUrHan Tpesoru

ApnanTep noakmnioyeH K OTKNIOUEH

USB kabenb noaknioueH Whankaums pabotel 6atapen
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WHdbopmauus o6
d M3roToBMTENE MuTaHne BKN/BLIKN
YTBEpxaeHue
EEDOCODOSOM /:laTa n3rotosneHuns
ABTOPU30BAHHEI Criepyiite UHCTPYKUMSIM K
npeacTasurent B NCNonbL3oBaHUIO
EBpocotose
OTXO,C(I:-I ANeKTpu4eckoro
1 9NEKTPOHHOTO IE‘ O6opynosaHue knacca |l
obopyaoBaHus
CuMBOI NONSAPHOCTU Kpbiwka 6aTapeu 3akp. /
agantepa oKp
He BbibpacbiBaiite
2 YkasbiBaer, He .
? YCTPOWCTBO W Apyrue

CTabuUnbHbIN CUrHan

KOMMOHEHTbI

1.70cob6eHHOCTM NpoAayKTa

® Bhicokoe paspelueHune akpaHa 2.8” TFT, oto6paxatowero SpO2, PR, Pl, kone6aHue
nyneca.

L] PerynwpyeMble 3BYKOBbI€ 1 BU3yarbHbl€ CUrHanNbl TPEBOTU.
® 127 yctaHoBku ID; 72-4acoBoe xpaHeHue AaHHbIX 1 0630p.
® Medview nporpaMmmHoe obecrneyeHue Ans aHanu3a AaHHbIX.
© 3 wenoyHble 6atapeun TMna AA unu aganTep NUTaHNUs.

® MynbTn-a3biK (MEHI0): aHrMUIACKNIA, (PPaHLy3CKUIA, HEMELIKWUIA, UCMAHCKNA, UTanNbAHCKUIA,
AMNOHCKUIA, PYCCKWIA 1 KNTaRCKMIA

1.8MpoTuBONoOKa3aHus
OrtcyTcTBYHOT
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2 O6wee onucaHue

MynbcoBoit okcumetp MD300M umeeTt 2,8-gloiimoBbi TFT-akpaH, KOTOPbIA MOXeT
otobpaxarb SpO2, yacToTy nynbca, Pl u Apyrue napameTpbl MHAMKALMKW, Takue Kak Bpems,
MAEHTUMDVKALMOHHBI HOMEp, aMNIUTYAy UMMYNbCOB U COCTOsiHME Gatapeu nMuTaHus,
npepernb aBapuinHON CUrHanM3aLmm 1 NOAKIIOYEHNS 4aTUNKOB, U T.N.

2.1BHewHun BUA

Puc.2-1
OnucaHue:
(1)USB rHe3pgo: ucnonb3yetcs ans nogknodenns USB kabens npu nepenaye gaHHbIX.
(2)SpO2 rHe3po: Ans noaknodeHns aatymka SpO2 k NynbCOBOMY OKCUMETPY.

(3)[Tamnoyka aBapuitHoOn curHanu3sauum: [pu NoSBNEHUN aBapUHOTO CUrHana npu
namepeHun SpO2 n/unu 3HayeHns Nynbca, 3aropaeTcst KeNTbiM LIBETOM.

(4)3kpaH aucnnesn

(5) KnaBuwa MeHo/OK: onsi Bxoga B OCHOBHOE MEHI WUnu NoATBepXAeHus Bbibopa/
HacTpOMKu.

(6)KnaBuiua oTKNOYEHMA aBapUMWHOrO CUrHana: HaXmMuTe [aHHYl0 KnaBuwy Ans
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OTKIHO4YEeHUA 3BYKOBOIO aBapmﬁHoro curHana.

(7)KnaBuwa HaBurauum (Beepx): HaxmuTe aTy KHOMKY, 4TOObl YBENMYUTL 3HAYEHWE Ha
oavH war. Minn HaxkmuTe Ha Hee 1 yaepXuBaiiTe ee HaxaToi Ans HenpepbIBHOMO yBeNuYeHns
3HaYeHus. Mnu BbibepuTe HyXHbI AreMeHT.

(8)KnaBuwa Ha3ap/Shift: Ha akpaHe namepenus, HaxxMmuTe Ha He€, YTobbl MBMEHUTL PEXUM
oTobpaxeHus; Ha akpaHe nogMeH!Io, OHa CIyXUT B kKa4ecTBe knasuwmn Hasap,.

(9)BbIkntoyaTenb NUTaHUA: Haxmute 1 yaepxusaiiTe ee B TeueHne 3 CekyHn Ans NUTaHus
YCTPOWCTBA Ha W OKOMO 4 CeKyHAbl ANS OTKMIOYEHNS.

PykoBoacTBO No o6cnyxmBaHuio.

(10)[lamnoyka MHAnKaTopa 3apaaku: Ecnu 6atapes nonHocTbio 3apsbkeHa, NOSIBUTCS
3eneHbin cBeT. Ecnu 3apsaaka 6atapen meHee yem 20%, ByaeT muratb KpacHblil CBeT.
TpebyeTtcs 3apsigka.

(11)KnaBuwa HaBuraumm (HK3): HaxmuTe 3Ty KHOMKY, YTOGbI YMEHBLUNTL 3HAYEHWE Ha OAHY
cTeneHb. Minu HaxmuTe Ha Hee ¥ yaepxuBaiTe ee, 4TOObl MOCTOSHHO YMeHbLUIATb 3HaYeHue.
Wnun BbIGepUTE HYXXHbI ANEMEHT.

(12)FHe3n0 apanTepa: [Ins NOAKMIOYEHVSI NUTaHUSA aganTepa.
2.2MutaHne

2.21 MurtaHue OT Weno4HbIX 6aTapen
1)OTKpoNTe KpbILLKYy GaTapeiiHOro oTceka: crierka caBuHbTe (PUKCUPYIOLLWIA BUHT Ha 3aaHein

naHenu B nonoxeHune, o6o3Ha4yeHHoe [9 a 3aTeM HaXMWTe KPbILKY, Kak nokasaHo
CTPErKOM, Kak NokasaHo Ha pucyHke

2)YcraHoBuTe Tpy BaTapeun cornacHo NONsPHOCTH, yka3aHHoOW B 6aTapeiiHoM oTceke.
3)3akpolite 6aTapeiiHblin oTcek

3akpoiiTe KpbILLKy GaTapeiHoro otceka U CABUHLTE BUHT B NONOXeHWe, 0603HaYeHHoe Kak
@. W kpbiwka 6aTapeiiHoro otceka byaet 3abnokvposaHa.
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Mpepynpexaexne!
Y6eauTtechb B NpaBuUnbHoii nonspHocTy 6atapei.
Cpok cnyx0bl 6aTapeit U Ux 3ameHa

WmeeTcs nsTb hopM MHAMKaLUMK: 4 nonocku (nonHas 3apsiaka), 3 nonocku, 2 nonocku, 1
nosiocka, nyctada pamMkKa KpacHOro upeta. Ecnun WHOUKATOP CTAaHOBUTCA KpaCHbIM, TO 3TO
0O3Ha4yaeT HU3KYH0 eMKOCTb GaTapeM. Bbl [OOMKHbI 3aMEeHUTL 6aTape|A HOBbIMW CBOEBPEMEHHO.
Mnu xe, yCTPOWNCTBO BbIKMIOYaETCS.

MpenocTopoxHocTu!

® Obs3aTenbHO ycTaHoBUTE BaTapeiikv ¢ NpaBUnbHOM NOMSPHOCTBIO.

® PeKoMeHZyeTCs UCMOMb30BaTh TONbKO YTBEPXAEHHbIe GaTapen.

® He ucnonb3yiite 6atapeiikv, He npeaHa3HayYeHHble Ansi JaHHOMo YyCTPOWCTBa.
® He Gpocaiite 6atapeu B OroHb.

® Ecnu xuakocTb U3 6aTapen nonana Ha KOXy unu odexay, HeMeaneHHO NpomoinTe
GOrbLUMM KONMYECTBOM YUCTOW BOAbI I'IOpa)KeHHbIVI y4acTok.

® Yaanute 6Garapeiikv 13 atoro 6roka, Koraa Bbl He COBMPaeTECh UCMOMNb30BaTL EM0 B TEHEHU
€ ANUTenbLHOro nepuoaa BpeMeHH (OKOMo OAHOro MecsLa).

® He vcnonb3yiite Gatapen pasHbix TUMOB BMECTe.
® He ucrnonbayiiTe 04HOBPEMEHHO HOBbIE U UCMONb30BaHHbIE GaTapeiku.
© YTUNNU3NpYyITe akkyMynsaTopbl B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM NpaBunamv 1 HopmMamm.

2.2.2 UCTOYHMK NUTaHUAA NnepeMeHHOro Toka
YCTPOMNCTBO MOXET NUTATLCA OT CETU NEePeMEHHOro ToKa Yepe3 MOAKIMIoYeHVe YCTporcTBa K
afjanTepy nepemMeHHoro Toka.

Mpumeyanue: Mcnonb3yiite 6ok NUTaHUS NEPEMEHHOTO TokKa, YGEAUTECH, YTO MOMNOXUIN
YCTPOICTBO B 6€30MacHOM 1 Haanexallem MecTe, yA06HOM Ans BbIKMIOYEHUS NUTaHNS.

Mpepynpexaexne!
® Y6eauTtech, YTO UCMNonb3yeTe agantep, NoAXoAALMA AN AaHHOTO YCTPOWCTBA.
® [NoaknioyaiiTe 1 OTKMIOYalTE aganTep OCTOPOXHO, YTOBLI M3GexaTb TpaBM.

® Ecnu ycTpoicTBO BHE3anHO OTKIoYaeTcs, noxanyincTa, cpasy xe ybepute Baw naneu, a
3arteM NoAKIo4nTe NuTaHme unm yctaHoeute 6aTapev|.
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3 apapka 6arapeu

3.1 Mopknio4yeHue gaTynka

BcraBbte gatunk SpO2 k pasbemy, kak nokasaHo Ha Puc.3-1. Ecnu gatunk SpO2 oTkntoyeH
oT 6noka, "[latuuk BbIkn." nosBUTCA B cTonbLE cTaTyca.

Puc.3-1
Mpumeuanus:

® poBepbTe COBMECTUMOCTb AaTynka SpO2 nepea MCNonb3oBaHWEM, AATHYUK JOMKEH
cootseTcTBoBaTh 1S080601-2-61.

© BhibepuTe nogxodswmii AaT4MK C TOYKM 3peHust Tuna u pasmepa. pukpenuTte aaTtymk K
COOTBETCTBYIOLLEMY MECTY narbLa nonb3osarens, cMm. Puc.3-2.

Puc.3-2 PacnonoxeHnue patunka

Ecnu nanew HaxoauTcst He Ha AaTyuke, TO NOSIBUTCS yBeAoMneHne “HeT nanbua”.
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3.2 OcHOBHOEe 1cnonb3oBaHue

Haxmute n yp,ep)KMBaﬁTe BblKNOYaTENb MUTaHUS B TeyeHune 3 CeKyHAa, YTOObI BKNIOYNUTL
yCTpOI;ICTBO. Hepes HECKOMbKO CeKyH[ 3KpaH n3mMepeHus GyﬂeT OTOGpa)KaTbCSI cnepyoowmm
obpasom.

4 6
|
1 —Ftsveperme | 1 —Laveperme [y
2—1% sp0, wclopm 2—L % spo “
3—F100 100————15 23— 100
37419098 osoﬂa 9 8
3—t 090 =
6 —1ucCbpm P1% ———9
5—100
N\ 70 8.1
1D:00+7 5—oe 1D:001—7
o Menio 12:00 Wndr P o venio 12:00 Wuet P
7
8 3

Pwuc.3-3 BonHoBoe n3obpaxeHune Pwuc.3-4 Lincdposoe nsobpaxenne
OnucaHue 3KPaHOB U3MEPeHUs:
1.3mepenume: NMynbCcoBbI OKCMMETP HaXOAUTCA B CTaTyce U3MepPeHus.

® YBegomnenve “HeT nanbua” NosIBNSIETCS, KOrAa nanel He pacnonoXeH Ha AaTyvke unu
curHan He oBbHapy>XeH.

® YBepomneHve “Het gatyuka” nossnsetcs, korga AaTyuK He NOAKIYEH K MynbCOBOMY
OKCUMETpY.

2.%Sp02: OTo6paxeHue obnactn Sp0O2

® [oka3biBaeT ypoBeHb HACLILLEHWSI KUCIOPOAOM remMorno6uHa Bo BpeMsi 06GblI4HOIO
n3MepeHus

® ||BeT 3Ha4yeHns SpO2 cTaHOBUTCS KpacHbIM, Koraa 3HadeHne SpO2 npeBbIlLaeT MMMUT.
® [MokasbiBaeT ABa Tpe B JaTuuKe NpU YCIOBUM OTCYTCTBUS Ai@TyMka 1 nanbLa.
3.100: curHan npesbilweHns SpO2; 90: curHan Huakoro SpO2.
4. : Monocka nynbca
5.100: curHan npeBbILLEHUS 3HaYeHNs Nynbca; 060: cUrHan HU3KOro 3Ha4YeHWst Nynbca.
6.PRbpm: obnacTb 3HauyeHusi nyrnbca Ha aucnnee
© [Noka3blBaeT 4acToTy Nynbca B yaapax B MUHYTY MPU HOPMarbHOM U3MepeHUM.

o uBeT 3HayeHua nynbca CTaHOBUTCA KpaCHbIM, KOrga 3HadeHue nynbca npesbillaeTt
nMmuT.
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® [TokasbiBaeT TpW TUpe B AaTHnKe Npu ycnosuu OTCYTCTBUA AaTyMKa U nanbua.

7.ID: 001, ID Homep TekyLuero naumeHTa - 001.
8.12:00: TekyLuee Bpems.
9.P1%: Obnactb oToGpaxeHns 3Ha4eHns amnnuTyabl nynbca.
10. ?: Yka3bIBaeT, He cTabunbHbIN curHan
3.3®dakTopbl, BNUAIOLWMNE HA U3MEPEHUNe
Mpenynpexaexus!
* U3mepeHme He GyaeT BbINOMHATLCS B CNEAYIOLWUX CRyYasX:
1)Wok
2)Huskas Temnepatypa pyku
3)Mpuem nekapcTs, BIUSIOLLMX HA COCYAUCTYIO aKTUBHOCTb
4)AHemms
5)Kap6okcuremorno6uH
6)MetremornobuH
7)MeTUNeHOBbIN CUHWIA
8)MHOUro-kapMUHHbBIN
*He ucnonb3synte gatumk SpO2 ¢ OTKPLITLIMM ONTUYECKMMMU KOMMOHEHTaMMU.

-ﬂoape)xp,euue TKaHeW MoXeT ObITb BbI3BaHO HenpaBuUnbHbIM NMPUMEHEeHneM unu
ncnonb3oBaHUEM AaT4yuKa, Hanpumep, CIIMWKOM MMOTHbIM OGOpa"IMBaHVIeM AaTtymka.
OCMOTPVITe y4acToK aaTtyuvka ansa obecneyeHus LieNTOCTHOCTU KOXU U NpaBUSIbHOIo
NO3ULUMOHUPOBAHUA U aare3un fat4vvka. ‘~Iau.|e BCero ocMoTp cneagyet nNnpoBOoAUTbL B
3aBUCUMOCTHU OT pa3HbIX NaLMeHTOB B criy4yae HeOsXOAMMOCTVI.

*HeTouHble u3mepeHusa moryt 6bITb BbI3BaHbI:
1)HenpaBunbHOe NPUMEHEHWE ¥ UCNONb30BaHWe AaTymnka

2)XapakTepHble YPOBHU AUCPYHKUMOHANBHOrO remornobuHa (Hanpumep,
kapBokcuremornobuHa u metremornobuHa)

3)BHyTpucocyaucTble LBeTa, Takme Kak WHAOLMAHWHOBLIA 3eneHbli U METUNEHOBbIV
CUHWIA

4)Bo3geiicTBME YPE3MEPHOTO OCBELLEHUS, TAKOTO KaK XUpypruyieckue namnbl (0COGEHHO
C KCEHOHOM), BUNUPYBUHOBLIE NaMMbl, Namnbl AHEBHOMO CBETa, Nammbl MHPaKpacHoro
Harpesa Unu NPsiMble CONHEYHbIE y4u.

5)BbICOKOHACTOTHBIE MOMEXM ANEKTPOXMPYPrudeckoe n Aembpunnatopbl
6)BeHo3Hble nynbcauum

7)Paameu.|,eHV|e AaT4ynKa Ha KOHEeYHOCTH C MaHXeTomn KPOBAHOro AaBrieHud, aptepuarnbHbiM
KateTepom ans BHyTpMCOCyFLMCTOVI nuHUM

-228 -

WNHCTPYKLUS PyKOBOACTBO [ MD300M |

8)y nauneHTa r’MNoToHUA, TAXenasa Ba3OKOHCTPUKLUKNA, TAXenaa aHeMua mn
nepeoxnaxaneHue

9)CyLuecTByeT 3aKyrnopku apTepun NPOKCUMAIIbHO MO OTHOLLEHUIO K AaT4UKY

10)MauneHT HaxoauTCs B COCTOSIHUM OCTaHOBKM CEepALIA U HaXoanTCs B COCTOSHUM LLIOKa
*[loTepsi curHana nynbLca MoXeT NPOM30WTHU B NGO U3 cneayroLMX CUTYaLUA:

1)0aTuvk pacnonoxeH CAULLKOM Tyro

Z)CyLLlECTByeT Ype3mepHoe ocBelleHne OT NCTOYHWKOB CBEeTa, TaKUX Kak Xupyprudeckasa
namna, 6unupy6rHoBas namna unu ConHeYHbIN cBeT

3)MaHxeTa KpOBSHOTO AABEHUs1 HAXOAUTCS BbILLE HA TOW XXE€ KOHEYHOCTM, Ha KOTOpOit
HaxoauTcsa aatymk SpO2

Mpumeuanune: SpO2 gaTuuka crnedyeT XpaHUTb BAANW OT UCTOYHWKA CBETa, HanpuMep,
papvanbHas namna unu uHdpakpacHas namna.

3.4CvrHan TpeBorun
MpuoputeT curHanos TpeBoru:
Wmeetcs ABa YPOBHA nNpuoputeTa CUrHarnoB TPEBOTA.

BbICOKWMit ypoBEHb MpUopuUTeTa: NokasbiBaeT, YTO NaLuUeHT HaXxoAMTCsl B O4EHb OMacHOM
MOMOXEHNN.

Huskuin ypoBeHb nNpuopuTeTa: NoKasbiBaeT TEXHUYECKWIA CUrHan TPEBOTU, BbI3BaHHbLIA CaMum
YCTPOWCTBOM.

CurHans! TPeBOrv OKCUMeETpa BKIOYaloT B cebsi mexaHuyeckune n q)VISVIOJ'IOFVNECKVIE curHanbl
TpeBoru. Bce ABa npuopuTeTta pacnpefernieHbl BCTPOEHHbIM MOoAynemM U He MOoryT 6bITb
W3MeHeHbI nonb3oearenem

Hasnauyenue n puopuTteTa:

Bbicokuii Huzkui
Mapametp SpO2/PR /
3HaveHve KpacHbiit /
Jlamnoyka curHana Tpesoru loput /
YacTtoTa namnoykm 1.5My /
3BYKOBOW cuUrHan Di- Di — Di ----- Di - Di Di
Linkn curHana Tpesorn 3 cek. 20 cexk.
WHdopmaums o curHane SpO2 CrMLLIKOM BbICOKUIA/HU3KUIA, Het partunka/Het
Tpesoru NynbC CIMLLKOM BbICOKUIA/HU3KMIA nanbua
Huskwii 3apsp 6atapen

Mpumeuanne:
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1.Cvrvan TPEBOrn NnosBNAeTCA, eCrn usMmepeHHoe 3Ha4eHne BHe nanasoHa.

2.3BYKOBOVI CUrHan Tpesory GyAeT NpoJomkaTbCs 40 TEX NOP, NOKa He UCHE3HET CUrHasm unu
BbIKIIOYUTCS YCTPONCTBO.

3.Mocne oTkntoYeHnst curHana TpeBoru, COOTBeTCTByPOLLlVIVI WHOMKATOP YKaXeT Ha 3TO0.

4. Huskas MOLLUHOCTb CUrHana TpeBoru: COOTBETCTBYHOLAA Nnamnovka nHaukaunm 3aroputca B
KpaCHOﬁ pamMke. OTknoYeHne 3BYKOBOro curHana:

KopoTkoe HaxaTue Ha knasuily OTKNKOYMT 3BYKOBOW curHan Tpesoru Ha 60cek./120cexk.,
VHAMKATOP 3BYKOBOW curHan GyaeT oTobpaxaTbes kak A BMecTe ¢ o6paTHbIM OTCHETOM,
KOPOTKMM HaxaTuem Ha KnaBully CHOBa, Bbl MOXeTe OTMEHUTb OTKIIoYeHUe 3BYKOBOro
CuUrHana Tpesoru;

/N Npeaynpexaenus!

© [Py BOSHUKHOBEHIM CUTHANa TPEBOTY, NPOBEPLTE COCTOSHUE NaLMEHTa HEMEEHHO
 MpoBepsTe NapaMeTp, NP1 KOTOPOM cpabaTbIBaeT CUTHan TPEBOTU.

 MpoBepkTe COCTOSHME NaLMeHTa.

© HaiijuTe UCTOUHMK CUTHaNa TPEBoru.

© BLINOMHNTE OTKIIOYEHME CUTHaNa TPEBOrM MU HEOBXOANMOCTH.

@ MposepbTe curHar TPeBOrv NpW OTCYTCTBUN NPELYNPEXACHNS.

Mocne usmepenuns

Mocne naMepeHusi, NoXanyicra, CHAMKU nanew, HaXXMUTe U yaepXuBanTe KHOMKY NUTaHus,
4TOGbI BBIKMIOYNTL YCTPOMCTBO.

W3enekuTe 6atapeun u3 ycTporcTea unm oTknounTe aatunk SpO2, korga Bbl He cobupaetech
1cnonb3oBaTh €ro B TeYeHWe ANMTENbHOMo nepuosa BpeMeHu (NpUMepHO OAUH MecsLy).
3afepkKka curHana Tpesoru

3afepKka COCTOSHUS TPEBOrM 1 cUrHana TpeBoru chopmupyeTcsi: MeHee 1 cek.
Mpumeuanue:

1.YacTtoTa nynbca COOTBETCTBYeT YacToTe nynbcCa nonb3oBatens. OH ocHOBaH Ha
bakTn4eckon YactoTe nynbca nonb3oBaTtens.

2./icnonb3yiiTe HAaCTPOKN CUTHANM3aLMM TPEBOTU B Pa3nuyHbIX obnacTsx Ans o6HapyXeHus
I'IOTeHLLI/IaJ'IbHOI;l OnacHOCTW.

3.HaCTDOVIKa CUrHanmn3aumm MoXXeT BOCCTaHOBUTbCA, €Cn BO BPeMSA BKITIOYEHUA NUTaHus
nepepbiB coctaBnan mexee 30 cek.

4.YcTaHOBUTE BbICOKOE 3HA4YeHWe nmapameTpa UMUTATOPOM, YTOGbI NPOBEPUTH
3P heKTUBHOCTb paboTbl CUCTEMBI CUTHaNM3aLum.

5.He yCTaHaBJ‘IMBaVITe 3HayeHue napameTpa BHe AManasoHa, UM cuctema curHanusauum
pact cbon.

6.YCTpONCTBO MOXET pe3epBMpoBaTL HACTPONKW CUTHAN TPEBOTM NPU OTKIOYEHUN MUTAHNS.
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4 HacTpoukm

4.1HacTpoiika BpeMeHu 1 patbl
YcTaHoBUTE NpaBunbHOE BpeMs CrieayoLmmM o6pasom:

1) HaxmuTe KHOMKY BKMIOYEHUSI NUTAHUA B TeYEHWe 3 cekyHZ, YToObl BKMIOUUTH NUTaHue
OKCMMETpa, @ 3aTeM HaXMUTe KHOMKY MEHIO A1t BXOAa B MaBHOE MeHto, cM. Puc.4-1.

Vamepetive

% SpO; ucc bpm W

100 = | 100

090 98 £ | 060 70
MeHio

YnpaBneHue AaHHbIMK
YcTaHoBka TpeBoru
HacTpoiika cuct

[ata n Bpema

<« oK 12:00 Hazan P>

Puc.4-1

2) Haxmute Ha knasuwy Hasurauuv ansa sbibopa anemeHTta “[ata n Bpems” n 3atem
Haxmute OK ans ycTaHOBKM BpeMeHW, oTobpaxkatoLlerocs Ha akpaHe, cM. Puc.4-2.
Wamepetme

% SpO, 4CC bpm
100 100

w98 £ 70

Oata n Bpems

fata  20{EX} *@
Bpewms

< ok 12:00 Hasan P>

Puc. 4-2

HasxmuTe KHOMKy HaBuraumu ans Beibopa, a 3atem Haxmute kHornky OK Ans nogTBepkaeHus.
HakoHeL|, HaXXMUTe KHOMKY HaBUraLmm peryniMpoBku 3HaYeHus, a 3aTem HaxmuTe kHonky OK,
4TOGbI NOATBEPANUTL 3HAYEHNE.

[ara otobpaxaetcs B hopmarte log-Mecsiu-feHb 1 Bpemsi B popmate Yackl-MuHyTbI.
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4.2 HacTpoika curHana Tpesoru

I'Ipmmeanme: Ka)KFLbIVI pas, Koraa Bbl BXoauTe B HaCTpOI;IKI/I CUrHanoB TpeBoOru B rfaBHOM
MEH!0, Bbl [OMKHbI BBECTW Naponb.

Mepen Havyanom HacTpoikW, noxanyicTta, BBeauTe naponb (1234) ana HacTpouku
napameTpoB. Mnu xe Bbl MOXeTe BbINOMHUTL NPSIMOI AOCTYN, YTOObI MPOBEPUTL NapameTp,
HO C OTCYTCTBMEM BO3MOXXHOCTN U3MEHEHUA.

% SpO: UCC tpm
100 100
090 — |oss

YaaneHue Bcex AaHHbIX

0; 0 0 O
OK
<« ok 09:31 Hazan
Puc.4-3

Kak BBecTu naponb?

1.HaxmuTe Ha knaeuLly HaBuraumy ans seibopa umdpsbl.

2.Haxmute knasuwy OK ans noateepxaeHns Boibopa Lmdpbl.
3.HaxmuTe knaBuLLy HaBuUraLmm Ans nepekritodeHns cneayowmx udp.
4. Haxmute knasuwy OK ans noartesepxaeHns Boibopa.

5.MosTopuTe war 1.

Kak nsmeHutb naponb?

B nHTepdelice nsmepeHusi, HaxXMUTE 1 yaep>KMBanTe KHOMKY MEHIO B TedeHue 5 cekyHa,
4TOObI M3MEHUTL Naponu. B nepebIit pas, BBeauTe CTapblil Naporb.

Bo BTOpOI1 pa3, BBEAWTE HOBbIN Naposb.

3aTeM Bbl MOXeTe U3MEHUTb Balll Naporb.

Mpumevanus:

1.Maponb - 0000. Mo aTomy maponio, Bbl MOXeTe TONbKO NPOBEPUTL NapameTp, HO He
N3MEHUTb.

2.Maponb - 1234, BBEAMTE Naporib, Bbl MOXeTe YCTaHOBUTL NapameTpbl.

3.Bbl MOXeTe M3MeHUTb naponb. Ecnu Bbl 3a6biny naponk, noxanyiicta, BuiGepute
"3aBoACKMe HACTPOWKM MO YMOMYaHWI" B CUCTEMHbIX HACTpoOVikax, 3aTem naponb Gyner
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BOCCTaHOBMEH Mo ymonyaxuio (1234)

4. Kaxpabln pas, koraa Bbl BXOAWUTE B HACTPOWKM CUTHANOB TPEBOrM B rMaBHOM MEHIO,
FPOMKOCTU CuUrHana TpeBorn v naysbl curHana TpeBsorv B HaCTpOI?IKEX CUCTEMbI, Bbl OOITKHbI
BBECTM Naporsb.

B rnaBHOM MeHIo BbIGepuTe Ha akpaHe "HacTpolika curHana tpesorun”, cM. Puc.4-4.

Viawepetiue

% $p0; UCC bpm
100 100

»98 & 70

YctaHoeka TpeBoru

Spo;  ucC

Tpesora BKN
Bepx npegen |100 | 100

HWXH npeaen ‘ 90 | 60

oK 12:00 Hazan P>

Puc.4-4

Bbl MoxeTe BbIGpaTh BKM. UnK BbIK. CurHan Tpesoru.

[nana3oH BbICOKKX 3HaveHnin SpO2 71~100

[nana3oH HU3k1x 3HaveHun SpO2 70-99

[nana3oH BbICOKMX 3Ha4eHui nynbca 31-250

[nana3oH HU3KUX 3HaYeHuit nynbca 30-249

MpumeyaHve: HKHWUI Npeaen AoMKeH ObiTb MeHbLLE BEPXHEro npefena.
4.3 YnpaBneHue AaHHbIMU

Ha akpaHe rnaBHOro MeHio, BbibepuTe “YnpasnsTb AaHHbIMK®, cM. Puc.4-5.

Ynpaenenve aaHHbIMK MepecMoTp AaHHbIX SpO2 Xoa 3HadeHuid nynbca Xog YaanuTtb Bce
AaHHble

Vismeperue [T

% SpO; UCC bpm
100 100

w98 il 70

YnpaeneHue aaHHbIMU

TNpocmotp fanubIX
Tpeng Sp02

Tpena YCC

Yaannewue scex AannbIX

4ok 12:00 Hazaa

Puc.4-5
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Haxmute KHOMKY HaBurauuu, 4TOGbI BblﬁpaTb NOANYHKT AN YCTAaHOBKU, a 3aTeM HaXmute
kHonky OK Ans noaTBepxaeHWUst unu kHonky Hasag, 4ToGbl BEpHYTHCS K NpeablayLuemy
3KpaHy.

4.3.10630p AaHHbIX

BbibepuTe "0630p AaHHbIX", Kak NokasaHo Ha puc.4-6. HaxmuTe Ha knaBully HaBuUraumu,
4TO6bI NPOCMOTPETL CTPaHULY 3anucen.

MynbCoBoW OKCUMETP MOXET 3anuChbiBaTb NapaMeTp CUrHara TPeBOr1, OTMEYEHHbIN KPacHbIM

LBETOM. HaxmuTe KnaBuwy Ha3apg, 3aTeM OKCMMETP BEPHET Bac K npeablayLwemMy MeHo.
MynbcoBoit okcumeTp

Viamepenrie

Bpem Spo; | YcC | ID
23/04 06:0020| 98 | 70 | 1
23/04 06:00:16 | 98 | 70 | 1
23/04 06:00:12| 98 | 70 | 1
23/04 06:00:08| 98 | 70 | 1
23/04 06:00:04| 90 | 60 | 1
1
1
1
1
1

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
23104 05:59:44| 90 | 60

Crparua 01/80 12:00 Hasap P>

Puc.4-6

4.3.2Xon Sp0O2
BbiGepute "Xoa Sp0O2", kak nokasaHo Ha puc.4-7. Haxmute Ha knaeuLly HaBurauum, Ytobbl
NPOCMOTPETL CTpaHuUy 3anuceit. Haxxmute knasuwy Hasag, nynbCoBOW OKCUMETP BepHET
Bac K npeablayLLeMy MeHIo.

Vamepetue
% SpO; 4ce bpm
100
w 10
Tpenn SpO2

SpO:% 0430 15:10:51
10—
80 o
60,
40
20

ol

—— >
100 360 500 700 1o
Crpanvua 01/80 Hazan >

Puc.4-7

Caepxy oToGpaxaeTcs Aata U BpeMs MepBoro aneMeHTa, B doopMartax Mecsil / AeHb; Yachl:
MUHYTbI: CEKYHADI.
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4.3.3Xoa nynbca
BbiGepute “Xopa nynbca” kak nokasaHo Ha puc.4-8. HaxmuTe Ha knaBuLly HaBurauum

ANt NpOCMOTpa CTpaHuLbl 3anucei. Haxmute knaeuwy Hasag, 3atem nynbCOBOW OKCUMETP
BEPHET Bac K NpeablayLLeMy MeHI0.
Vamepenie

% SpO, UCC bpm
100 100

w98 i 70

Tpena YCC
PR bpm 0430 15:1051

250
200
150
000 e

50

o 5
160 300 500 700 1o

Crpatmua 01/80 Hasan P>

Puc. 4-8

4.3.4YpaneHune Bcex AaHHbIX

BuiGepute "YoanuTtb Bce AaHHble", kak noka3aHo Ha Puc.4-9. Bbl moxete Bbibpath "[a"
vnu "HeTt", HaxaB Ha KnaBuLLy HaBuraumMu u HaxaTb Ha knasuwy OK Ans noatBepXaeHus
Bbl6opa. Mpumeyanme: Moxanyicra, 6yasTe OCTOPOXHBI NPY YAANEHUU AaHHbIX; Bbl HAKOTAA
He CMOXeTe BOCCTAaHOBWTb AaHHbIE MOCTE yAaneHus.

Viaveperite

% SpO; 4ce bpm
100 100

w98 £ 70

YnaneHue Bcex [laHHblx

Oa Het

oK 12:00 Hasan |
Puc. 4-9

4.4CucteMHble HAaCTPOWKHU

Mpumevanve: Kaxablvi pas, Koraa Bbl BXOAUTE B MeHI0 "MPOMKOCTbL curHana" n curHanvsaumu
naysbl B HaCTpOI?IKaX CuUcTembl, Bbl 4OMKHbI BBOAUTL Naposib.

Bonagute B MeHo [CUCTEMHbIE HAaCTPOWKW] U3 IMaBHOTO MEHID. 3aTeM HaXMUTE Ha KnaBuLly
HaBwurauvu Ans Bbibopa pasnnyHbIX NapameTpoB HACTPOMKK.
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Viawepere Viawepenue
%500: ucc bpm %SpO: ucc bpm
100 100 100 100
w98 w70 |].98 |.70
Hacrpoiika cuct Hactpowika cuct
rpomkocts Tpesorn [ YnpaBnenue 3apagKoit
May3a Tpesoru 120s ID napameTpbi
rpomkoctb nynbca 5 3aBoa HacTp
Sipkoctb 3kpana 5
fAsblk
CRAumin pexum sKkpaHa
ok 12:00 Hasaa | | oK 12:00 Hazan >
Puc. 4-10 Puc. 4-11

FPOMKOCTb CUTHamna: Bbl MOXeTe OTperynuMpoBaTb 3Ha4yeHWe rpoMKoOCTW curHana,
CyLLecTBYeT 7 ypOBHEW, yPOBEHb MO yMOnyaHuio 1.

CwurHanusauus naysbl: EcTb Tpu pexuma, 60cek., 120cek, u pexum no ymonyauio 120cek.
YCTpoicTBO NofaeT 3BYKOBOW CUrHan npu nosiBNeHny TpeBoru.

CurHan 6unepa: YposeHb ot 0 4o 7, ypoBeHb Mo ymonyaxuio 0.

HacTtpoiika poHOBOI NOACBETKU: YPOBEHb SPKOCTU COCTaBNsieT oT 1 4o 7, ypoBEHb NO
ymonyaHuio 3.

A3bIK: @HIMWACKWIA, hpPaHLLy3CKWIA, HEMELIKWIA, NCNaHCKWIA, UTanNbSHCKUIA, SINOHCKWIA, PYCCKWIA 1
KATaNCKUNA.

CnAwmi pexxum akpaHa: 1 muHyTa, 10 MuHyT, 30 MWHYT, BCEraa BKIKOYEH, HACTpoiika no
yMon4yaHuio 1 MuHyTa.

YnpaBneHue 3apsaakoi: 3apsiaka akTuBMpoBaHa, 3apsgka ocTaHoBMNeHa.

YcraHoBka ID: 1 HaxmuTe knasuwy OK, 2 HaxmuTe knasBuwy HaBurauum Ans Bbibopa
umdpsl, 3 HaxmuTe knasuwy OK Ans noaTsepXxaeHNs.

3aBoAcKue HaCTPOWKM MO YMOMNYaHMUIO: BOCCTaHOBIIEHUE 3aBOACKMX HACTPOEK.
MprmeyaHme:

1.Ka)KAbII7I pas, korga Bbl BXoauTe B rpOMKOCTb CcurHana ypoBeHb CVIFHaJ'IVIaaLI,I/Iﬂ naysbl, Bbl
AOMKHbI BBECTU NapOfib, CM. HaCTpOﬁKa CcurHana Tpesoru

2.[inanasoH ID 1~127.

5 MNepepaua gaHHbIX

Wcnonbayiite kabenb USB ans nepenauv pesynstatoB uamepenuit Ha MK ans ganbHenwero
paccMmoTpeHns n aHanusa.

Flepe/:( nepe/:(aqeﬁ AaHHbIX, yﬁeHMTer, 4YTOo yCTpOVICTBO BbIK/TIOYEHO U NOAKMKYEHO K
KOMMbIOTEPY C MOMOLLbIO Npunaraemoro kabens USB. [JaHHble Npoueaypbl onucaHbl B
PyKoBOACTBE Nonb3oBartesnia nporpaMmmMmHoro obecnevyeHnst Ana nepefjayn AaHHbIX.
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6 O6cnyxuBaHue n peMoHT

/\ Mpeaynpexaexus!
YCOBEPLUEHCTBOBAHHAS CXeMa BHYTPU OKCUMETpa He TpeByeT Neproauieckoi KaniGpoBki 1
TEeXHMYECKOro 0BCMyKMBaHMS, 3a UCKNIOYEHNEM 3ameHbl GaTapeii.

He OTKprBEI;ITe KPbIWKY OKCUMeTpa U He BbINONHANTE PEMOHT 3NTEKTPOHHbIX CXeM
camocTosTensHo. Ero BCKpbITME NPUBEOET K NOBpEXAeHUNo yCTpOIZCTBa 1 OTMEHe rapaHTuu.

6.106cnyxuBaHue
3ameHute 6aTapeV| CBOEBPEMEHHO, Korga nosiBriseTca UHANKATOP HU3KOro HanpshKeHns.

MouncTuTe NOBEPXHOCTL OKCUMETPA, MPEXAE YeM OH WCMONb3YETCS NPU AUArHOCTUKE
nauueHToB.

W3BnekuTe GaTtapeiiku, eCnv OKCUMETP He UCMOIb3yeTCs B TeYeHNe ANUTENbHOTO BPEMEHMU.
Tyywe Bcero xpaHuTb nNpoAykT Npu Temnepatype -20 ° C ~ + 70 ° C v BnaxHocTn » 93%.

XpaHuTb B CyXoM MecTe. OKCTpeManbHasi BNaXHOCTb MOXET MOBMUSATb Ha CPOK CryObl
OKCMMETPa N MOXET NPUBECTU K €ro NOBPEXAEHUIO. Beinonxute yTUnmnsaumo akkymynatopos
Hagnexawmm OGPBSOM; BbINOJTHUTE yTUNMU3auuo GBTEPBM cornacHo Bcex [ZLEI;ICTByIOLLLMX
HOPM MECTHbIX OpraHoB Mo yTunuaauuv Gatapew.

6.20uucTka n ae3nHdekumnsa
Ouuctka

MoxanyicTa, ncnonb3yinTe MEAVULIMHCKUIA CNMPT AN YUCTKN CUITMKOHOBOW 0BnacTu kacaHus
nanbua BHYTPU gartyuka SpO2 MArKoi TKaHblo, CMOYeHHOR 70% WM30NponunoBbLIM CIIUPTOM.
Takke o4ncTUTE NaneL, ¢ NOMOLLbIO arkorons [0 U NoCne Kaxaon AMarHoCTUKU.

[ins ouncTkn o6opyaoBaHus, cobnioaaiiTe crieqyrolme npasuna:
1. BbIKMOYMTE NyNbCOBOW OKCUMETP U BbIHETE GaTapen U3 GatapeinHoro otceka.

2. O4ncTuTe 3KpaH C MOMOLLbIO MSAMKOW, YNCTON TKaHU, CMOYEHHON CPEACTBOM AMNS YUCTKM
cTekna.

3. OunCTUTE BHELLHIO NMOBEPXHOCTb 0GOPYAOBaHUS, UCMOMNb3YS MATKYH TKaHb, CMOYEHHYIO
CpeacTBOM ANs OYUCTKU.

4. MpoTpuTe BCe CyxON TKaHbIO NOCIE OYNCTKM, ECIN 3TO HEO6X0AMMO.
5. BbicylumTe Balle o60pyAoBaHue B NPOBETPYBAEMOM, MPOXMafHOM MECTe.

He neitte u He paCI‘IbIﬂﬂVITe XXMOKOCTU Ha OKCUMETP U He [ZLOI'IyCKaI7ITe NPOHUKHOBEHUA KaKoW-
nnGo XKMAKOCTM B Kakne-nmbo oTBepcTusi B ycTponcTee. [laiiTe OKCUMETPY MOSHOCTLIO
BbICOXHYTb Nepen NOBTOPHbLIM UCMNONb30BaHUEM.

[e3nHduumpoBaHme

Mcnonb3yemble YacTu Tena naumMeHToB AOIKHbI GbiTb NPOAE3NHMULMPOBaHbI Cpa3dy Xxe
nocre Kaxaoro UCnonb3oBaxus. PekomMeHayemble Ae3nHMULIMPYIOLLME CPeacTBa BKIKOYAT
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B cebs: ataHon 70%, nsonponaHon 70%, rmiotapanaerva - 2% XUaKocT! Ae3UHMDULMPYIOLLNX
cpencTs.

[e3nHdekyns MoxeT NPpMBECTU K NoBpexAeHnio o6opyaoBaHNa U NO3TOMY He
peKoMeH[yeTCs MCMOoNb3oBaTh AMs 3TOro MynbCOBOro OKCMMeTpa Apyre cpencTsa.
OuncTuTe NynbCoBOW OKCUMETP Nepes, ero Ae3vHdeKLmnen.

MpenocTopoxHocTb: Never use EtO unu hopmanbaerva ans aesvHgekumm.
6.3KannbpoBka

(DyHKLLVIOHaanbIVI TecTep He MOXeT BbITb MCMONb30BaH ANs OLUEeHKN TOYHOCTU NyJibCOBOro
OKCuMeTpa unu gartyuvka. KnuHuyeckne ncnbiTaHUs OCHOBLIBAKOTCA Ha TOYHOM onpegeneHun
SpO2. NamepeHHOe 3HauYeHMe HaCbILLEHWSI apTepuanbHOro remMornobuHa

(SpC>2) cpaBHMBaETCS CO 3Ha4YeHUEM KuUCnopoaa B apTepuanbHoM remornobuHe (Sa02),
onpefeneHHOro ¢ nomolybio o6pasuos kpoBu B nabopatopuun. TOYHOCTb AaTYMKOB
no cpaBHeHWUto ¢ obpasuamu okCUMeTpoB, B Aanana3oHe SpO2 70% ~ 99%. ToyHOCTb
paccunTbIBAETCS C UCMONb30BaHMEM KOPHEBOW CpeaHeKkBaApaTUYHON (3HaueHue pyk) Ans
BCeX cyObekToB, cornacHo ISO 9919: 2005. MeanumHckoe anekTpuyeckoe obopynoBaHue
CoOoTBETCTBYeT TpeGoBaHMsAM k 6a3oBoi 6e30MacHOCTU U UCMONL30BaHMIO B MEAULIMHCKUX
uensx.

6.4YcTpaHeHune npobnem

a)OKCUMETp He BKIovaeTcs

rlO)Ka]'IyI;ICTE, npoeepbTe 6aTapel7|Kv|. I'Ipvl NCnonb3oBaHUN BHELWHEro UCTOYHUKA NUTaHua,
FIO)KaJ'IyI;ICTa, npoBepbTe, MOAKNHOYEH NN OKCUMETP K UCTOYHWUKY NUTAHNA NpaBuUnbHO.

b)CurHan «Het gatunka»

MoxanyicTa, npoBepbTe, NPABUNLHO U NOAKMIOYEH AATUYUK K OKCUMeTpy. Ecnu aatumnk ¢
YANUHUTENbHBIM Kabenem, noxasnyncTa, NpoBEPLTE, MPABUILHO N KaBerb MOAKMIOYEH K
[aTyuKy.

c)Curnan “Het nanbua”
MoxanyicTa, NposepbTe NPaBUIILHOCTL UCMONL30BAHWA AaT4nKa C NaLMeHTaMu.
6.5MapaHTHs n peMOHT

6.5.1Cnoco6 o6cnyxuBaHus
a)CoortseTcTytoliee Bpemst obecnyxusanms: 9:00~17:30, MNoHeaenbHUK-NATHALA

b)CepsycHasn nopaepxka: Halia koMnaHus npeanaraeT NoAAEPXKy Mo ropsiyen NuHUK, No
3MEKTPOHHOM MOYTE UMK OCYLLECTBASIET NOCTABKY 3aNacHbIX YacTeil.

B8anacHble YacTu: Hala KOMNaHUs MeHsieT Aetanu, npu HeOGXOIJVIMOCTVI GecnnatHo B
TeyeHue FapaHTMﬁHOI'O nepuoga.

MockonbKy AeTanu oTHOCATCS K 06CNyXMWBaHWIO, Nonb3oBaTteslb AOMKEH OTNPaBUTb UX
06paTHO B Hally KOMMAHMIO, ECIIN He yKa3aHo UHoe.

¢)O6HoBneHue MO cucTeMbl Npon3BoAUTCA BecnnaTHo.
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6.5.20cBoGoXaeHNe OT 06s3aTeNnbCTB U OrpaHUYeHUsA

a)Hawa komnaHus He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a yliep6, NpUYMHEHHbI BCneacTBue
HenpeofonuMoit cunbl. Hanpumep: oroHb, rpom, rposbl, HaBOAHeHWe, LUWKIOH, rpaj,
3eMneTpsiCeHs], AOMALLHUI KOMnanc, BOMHEHWE, HENCNPaBHOCTb CamoreTa U JOPOXHO-
TPaHCMOPTHOE NPOUCLIECTBME, YMbILLNEHHOE NOBPEX/AEHWe, OTCYTCTBME TOMMMBA UNW BOAbI,
TPyAa U feHexXHbIX CpeaCcTB, 3a6acToBOK M OCTAHOBKW paboThl, 1 T.A4.

b)OtcyTcTBUE CepBUCa

e COOTBETCTBYytOWANA nata U cTpaxosoi c6op npu pasGopke, kKanuTanbHOM PEMOHTE,
nepeynakoBKe 1 NepeMeLLeH OKCUMETPY UM ero YacTen.

e Yuiep6, HaHECEHHbIV TpeTbei KoMNaHue, He aBTOpM30BaHHOW Haleln koMnaHuM Ans
HaCTPOWKKW, YCTAHOBKM, 3aMeHbl YacTel OKCUMETPOB.

® Yuiep6 1 Nonomku, Bbi3BaHHbIE MOMb30BATENSAMU MPU HEMPaBUIbHLIX ONepauusx, He
COOTBETCTBYIOLLIVX PyKOBOACTBY MO 0BCyXWBaHMIO.

c)Hawa komnanus He GyneT npefocTaBnaTb GecnnaTHoe rapaHTUitHoe TexHW4Yeckoe
obcnyxuBaHue, ecri OKCUMETP YCTaHOBIIEH WU CBSI3aH C BHELUHUMM YCTPOCTBOM, KOTOPOe
He paspeLUeHO Hallleii KoMMNaHvelt, Hanpumep, NPUHTep, KoMMbloTep, kabenb U NPUBOAUT
K HeucnpaBHOCTW okcumeTpa. Halwa komnaHusi B TakoM criyyae OydeTt BaumaTb nnaty 3a
obcnyxuBaHve.

d) OrpaHunyeHne oTBETCTBEHHOCTU
MynbcoBoW okcumeTp

B TeuyeHue rapaHTUIHOTO MEPUOAa, ECNU NOMb30BaTENb UMEHSIET AETanM, U3rOTOBMEHHbIE
TpeTbei CTOpoHOW 6e3 paspelueHnsi Halen KOMMaHWm, Hawa KOMNaHus UMeeT Npaeo
npeKkpaTUTL AECTBUE AOrOBOPA.

6.5.3MNonb3oBaTenbckasn rapaHTUs
a) MoxanyiicTa, BHMMaTENbLHO NpoYMTaiiTe MHCTPYKLMIO Nepez onepauusami.

6) MoxanyicTa, ncnonbayiTe OKCUMETP B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUAMU, CoaepKalMMUCS
B PYKOBOZCTBE U BbINOMHSANTE eXefHEBHOe 06CnyX1BaHe.

B) Moxanyicra, obecneysTe Haanexallee aNeKTPONUTaH1e 1 pabouyio Cpedy MOHUTOpPA.

6.5.4HerapaHTuitHble cnyyau
o [pucyTCTBUE HEpaccenBatoLWEeNcs Nbiu U HEOPUTMHANbHAs MeTKa Ha NOBEPXHOCTU.

o CyllecTByeT (hU3N4ECKoe NOBPEXAEHNE Ha OKCUMETPE U ero NPUHAANEXHOCTAX.

e [pycyTCTBME OCTATKOB XWAKOCTU U PECHUL, Ha OKCUMETPY, YTO MOXET NPUBECTU K
KOPOTKOMY

3aMbIKaHWUIO U OTKasy KOMMyTaLLIAOHHOI;I naHenu.
e Bce AaT4MKN N akceccyapbl OTHOCATCA K I'IOTpeGJ'IeHIMO W MeHATCA.
e Takoe nospexaeHuve gat4yunka, BbiaBaHHOE MexaHn4eckon C|/|ﬂ0|7|, KOTOpO€E HEBO3MOXHO

YCTPaHUTb.
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© Bo Bpemsi namepeHusi SpO2, 3HaueHWe TPYAHO UBMEPUTL WIK MOMYYEHNE HETOUHBIX

pe3ynsTaToB U3MEPEHMUIA.

® [TnomBbl okcUMeTpa BCKPbITbI.

e HeopurnHanbHas ynakoBka OKCMMETPa BO BPeMsi TPaHCNOPTUPOBKM

e HenpodpeccnornanbHas AeaTenbHOCTb LA, Bbl3BaBLLAs OTkas okcumeTpa. He Hawm
aBTOPU30BaHHbIe CreLnanmcTbl KOMNaHUM UM YNOMHOMOYEHHbIV NePCOHaI BbINOMHANMN
pa3BopKy OKCUMETPa U, YTO NMPUBENO K OTKa3y OKCUMETPa.

® He BHMMaTErNbHO MPOYTEHNE PYKOBOACTBA M Takke HeMpaBuribHble onepaLuu, NpuBeaLLmne K
NOBPEXAEHUIO OKCUMETpa U cOoto.

6.5.50c06bI11 3anpoc nonb3oBaTens Ha rapaHTUNHBLIA CPOK

Halwa rapaHTus Ha OKCMMETp COOTBETCTBYeT CTaH4apTy NOCNenpoaaxHOro obenyxuBaHus
3MEKTPOHHbIX NMPOAYKTOB, PETyNMPYeTCs HalMOoHamnbHbIMK 3akoHamu. Mbl perynupyem
rapaHTWiiHbIA CPOK Ha OAMH TOA U BCe akceccyapbl Ha Tpu Mecsiua. Ecnu nonb3oBatens
3anpaluMBaeT CPOK rapaHTUM BHe HaLLero perynmpyeMoro cpoka, Mbl JOSDKHbI MPUHATL 3TO
Ha paccmoTpeHme. MockornbKy aMEeKTPOHHbIV NPOAYKT MMEET XxapakTep GbICTPOii 3aMeHbl, ATst
Takoro nonb3oBaTernsl, KOTOpbIi 3anpalunBaeT Gornee Tpex NeT rapaHTuu, Hala KoMnaHus
He BygeT nokynaTb [ieTanu Bo Bpemsi TexHudeckoro obenyxueaHus. Hawa komnanus 6yget
MOePHU3NPOBATb OKCUMETP MU U3MEHSATb HOBble METOAbI OGCNYXXMBAHUSA, A1 3TOr0 Mbl
6epem camyto HU3KYHO LieHY Ha HOBbI OKCUMETP C pa3peLleHns nonb3oBaTens.
6.5.6MoBTOpHanA ynakoBka

BbIHbTE BCE NPUHAANEXHOCTW U NMOMECTUTE UX B NNAcTUKOBY KOPOGKy. MonpobyiTe

MCNoNb30BaTb OpPUrMHanNbHy yNnakoBKY W yNnakOBOYHble MaTepuanbl. Monb3oBatens 6y,C|ST
HEeCTM OTBETCTBEHHOCTb 3a yLLlepG, I'IpVI“IIAHeHHbIIZ nnoxow yﬂaKOBKOIZ npu TpaHCNopTUPOBKeE.

MoxanywcTa, NnpunaraTe rapaHTUAHbLIA CMIMCOK U KOMWIO MHBOWMCA AN COXpPaHeHWsa nepuoaa
rapaHTuin.

Moxanyicra, Noapo6HO ONULLINTE HEUCTPABHOCTL U MpUnaranTe OKCUMETP.
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MpunoxeHue A XapakrepuMcTukm

Mpumeyanus:

e TexHWYeCKMe XxapaKTepuUCTUKU MOryT BblTb M3MeHeHbl 6e3 npeaBapuTenbHOTO
yBEeOOMIEHUA.

] CXeMbI, CMUCOK KOMMOHEHTOB, PUCYHOK Anarpamm, a Takxe I'IO[J,pDGHbIe npasuna
Ka]‘ll/lﬁpOBKI/I, npeaocTaBnAaATCA UCKNHYUTENbHO I'IpOd)eCCVIOHaI‘IbeIM nepcoHanom,
YMNONHOMOYEHHBIM HaLLENn KOMNaHWen.

e O6opynoBaHue oTKanMbGpoBaHO, NOMb30BATENSIM HE HYXHO KanubpoBaTb ero NoBTOPHO.
D,nﬂ TOro 4Tob6bl 0GECNEUNTL TOYHOCTL AaTtyuka, I'IO)KaJ'IyI?ICTa, MeHsinTe AaTynK OOuH pa3 B
roa. YGeqmer, YTO TUN AaTyuKa nogaep>XXnBaeTcst OKCUMETPOM.

XapakTtepucTukm:

Oucnnen:

Mepvog 06HOBMEHMS AaHHbIX 060pyAOBaHUS

Kak nokasaHo Ha criefiytolem pucyHke. Mepuos 06HOBMNEHUS JaHHbIX B CPeAHeM 8 cek.
HaHHble: SpO2, 3Hayenwe nynbeca, Vmnynbe, Niubmns nynbca

[pyroe: cTaTyc NoakmioYeHns Aartuvka unu apyrast iHcopmMaLysi.

CurHansbi:

CurHanbl: SpO2 1 3HayYeHWe AnanasoHa nynbca, HeT Aatuyuka, 6atapes Pexum
CUrHanu3auum: 3ByKOBOW CUrHan, BU3yasbHblii CUrHan n MHgopmaums

[nana3soH orpaHunyenunin curianos: SpO2 70%~100%, Mynsc Obpm~250bpm

OrpaHuyenuns no ymonyanuto: SpO2 Beic. 100%, Husk. 90%; Mynbc Beic. 100 bpm, Husk. 60
bpm SpO2

[lnana3zoH uamepenusi: 70% ~ 100%

Pa3peluenve: 1%

TouHocTb: 70% ~ 100%: +2%; <70% HeoBo3HaueHo
3Ha4yeHue nynbca

[nana3soH namepenusi: 30bpm ~ 250bpm

- 241 -



MD300M ynbCoBoi OKCMMETP

Paspelenue: 1 ya./MuH.

TouHoCTb: #2 yA./MUH. unn 2%(6onbLue)

Pl

[Nnana3soH nameperus: 0.1% ~ 20%

TouHocTb: 0.1%~1.0% +0.2%; 1.1%~20% +20%
Hatumnk

WcTounnk: OL660905HM2-2(H2)-C

Pecvsep: OP30TMF-3

XapaKTepl/ICTVIKVI Aaarduka:

[OnvHa BonH MoLHOCTb U3nyYeHnst
KpacH 660+3nm 3.2mwW
MK 905+10nm 2.4mW
Tpeb: K OKpYX n cpepe

Paboyasi temnepatypa: 0°C ~40°C

Pab6ouas BnaxHocTb: *80%, 6e3 koHaeHcaTa

Temnepatypa xpaHeHusi / TpaHcnoptuposku: -20°C ~ +70°C

BnaxHocTb Npu xpaHeHun / TpaHcnopTupoBke: *93%, 6e3 koHaeHcaTa

MuTanve: Tpu wenoyHble 6atapen Tna AA, nepesapskarolmecs 6atapev unu agantep

Bpemsi pa6oTbi: wenoyHble 6atapeu: 6onee 10 yacos; NI-MH 6atapeu: 6 yacos
AtmocdepHoe gaenexue: 86kMa~106 kla agnanTep nepemMeHHOro Toka (OnUMOHarbHO)

BxopHoe HanpsikeHwe: MepemeHHbIn Tok 100V ~ 240V
BxopaHas yactota: 50y ~ 60y

BbixogHoe HanpshkeHne: DC 5V+5%

BbixogHon Tok: 2A MAX

MpepoxpaHutens

Tun: 1206L050

i(hold)0.5A, I(trip)1 A, V(max)15V

XpaHeHvie v NOBTOPHOE BOCMpOM3BeaeHe

XpaHeHue 1 NoBTOPHOE BOCMpou3BeAeHUe B TedeHne 72 yacoB SpO2 v 3Ha4eHus nynbca,
WHTEpBan BpeMeHun CoCTaBuT 4 CeKyHAbl.

BHeLwHW BUA npoaykTta

Pa3mepbl: 125MmMX60MMX30mm Bec: 195r. (6e3 6atapeit)
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WNHCTPYKLUS PyKOBOACTBO [ MD300M |

Knaccudukaums o6opyaoBaHus

Mpumevanue: MpumeHsemas YacTb ycTpoicTea: gatunk SpO2.

Knaccudukauums cootsetctyeT iIEC-60601-1

Mo TNy 3aLnTLI OT NOpaXeHus BHYTPEHHWI UCTOYHUK NUTaHWS 0BopyaoBaHne
3MEKTPUYECKUM TOKOM anekTpuyeckoe n obopynosaHue knacca |l

Mo cTenenn 3awmnTbl OT nopaxeHus

O6opynosaHve Tuna BF
BNEeKTpU4eCKMM TOKOM

Mo cTeneHm 3awuTbl OT BPEAHOTO

o IPX1
BO3[EICTBNA BOAbI.

B cootBeTCTBUM CO CnocobGamu HecTtepunbHbie: Mcnonb3osaHne TONbKO XNAKUX
cTepunu3aumy unm AesnHdexumum. Ae3MHULMPYIOLLIMX CPeaCTB.

B COOTBETCTBUM C peXMOM paBoTbl. | Bpems HenpepbiBHOM paboTb

OGopy,qoaaHme He noaxoauT Ana Ucnonb3oBaHnA B6nM3n roploqeil CMecu Bo3ayxa,
Kucnopoaa unu 3akucu asora.

KomnnekT B ynakoBke:

1.Tpu wenouHble 6aTapee Tuna AA.

2.PyKkoBOACTBO MO 06CMyXUBAHUIO

3.[atunk nog nanew, Bapocnoro: M-50E012CS09
4.Mepnatpuyeckuin gatymk: M-50B008CS09 (onunoHanbHo)
5.0pHopa3osebii gatunk: M-50J033CS045 (onumnoHansHo)
6.CD auck nporpaMmHoro obecneyeHust

7.USB kabenb

8.AnanTep (OnuMoHarnbsHo)
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IIEEEII IMynbcoBoi okCUMeTp

WNHCTPYKLUS PyKOBOACTBO [ MD300M |

MpunoxeHnne B CymmupoBaHue KNUHUYECKMUX
uccnepoBaHUm

CJ'Ie,ClyIOLLI,IAE CBedEeHNsA pacKpbiBalOT peanbHYy NPOU3BOAUTENbHOCTD, Haﬁnmnaemyro B
KNnHM4YeCckoM uccrnenosaHuu, AMarHOCTUKe B3POCSbIX NauUeHTOB. AHanua 3HayeHns ARMS
3HayeHune n Bland-Altman yyacTtok aaHHbIx Ansg MD300M v ero BcnomMoraTenbHbIX AaTYMKOB
npeacrtaeneHbl cregywmm o6pa30M:

B.1 KnuHnyeckne nccnepoBaHua nynbcoBoro okcumetrpa MD300M wu
nopaepxuBaiowero ero aatymka M-50E012CS09:

Tabnuua 6-1 AHanus sHaveHnin ARMS padmk AaHHbIX Bland-Altman

pacvk AaHHbIX Bland-Altman

B.2 KnuHuyeckue nccnegosaHusa nynLcoBoro okcumeTpa MD300M un
noaaepxuBarolliero ero agatynka M-50B008CS09

Tabnuua 6-2 AHanua aHayeHnin ARMS

EauHuua 90--100 80--<90 70--<80 B.3 KnuHnyeckune nccneposaHus nynbcoBoro okcumetrpa MD300OM u
#pts 78 74 66 nopaepxuBatollero ero gatumka M-50J033CS045
Bias -0.73 -0.59 0.45 Tabnuua 6-3 AHanua 3HayeHnii ARMS
ARMS 1.46 1.80 1.99
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

Mpadmk AaHHbIX Bland-Altman

Eavnnua 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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IMynbcoBoi okCUMeTp

MpunoxxeHune C OTYyeT U3roToBUTENA

PyKOBOﬂCYEO W geknapauusi UarotoBuUTens - afIeKTpoMarHMTHasi SMmmccus

ANsA BCeX eAUHUL, 060pyA0BaHUA U CUCTEM

WNHCTPYKLUS PyKOBOACTBO

Monbl fomxHb! GbITh
LOepeBAHHbIMA, 6ETOHHbIMM
wnu n3 KepaMqucmﬁ
NANTKN.

1 PyKoBOACTBO 1 ieknapaLust U3roTOBUTENS - 3MeKTPOMarH1THasi aM1ceust
MynbcoBoit okeumeTp Moaenv MD300M npefHa3HaveH Ans 1cnonb3oBaHns
2 B 3MEKTPOMArHUTHOW Cpefie, yKasaHHOM Hike. 3akasuuk 1nm nonb3osartens
nynbLcoBoro okcumeTpa mogenv MD300M formkeH obecneuunTsb Takyto cpeay.
Mposepka
3 CootBeTcTBYe | OnekTpoMarHuTHas cpeaa-pykoBOACTBO
TOKCUYHOCTU
MynbcoBsoii okeumeTp moaen MD300M
UCMONb3yeT PaAVoHaCTOTHYIO SHEPIUIO TOMBKO
51 CBOEIN BHYTPEeHHel dyHKumK. [oatomy ero
PY nanyyenns An s by 4
4 CISPR1 Mpynna 1 PaaMo4acTOTHOE U3y4eHWe O4eHb Mano 1 He
MOXET BbI3BaTb Kakux-nMbo nomex B Apyrom
3rNeKTPOHHOM 0GOPYy/AOBaHUM, HAXOASALLEMCS
no6nusocTy.
PY nanyyenus
5 Ipynna B
CISPR1 i
[apmoHuyeckve
6 nanyyenus IEC | Knacc A
61000-3-2
Konebanusa
7 HanpsbkeHus/ CoortsetcTByeT
IEC 61000-3-3

PyKOBOACTBO U AAekNapauus U3roToBUTENS - 3NEKTPOMarHUTHbIN UMMYHUTET - Ans

BCeX eAnHUL, oGopy.qosava un cuctem

OnekTpocTaTuyeckuit
paapﬂg(ESD) IEC +6KV KOHTaKT +6kV koHTakT *8kV |Ecnu nonbl NokpbIThl
+8kV Bo3gyx BO30YyX CUHTETUYECKUM
61000-4-2 Ry Ry
maTtepuanom,
OTHOCUTENbHas BNaXHOCTb
BO3AyXa OIKHa BbITh He
meHee 30%.
_ |£1kV pasnuyHble KayecTBo anektponutaHus
OnekTpocTaTuieckunii +1kV pasnuyHble
PeX1MbI _ | AOMmKHO COOTBETCTBOBATL
MMNYNbC/MMMYNbC +2KV 0BT pexumbl +2kV obwmin TUNMYHOI KOMMEDUECKOI
IEC 61000-4-4 * pesxM °p
pexum nnu GonbHUYHON cpefe.
+1kV pasnunyHble KauyecTBo anektponutaHus
EXUMbI 1KV pasnnitble [OMKHO COOTBETCTBOBATbL
BonHa IEC 61000-4-5 P N pexvmbl £2kV obmin o N
+2kV o6t KM TUMUYHON KOMMEPYECKON
pexum p vnu 6onbHUYHOM cpeae.
KauecTtBo anekTponuTaHus
OMKHO COOTBETCTBOBATL
Mapexus <5% UT <5% Y3 fmanHoﬁ KOMMep4YecKomn
(>95%dip in UT) |(>95%napeHve B ¥3) 'p
HarnpsbkeHus, o, |vnn BonbHUYHOM cpeae.
for 0.5 cycles ans 0.5 unknos 40%
KpaTKOBPEMEHHbIE Ecnu nonb3osaternto

npepbiBaHus
1 N3MeHeHust
HanpsbkeHus Ha
BXOAHbIX SIMHUSIX
3NeKTPONUTaHNS
IEC 61000-4-11

40% UT (60%dip
in UT) for 5 cycles
70% UT (30%dip
in UT) For2 5
cycles <5% UT
(>95%dip in UT)

Y3 (60% nageHve

B ¥Y3) ansa 5 uvknos
70% UT (30%
nagenve B Y3) ans

2 5 yuknos <5% Y3
(>95% napeHve B ¥Y3)

mogenvu MD300M
TpebyeTca HenpepbiBHas
paboTa npu BKNOYEHHOM
NUTaHWW, pekoMeHayeTcst
ans mogenu MD300M
MCNONb30BaTh UCTOYHUK

PyKOBOI:lCTEO W Aeknapauma usrotosutens - SHEKTDOMGFHMTHI:.IVI UMMYHUTET

MynbcoBoit okcmeTp mogeny MD300M npeaHasHaueH Anst UCMonb3oBaHUs B
3MeKTPOMarHUTHoOW cpeae, ykasaHHoN Huxe. 3akasquk unv nonbaosarens mogen MD300M
[ormKeH y6eauTbCsl, YTO OKCUMETP UCMONb3YeTCsi B TaKoii cpefe.

IEC 60601 YpoBeHb OnekTpomarHuTHas cpeaa
TecT Ha UMMYHUTET
YPOBEHb TecTa COOTBETCTBUA YcrnoBusi UICMONb30BaHWs
- 246 -

for 5 sec Ha 5 cek. .
6ecnepeboiiHoro NuTaHusa
WK aKKyMymsiTop.
yacToTa Toka
MarHWTHOro nons
[ormxHa 6bITb Ha
YacToTa HanpshkeHus 3Am YPOBHE, XapakTepHOM
(50/600L) MarHuTHOE 3A/m ANst TUNMUYHOTO

none |IEC 61000-4-8

MECTOMONOXKEHUS
B TUNWUYHON

KOMMEPHeCcKon 1nm
6onbHUYHOI cpefbl.

CUCTEM, He ABNALWNXCA )KVI3HeO6eCI'Ie‘-IVIBaIOLLlVIMVI
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IMynbcoBoi okCUMeTp

PyKOBOﬂCTBO W AeKnapauuvsa msrotoBurens — 3neKTpOMa|'HVITHbI§| UMMYHUTET Ans
DsOpyAOBaHVIH U cUCTeMm, He SIBJS XCA XKU3HeC )LWMn

WNHCTPYKLUS PyKOBOACTBO [ MD300M |

WHCTPYKUMS 1 CepTUdMKaT NPOU3BOAUTENS - ANEKTPOMArHUTHas HEBOCTIPUUMUMBOCTb.

MynbcoBoit okcmeTp MD300M npeaHasHadeH Ans UCMNONb30BaHWS B ANEKTPOMarHUTHOM
cpepe, yka3aHHoi Huxe. MNonb3osaTens nynbcosBoro okcumeTpa MD300M gomxkeH
y6eanTbCsi B TOM, YTO Cpefja UCMOSb30BaHWsi COOTBETCTBYET TpeGoBaHUsIM.

Mpumeyanme: Mpu 80MIMy 1 800MI'L, NpUMEHSIETCS BbICOKMIA AMana3oH YacToTbl.
MpumeyaHue: TW NPUHLMMBLI HE MOTYT NPUMEHSITLCS BO BCEX CUTYaLMSsIX.
PacnpocTpaHeHne anekTpOMarHUTHOTO U3MyYeHUst 3aBUCUT OT MOITOLEHUS U OTPaXEHMs,
OT KOHCTPYKLMIA, OGBLEKTOB U NtoAeN.

Tect Ha IEC 60601 YpoBeHb OnekTpomarHuTHas cpega-
UMMYHUTET YPOBEHb TeCTa | COOTBETCTBUSA PYKOBOACTBO

MopTaTtnBHOE U MOGUILHOE
obopynosaHue PY He gomkHO
ncnonb3oBaTbest BONM3an niobon vactu
mozaenv MD300M, Bkntovas kabenu,
Ha peKOMEHAYEMOM PaccTOsHUM,
paccunTaHHOM o dopmyne,
NPUMEHNMOIA K YacToTe nepeaartymka.
PekomeHayemoe paccTosiHue

80MHz to 800MHz

MposoagumocTb | 3Vrms
PY RF IEC 150kHz 3V
61000-4-6 to 80MHz

800MHz to 2.5GHz

ne P makcumanbHasi BbIxogHas
MOLLIHOCTb NepejaTynka

B BaTT B BatTax (BT)

vnd saBnsetca

pekoMeHyeMbIM PacCTosiHUEM B
metpax (M).

HanpshxeHHOCTb nonst ot
cTaumoHapHbIx nepegatyvkos PY,
KaK onpefeneHo aneKTpoMarHUTHLIM
uccnenoBaHeM, JOMKHO BbiTh
MeHblle, YeM YpOBEeHb COOTBETCTBUS
B Ka)/JOM 4aCTOTHOM [1anasoHe,
MOryT BO3HWUKHYTb MOMEXM B
HenocpeacTBEHHON GNM30CTM OT
obopyaoBaHwsi, 0603Ha4YEHHOTO
crieayioLLmMM CYMBOIOM:

Wanyyenne PY | 3V/m
RF IEC 80MHz 3V/im
61000-4-3 to 2.5GHz

a HanpsihxeHHOCTb Nons OT CTaLMOHaPHbIX NepeaTiMKoB, Takux kak 6a3oBble
nonoxexus, Ansa pagvo (cotosbix / 6ecnpoBofHbIX) TeNedOHOB U HAa3eMHBbIX / MOBUMbHbBIX
paauocTaHuuii, niobutensckoro paano, AM n FM-paauvo Belanus u TeneBU3MOHHOTO
BeLLiaHNsi He MOXeT GbITb NpeAcka3aHa TeOPETUYECKN C TOYHOCTbIO. 1115t OLieHKN
3MIEKTPOMArHUTHOM 06CTaHOBKM 3@ CHET (PUKCMPOBAHHBIX PaIMO4ACTOTHBIX NepesaT4nkoB,
neKTpoMarHUTHoe vccneaoBaHWe JOIKHbI GbiTb paccMoTpeHo. Ecnn namepexHas
HanpsHKeHHOCTb Monsi B MecTe, B KOTOPOM ucnosnb3yetca moaens MD300M npesbiuaeT
[I0MyCTUMBI ypoBeHb PY Bbille, NynbCOBO OKCUMETP criefyeT NpoAnarHoCTUPOBaTh.
Mpu o6HapyxeHun HapyLlueHuin B paboTe, MoryT noTpe6oBaTbCs JONONHUTENbHbIE MEPbI,
Hanpumep, NnepeopueHTauus unu nepemetleHne mogenn MD300M.

6 B AnanasoHe yactoT ot 150 k'y Ao 80 My HanpskeHHOCTL NoNns AomkHa 6biTb MeHee 3
B/wm.

PekomeHayeMoe paccTosiHue MeXay NopTaTUBHLIMU U MOGUNbLHLIMK cpeacTBaMu PY,
He SIBMAWMMUCS XKn3HeobecneunBaoWmMMm

PekomMeHayeMble pacCcTOsHUS MexXay NopTaTUBHBIM U MOBMNbHBEIM 060pyaoBaHnem PY
CBSI3U 1 NMynbCOBbLIM okcumeTpom MD300M

Mogens MD300M npepHasHayeHa Ans MCNoNb30BaHWS B ANEKTPOMarHUTHON cpeae, B
KOTOPOW KOHTpONMpytoTcs nanyvaemble PY nomexu. 3akasyuk unu nonb3oBatenb Mogenu
MD300M moxeT npeaoTBpaTUTb 31eKTPOMArHUTHbLIE NMOMEXM, COXPaHAA MUHUManbHOe
paccTosiHie Mexay nopTaTuBHbIM 1 MOBUNbHLIM 06opyaoBaHem PY cBsasu (nepegatynkm)
1 moaenbsto MD300M, kak pekoMeHA0BaHO HUXeE, B COOTBETCTBUM C MakCMMaribHON
BbIXO[IHOM MOLLIHOCTb0 060pY/10BaHNSI.

-248 -

PaccTosiHMe B 3aBUCUMOCTM OT YacToThl nepegartyuvka (M)
:Zr::i’::::‘:a 150KHz to 80 MHz | 80MHz to 800 MHz | 800MHz to 2.5 GHz
nepegaryuka
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 073
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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MD300M MynbLCoBoI OKCMMETP

[na nepeaaTyMKkoB ¢ MakCUManbHOW BbIXOAHOW MOLLHOCTW, HE YKa3aHHOM Bblile,
peKoMeHyeMoe paccTosiHue B MeTpax (M) MOXHO OLIEHUTb C MOMOLLbIO YPaBHEHNSI,
NPUMEHUMOTO K YacToTe nepeaartyuka, rae P siBnsieTcst MakcumanbHOW HOMUHaNbHON
BbIXO[IHOM MOLLHOCTbIO NepejaTymnka B BaTTax (BT) cornacHo AaHHbIM NpoussoauTens
nepegarimka.

Mpumevanue: Mpn 80MHz n 800MHz, npumeHsieTcsi 6onbluee paccTosiHue.
MpymeyaHne: TU NPUHLMNBI HE MOTYT NPUMEHSATLCS BO BCEX CUTYaLMSX.
OneKTpoMarHUTHbIe NOMEX 3aBUCST OT MOTTIOLLEHNS U OTPAKEHUS OT KOHCTPYKLWIA,
06beKToB U Nntoaeit.
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 MD300M | BR M

FIRF=Y
Kt
IR T HABREEAT
5

FLEHRBLRIABILIAR AR | BIECHRRRERAY |, FESIZREB N
REXH, NRPBHEAZTFSE, BEURTRER-RaEEMHHEBR 2R, BTE
R IR T ISR,

ABEETUTA | ARTEURBRINEZE  BEEFEERERES5 NG, RIFES
REPERN , HISESIEMEE. ERSETRORRBEEAREMERNE=S. ITF
EHILES EEAYHAE AR s R B =5 RIEAaR R A B .
FRBPHASLIEEHCHTHALIR. AT TFHRTERSRIEA S B ERES [R5
fhESEREBZENABMHIRE , ZFMAEEH—IERIIZRIEERP.

FRABREN IR ESEA S TIEN.
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EREE
F—E #H ik
L1

[REHRKISE MD300M BRIBME(YL, ZXEENEENRERUEARIIEFENEE (SpO2) |
BXZE (PR) , LAREIE(E ( Perfusion Index ) , {EEHE R IASRT , HIa0 : FHEH
TEEIRLITE, ((FREHURTENE | (&, EBCheE. AT, BIFAEDIERESE.,

3=

1 RBARPNE R TR SRR EE S B ARIX B,

2. REABPSHNEY , BASTE.

3. ZERTHEEETR  FRMEAEL TR,
1.2 A&
MD300M Fi5hikiE M TR T Er R TS, FRERLEHEUE, ERTRA |
BHOE, JLEURZE/L.
1.3 NEFRE
MEMURFRERUMAER. SaMAERELHTIMN IR GRS AKE |
1EH “Lamnert Beer” EEEVEBERAR. ZNENTIERERANBIEANRAL
BETRKEEICRA | BARIIENT

Bt ARCERGIKIK 660nm RILIYEFNIRISTS 905nm AOITLT /M ERRETFERS AR _E e
THHHRRUEES. FX | FriREEER B 7B TR IR s RS B~ LED E75EERRL.,

IRAERORE
WACS e
2. S
14 Z2E8
W, W, EEIEY
BB, A, EERERIHES. , TR A AN,
B RTSHENBELRBRAMIES. NRSHEER  MERARDLAETE
Nlch=—p%
I BRI BRI EOEE. MRSEEE , SEHARNENEELH
{ERRE,
SR : BT ROEE , MBS BT T RS,
e
L RIS,

2 i, RESTESIMARS TSRS, AT RS ER
R,

3. ESMHRERFNURRAER.
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 MD300M | BR M

TeeSRER CT RE LR,

TRIIRER SRR | FRETHREEE.

TR BN B IR SASINE T ER.

IYEERIBA U RBIHENER | BEESSIRRRIFIER LIS,

KESE)E R SiRIE S E AR AR AR R, SISENAEIR ) E
BRI EBE TR, MARAEIRRRH B IERRAREE,

9. BEES. JHRESUIESREEICERRRNRNESRTRS RERAE.

10.  4hER{YES (BIE—RME , AERMERRY ) IR , FREEAAEEN.

11, iZ{XE8B1E IEC 60601-1-2-2007 BB FEFF~REAANBHFEAM. EETFFESR
RIS FATC RS IR B b B T AT RE S I BSOS,

12, EEATEAHEENRETRRMINEFETRE.

13. (USRI SEAMRE IS EER.

14, BAEEEBERET , TENERZRE. I, BAERIFEL.
15. ERERNERT  FERBRE , &8 | BEBXRE.

16. FESBEREAAOEL , B0 ABS BRI EFAREREINIBY 1S010993-5 {R5MA
SRS LAK 1S010993-10 FEFNE SHEFERLIE,

17. BT M.

18.  nSUYUERERIMERAbIRE | IBHRINERERS IEC60601-1.

IV

1 BMEMEURER AR EMEIME, EIENETEES.

MEFRGEREIIREHMURER | FERNIERATOEM SRR,

MEIRL BT BINEHR .

MREANR—RIERL | BAEESERA.

TEERKAT | BRI | LIRS,

EEEREFARHMERL | MNREREMRLES YRR ER,

BREEASEBERRERRRESS | FHRERBHUE.

ATBRBR/EE | BAEGEERRTTRAES , EAEREEEAEENE. WY

REimART |, IESTIERItEL .,

9. HEEREREY  WRNEREANIVOFE  BEASIEER. BIRGERR , BHRREE
IR EAEMHHEETIRRES , EHRE | BRSO HE.

10.  INFHKATEAERNES ( KA—NBES ) BISERRRRIEL | FHERREH.

EEER

1 NS MRNIREAF SRR RIEERYRES | (BRain SpO2 $ERNSE
BEE.

® N o oA

® NG hsWN
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g
2. RS EIE S SRMIRCNEATERME | BRI T TSR,
3. GNIMEHEE RIS IR EIRRER S SN BRI ER,

4. REHRESIRNBEECHRER/), £, HEERER S 1S014971: 2000 LK
EN60601-1-4: 1996 3k, MLIERMEEISIRNALEE, (LSRRI BREEKI
£IERA ) K5 SpO2 FIELER,

(AR — AR R EE st — A BER.

BRI HAFFE S FHM A RIRSES.
HEAATSIERR | SRR,
AR BT R — LA,
USRI AR RAIR.

SENBERERNRES

o MTEARNEEERIEREL (LLNSRMBERAFKRMAED ) .
o MERASREFIBTGINBIRESFRT FES.

o EBEFMERICASIE. WAUEIHERESRINPTRIbS.

© o N o u;

o BETSHIEL.
o SRS EFIRREL XA,
o BREKETEA9RED.

o ERERITNE B S TG T RE—hikesE—RmE,

o BEMEIE , WEFEIE. FERMFNEIK,

o BEOIEBERLTFARTTRE.

o ISR FHIBREMIEH.

o FKIEREE R FE5ET,

o [RMLEA.

1.5 BBEEFI

ZANBR AR F ORISR EMC EFRtRES - [EC 60601-1-2 MFEFRIVER. BEH
FREBEMSRIARGEREIMEPRBHTH (F , S, BRREE) | ULX®ER
MBI ESAIMERE,

ZISEHEERMTEIEC 60601-1-2, WEFMRENESKE : CISPR11, GROP1, and CLASS B,
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BRI
1.6 ERERE
BiF i His iz
N | e, s RIF3ERS) BF B
IPX1 | Bkess R
B SN | mEie
SpO2 | mEmemE PR bpm | Bk
HEFEEH wl HHERIEE
| 1]
B | icemsoe: PK | e
e | sz USB 2pme T
By ID EREnID S
REHE WWWIES O | sssEFoxes
N BREREERNEUR
ERERIETR b
? | gsrem {3 [j RIS / %
1.7 FeERHE
1 RN, ERE , R
2 REESWE TFT SRRASETESINS , SRURONEEMEE  oRE ,
SHELU RIS,
3 RETLURE 127 MEFIID S | 72 INHROSIEEHE,
4 TRENSHSRNESRE  LREEEE RO,
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ERIRAH

[MD300M |

5. fB Medview REAFSEERIITHMT.

6. =miters=
7. HFEEMES

1.8 Z2E
%

=95 AA TRMERRIILER | AC ISRCRE(LE | ATFsREREIth A,
WE  GAE, BF , AYERE  BATRE B SIBLIRFX.
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 MD300M | BR M
BE XTAH

MD300M-G RF 2.8 J TFT B7-fF , e LR RUERNME(E (SpO2) |, BkE(E (PR)
MERF | BSELARE S, 6t : /8, BRID S | it e | IRLANERRSE.
2.19M1

21
(1) USB 0 : i USB &t {TEaiEEHm
(2) MEHRED « EEmEIRL
(3) IRERRIT - MENEEERE , IRERRITINGE
(4) =R
(5) R/ MAE  BATRESEWARE
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