Fingertip [GCEREE

Pulse Oximeter

USER MANUAL (English)
Ver1.0CB3

General Description
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Oxygen binds to hemoglobin in red blood cells when moving through the lungs. It is transported throughout the body as arterial blood. A pulse oximeter uses two frequencies of
light (red and infrared) to determine the percentage (%) of hemoglobin in the blood that is saturated with oxygen. The percentage is called blood oxygen saturation, or SpO,.
pulse oximeter also measures and displays the pulse rate at the same time it measures the SpO, level.

Diagram of Operation Principle (Figure 2)

Red and Infrared-ray Emission Tube

Red and Infrared-ray Receipt Tube
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Precautions For Use

Before use, carefully read the manual.

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

The fingertip pulse oximeter must be able to measure the pulse properly to obtain an accurate SpO, measurement. Verify that nothing is hindering the pulse measurement
efore relying on the SpO, measurement.

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

Do not use the fingertip pulse oximeter in situations where alarms are required. The device has no alarms. It is not for continuous monitoring.

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

The fingertip 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.

In order to ensure correct sensor alignment and skin integrity, the maximum application time at a single site for our device should be less than 4 fours.

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

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

11.  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.

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

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

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

15. Do not disassemble, repair or modify the equipment without authority.

16. These materials that contact with the patient’'s skin contain medical silicone and ABS plastic enclosure are all pass the 1ISO10993-5 Tests for invitro cytotoxicity and
1SO10993-10 Tests for irritation and delayed-type hypersensitivity.

Rx only: “Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.”
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Inaccurate measurements may be caused by

Significant levels of dysfunctional hemoglobin (such as carbonyl - hemoglobin or methemoglobin);
Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue;

High ambient light. Shield the sensor area if necessary;

Excessive patient movement;

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;

10.  Fingernail polish or false fingernails;

11.  Weak pulse quality (low perfusion);

12.  Low hemoglobin;
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Product Features
Dual color OLED displays SpO,, PR, Pulse bar, and waveform.
Level 1-10 adjustable brightness.
6 display modes.
2pac AAA-size alkaline batteries; battery-low indicator.
When no or low signal is detected, the pulse oximeter will power off automatically in 8 seconds
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Intended Use

Fingertip pulse oximeter is a portable non-invasive device intended for spot-checking of oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO,) and pulse rate of adult and pediatric
patients in hospitals, hospital-type facilities. It is not for continuous monitoring.

Operation Instructions
Install two AAA batteries according to the Battery Installation instructions.
Place one of your fingers into the rubber opening of the pulse oximeter.
Press the switch button one time on front panel to turn the pulse oximeter on.
Keep your hands still for the reading. Do not shake your finger during the test. It is recommended that you do not move your body while taking a reading.
Read the data from the display screen
Press the power switch for longer than one second, will adjust the brightness of the oximeter. There are 10 levels of brightness. The default is level four.
After turning on the Oximeter, each time you press the power switch, the Oximeter will switch to another display mode. There are 6 display modes. (Figure 3)
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Product Accessories

One lanyard
Two AAA batteries
One user’s manual
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Battery Installation

2. Install two AAA batteries into the battery compartment. Match the plus (+) and minus (-) signs in the compartment. If the polarities are not matched, damage may be caused
to the oximeter. (Figure 4)

Notes:

Please remove the batteries if the pulse oximeter will not be used for long periods of time.

Using the Lanyard

Thread thinner end of the lanyard through the loop.

Thread thicker end of the lanyard through the threaded end before pulling it tightly. (Figure 5)

Warnings!

. Keep the oximeter away from young children. Small items such as the battery door, battery, and lanyard are choking hazards.
Do not hang the lanyard from the device’s electrical wire.
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Maintenance and Storage

Replace the batteries in a timely manner when low voltage lamp is lighted.

Clean surface of the fingertip 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 ~+55°C and <93% humidity.

Keep in a dry place. Extreme moisture may affect oximeter lifetime and may cause damage.

Dispose of battery properly; follow any applicable local battery disposal laws.

Cleaning the fingertip pulse oximeter

Please use medical alcohol to clean the silicone touching the finger inside of oximeter with a soft cloth dampened with 70% isopropyl alcohol. Also clean the being tested finger
using alcohol before and after each test.

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.

The fingertip pulse oximeter requires no routine calibration or maintenance other than replacement of batteries.

The use life of the device is five years when it is used for 15 measurements every day and 10 minutes per one measurement. Stop using and contact local service center if one of
the following cases occurs:

. An error in the Possible Problems and solutions is displayed on screen.

The oximeter cannot be powered on in any case and not the reasons of battery.

There is a crack on the oximeter or damage on the display resulting readings cannot be identified; the spring is invalid; or the key is unresponsive or unavailable.

A functional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter monitor or sensor. Clinical testing is used to establish the SpO, accuracy. The measured arterial
hemoglobin saturation value (SpO,) of the sensors is compared to arterial hemoglobin oxygen (Sa0,) 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 SpO, range of 70 — 100%. 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.

A functional tester is used to measure how accurately Fingertip Pulse Oximeter is reproducing the specified calibration curve and the PR accuracy.

The model of functional tester is Index2 FLUKE simulator and the version is 2.1.3.
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Specifications

1. Display Type:

OLED display

2. Spo,

Display range: 0%~99%

Measurement range: 70%-99%

Accuracy: 70%~99%: +3%; 0%~69% no definition
Resolution: 1%

3. Pulse Rate

Display range: Obpm~254bpm

Measure range: 30bpm~235bpm

Accuracy: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~235bpm, +2%
Resolution: 1bpm

4. Probe LED Specifications

5. Power Requirements

Two AAA alkaline Batteries

Power consumption: Less than 50mA

Low power indication:

Battery Life: Two AAA 1.5V, 600mAh alkaline batteries could be continuously operated as long as 8

hours.

6. Environment Requirements

Operation Temperature: 5°C ~40°C

Storage Temperature: -20°C ~+55C

Ambient Humidity: <80% no condensation in operation
<93% no condensation in storage

Atmosphere pressure: 86kPa~106kPa

7. Equipment Response Time

" As shown in the following figure.
Wavelength Radiant Power Response time of slower average is 12.4s.(Figure 6)
RED 660+2nm 1.8mwW 8. Classification
IR 940+10nm 2.0mW According to the type of protection against electric shock: INTERNALLY POWERED EQUIPMENT;

According to the degree of protection against electric shock: TYPE BF APPLIED PART;
According to the degree of protection against ingress of water: IPX1
According to the mode of operation: CONTINUOUS OPERATION

NOTE: The information about wavelength range can be especially useful
to clinicians.

Possible Problems and Solutions

Solution

1.Retry by inserting the finger

2. Try some more times. If you can make sure no problem exist in the
product, please go to a hospital timely for exact diagnosis.
Retry by inserting the finger

Try not to move

Please replace batteries

Please reinstall the batteries

Please contact with local customer service centre
Normal

Replace the batteries

Problems Possible reason

SpO, or PR can not be shown|1. Finger is not inserted correctly
normally 2. Patient's Oxyhemoglobin value is too low to be measured

SpO, or PR is shown unstably 1. Finger might not be inserted deep enough.

2. Finger is trembling or patient’s body is in movement status.

The oximeter can not be powered | 1. Power of batteries might be inadequate or not be there at all.

on 2. Batteries might be installed incorrectly.

3. The oximeter might be damaged.

Indication lamps are suddenly off |1. The product is automatically powered off when no signal is detected
longer than 8 seconds

2. Power quantity of the batteries is started being inadequate
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“Error3” or “Error4” is displayed|1. Low power 1. Change batteries

on screen 2. Receiving tube being shielded or damaged together with broken|2. Please contact local customer service center
connector. 3. Please contact local customer service center
3. Mechanical Misplace for receive-emission tube. 4. Please contact local customer service center
4. Amp circuit malfunctions.

Error 6 Err 6 means the screen is failure Change the screen

“Error7” is displayed on screen 1 Please change battery
2 Please contact local customer service center

3 Please contact local customer service center

1. Low power
2. Emission tube damaged.
3. Current control circuit malfunctions.

Symbol Definitions

Symbol Definition

+55C
max

Symbol Definition

Type BF applied part.
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-20°C
A Attention, consult accompanying documents.
23]

Storage temperature and relative humidity

RH=93%
non-condensing

Manufacturer’s information

Fingertip

Pulse Oximeter

Bedienungsanleitung (Deutsch)
Ver1.0CB3

Allgemeines
Sauerstoff bindet sich in der Lunge an das Hamoglobin der roten Blutkdrperchen. Der Sauerstoff bindet sich in der Lunge an das Hamoglobin der roten Blutkérperchen und wird
im Korper zusammen mit dem arteriellen Blut transportiert. Zur Bestimmung des an das Hamoglobin gebundenen Sauerstoffs in Prozent (%) arbeiten Pulsoximeter mit zwei
Lichtfrequenzen (rot und infrarot).Dieser Prozentwert wird als Sauerstoffsattigung oder SpO, (Sauerstoff-Partialdruck) bezeichnet. Zuséatzlich zur Sauerstoffsattigung messen
Pulsoximeter die Pulsrate und das Sauerstoffsattigungs-Niveau (SpO,-Level). Diese Werte werden auf dem Display in Echtzeit dargestellt.
Bild der Bedienung (Figure 2)
1. Infrarotsenderohre
2. Infrarotempfangsrohre

Sicherheitsanforderungen

Diese Bedienungsanleitung vor dem Einsatz aufmerksam durchlesen.

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

Das Pulsoximeter muss den Puls richtig messen, um eine genau Messung des SpO2 zu erhalten.

Es darf nicht mit MRI oder CT-Anlage zusammen in Betrieb genommen werden.

Es darf nicht als Warngerét eingesetzt werden, da keine Warnfunktion im Gerat zur Verfliigung steht. Es ist nicht fiir die kontinuierliche Uberwachung.

Das Gerat darf nicht in Atmosphéaren mit entziindbarem Betaubungsgas eingesetzt werden.

. Das Pulsoximeter ist nur als Hilfsmittel bei der Beurteilung eines Patienten vorgesehen. Es muss in Verbindung mit anderen Methoden zur Beurteilung der klinischen
Anzeichen und Symptomen verwendet werden.

8. Bei einen Einsatz fiir eine langere Zeit oder je nach den unterschiedlichen Patienten, soll der Messpunkt regelmaRig verandert werden. Der Messpunkt soll alle 4 Stunden
verandert werden, wobei die Integritat der Haut und der Kreislaufzustand des Patienten gepriift werden sollen.

9. Sterilisieren Sie das Gerat nicht mit Autoklaven und Ethylenoxid. Das Gerat darf ebenfalls nicht in Flissigkeiten eingetaucht werden. Das Pulsoximeter ist nicht fiir die
Sterilisation bestimmt.

10. Beachten Sie die ortlichen Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung oder Verwertung des Geréat und Geratekomponenten, einschlieBlich Batterien.

11. Dieses Gerat erfiillt die IEC 60601-1-2:2007 fiir Elektromagnetische Vertraglichkeit fur medizinische elektrische Geréate und / oder Systeme. Doch wegen der Verbreitung von
Radiolibertragungen und anderen elektrischen Stérquellen im Gesundheitswesen und anderen Umgebungen, ist es maoglich, dass ein hohes MaR an Stérungen infolge der Néhe
oder Stérke einer Quelle auftreten die, die Leistung dieses Gerates storen konnte.

12. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen.

13. Dieses Gerét ist nicht zur Benutzung beim Transport des Patienten auRerhalb einer medizinischen Einrichtung geeignet.

14. Das Gerat sollte nicht in der Nahe von anderen Geraten oder auf anderen Geréten stehend verwendet werden.

15.  Versuchen Sie nicht, das Geréat auseinander zu nehmen, es zu reparieren oder zu modifizieren ohne entsprechende Zulassung

16. Diese Materialien, die Kontakt mit der Haut des Patienten medizinischem Silikon und ABS-Kunststoff-Geh&duse enthalten sind alle passieren die 1ISO10993-5 Tests vitro
Zytotoxizitat und 1SO10993-10 Priifungen auf Irritation und Allergien vom verzégerten Typ.

Nur fiir Rx: Achtung: Bundesgesetze untersagen den Verkauf dieses Gerites durch oder im Auftrag von Arzten.
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Ungenaue Messungen kénnen durch folgende Fehlerquellen verursacht werden
Erhebliche Mengen von dysfunktionalen Hamoglobin (wie Carbonyl - Hdmoglobin oder Methamoglobin);
Intravaskulare Farbstoffe wie Indocyaningriin oder Methylenblau;
Hohes Umgebungslicht. Schirmen Sie die Sensorflache falls erforderlich ab;
UberméRige Bewegung des Patienten;
Hochfrequenz-HF-Stérungen und Defibrillatoren;
Venenpuls;
Verwendung des Sensors an einer Extremitat, an der eine Blutdruckmanschette, ein arterieller Katheter oder eine intravaskulére Infusion anliegt.
Der Patient leidet an Hyptonie, schwere GefaRverengung, schwerer Anédmie oder an Unterkihlung;
Der Patient ist bei Herzstillstand oder steht unter Schock;
10. Nagellack oder falsche Fingernagel;
11.  Schwacher Puls (geringe Perfusion);
12. Niedriges Hamoglobin.
Produktseigenschaften
Einfache und bequeme Bedienung
Es ist handlich und leicht
zweifarbigen OLED-Display, SpO,, Pulsfrequenz, Puls-bar und Wellenform
Regelbare Helligkeit: 6 Ansichtsmodi

Niedriger Stromverbrauch; Batterie-low Indikator
2 AAA-Alkaline-Batterien die sich automatisch Ausschalten
Wenn mehr als acht Sekunden lang kein Signal gemessen wird, schaltet sich das Gerat selber aus.
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Verwendungszweck
Das Fingertip-Pulsoximeter ist ein tragbares nicht-invasives Gerat firr Stichprobentiberpriifungen der Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins (SpO,) und Pulsfrequenz der
Erwachsenen- und padiatrischen Patienten in der Klinik, Krankenhauseinrichtungen. Es ist nicht fir die kontinuierliche Uberwachung geeignet.

Bedienungsanleitung

2 Stiick AAA-Batterien nach dem Zeichen mit dem Plus- und Minuspol in die Batteriekammer einlegen und den Deckel zuklappen.

Offnen Sie die Klammer

Den Finger ins Gummirohr stecken (der Finger soll so tief wie mdglich hineingehen), dann die Klammer loslassen

Driicken Sie den Schalter einmal auf der Vorderseite, um das Pulsoximeter einzuschaltenl

Bitte schitteln Sie den Finger nicht und vermeiden Sie kérperliche Bewegungen wéhrend des Betriebs

Direkt vom Bildschirm entsprechende Daten ablesen

Sechs Anzeigemoden
. Jedes mal, wenn Sie den Netzschalter driicken, obwohl das Gerat eingeschaltet ist, wechselt das Pulsoximeter in einen anderen Anzeigemodus. Es gibt 6 Anzeige-Modi wie
folgt dargestellt: (Figure 3)
9. Wenn Sie den Druckknopf fiir Stromversorgung lange Zeit (iber 1 Sekunde) gedriickt halten, &ndert sich die Anzeigehelligkeit fiir Pulsoximeter gemaR Klassen. Es gibt bei
10.  Anzeigehelligkeit 10 Klassen. Klasse 4 ist fiir Vorgabe eingestellt

Einlegen der Batterien

2. Die beiden AAA-Batterien mit der richtigen Polausrichtung in das Batteriefach einlegen.(Figure 4)

Achtung:
. Die Polausrichtung der Batterien muss wie in der Abbildung, erfolgen, andernfalls kann das Geréat beschadigt werden.
. Die Batterien in der richtigen Reihenfolge einlegen oder entfernen, sonst kénnte die Geratelasche beschadigt werden.

Verwendung der Trageschlaufe

1. Fihren Sie das diinnere Ende der Trageschlaufe durch die Ose.

2. Fihren Sie das dickere Ende der Trageschlaufe durch das diinnere Ende und ziehen Sie es fest (Figure 5)

Warnungen!

. Halten Sie das Pulsoximeter von kleinen Kindern fern. Kleine Gegenstande wie Batterien oder Trageschlaufen kénnen zum Ersticken fiihren
. Befestigen Sie die Trageschlaufe nicht am elektrischen Draht des Gerétes.

Zubehor
Trageschlaufe
Zwei Batterien (AAA)
Bedienungsanleitung
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Wartung und Pflege

Batterie sofort austauschen,falls das Niederspannungslicht leuchtet

Die Oberflache des Pulsoximeter griindlich reinigen, bevor es bei Behandlungen fiir Patienten benutzt wird

Die Batterie herausnehmen, falls das Pulsoximeter fiir eine langere Zeit nicht benutzt wird

Dieses Produkt soll am besten bei Umwelttemperatur zwischen -20°C ~+55°C, bei Feuchtigkeit <93% lagern.

Dieses Produkt muss zu jeder Zeit trocken bleiben. Die feuchte Umwelt kann die beeinflussen und sogar beschadigen

Entsorgen Sie die Batterie ordnungemaB, indem Sie alle geltenden Gesetze einhalten.
Reinigung des Fingersensors des Pulsoximeters
Bitte benutzen Sie einen medizinischen Alkohol um das Silikonkissen, auf dem der Finger aufliegt, mit einem weichen Lampen, der mit 70% Isopropylalkohol getrénkt wurde.
Reinigen Sie bitte auch den Finger, der in das Gerat eingelegt wird, vor und nach dem Test mit Alkohol.
Spriihen oder Fiillen Sie keine Fliissigkeiten in das Pulsoximeter, und verhindern Sie jegliches Eindringen von Fliissigkeiten in eine der Offnungen des Gerates. Lassen die das
Pulsoximeter griindlich trocken, bevor Sie es wieder verwenden.
Das Fingerpulsoximeter keine regelmaRige Wartung oder Kalibrierung, abgesehen vom Wechsel der Batterien.
Eine funktionelle Tester kann nicht verwendet werden, um die Genauigkeit eines Pulsoximetriemonitors oder Sensor zu beurteilen.Die Testmethoden verwendet, um den SpO,-
Genauigkeit herzustellen ist klinischen Tests.Die gemessenen arteriellen Hdmoglobins (SpO,) der Sensoren wird die arterielle Hdmoglobin Sauerstoff (SaO,) verglichen, aus
Blutproben mit einem Labor-CO-Oximeter bestimmt verglichen.Die Genauigkeit der Sensoren im Vergleich zu den CO-Oximeter Proben iiber den SpO2 Bereich von 70 - 100%
gemessen.Genauigkeit von Daten wird mit Hilfe der Root-Mean-squared (Waffen-Wert) fiir alle Probanden nach ISO 9919:2005, Medizinische elektrische Geréte-Besondere
Anforderungen fiir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegeréaten fiir den medizinischen Gebrauch.
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Das Pulsoximeter benétigt keine regelmaRige Wartung oder Kalibrierung, lediglich die Batterien miissen gewechselt werden.

Die Lebenserwartung des Gerates betragt 5 Jahre bei Anwendungseinheiten von 15 Messungen pro Tag mit je 10 Minuten Messdauer.

Wenn einer der folgenden Probleme auftritt, kontaktieren sie bitte lhren zustandigen Handler:

. Sie erhalten eine Fehlermeldung auf dem Display.

. Das Pulsoximeter last sich trotz neuer Batterien nicht einschalten.

Das Gehause ist beschadigt oder die Displayanzeige ist nicht lesbar. Das Scharnier / mechanische Bauteil ist defekt oder der Taster reagiert nicht mehr.

Ein Funktionspriifgerat wird benutzt, um zu messen, wie genau das Pulsoximeter die angegebenen Eichkurve und die PR Genauigkeit wiedergibt.
Das Modell des Funktionspriifgerat ist Index2 FLUKE-Simulator Version 2.1.3
SPEZIFIKATION

1. Anzeigemode

OLED Anzeige

2. Blutsauerstoffsatigung:
Anzeigebereich: 0%~99%

MeSbereich: 70%~99%

Genauigkeit: 70%~99%: +3%; 0%~69%
Auflésung: 1%

3. Pulsfrequenz:

5. Stromversorgung:

2 St. AAA-Alkalizelle

Leistungsverbrauch: geringer als 50mA

Niederspannungswert:

Nutzungsdauer der Batterie: 2 St. AAA-Alkalizelle, 1,5V, 600mAh, reicht fiir den laufenden Betrieb von 8 Stunden
6. Umweltanforderungen:

Betriebstemperatur: 5°C ~40°C

Lagerungstemperatur: -20°C ~+55C

Anzeigebereich: 0bpm~254bpm Umweltfeuchtigkeit: <80% vor Feuchtigkeit schiitzen wahrend der Nutzung <93% trocken Lagern
MeSbereich:: 30bpm~235bpm Atmosphére Druck: 86kPa ~ 106kPa

Genauigkeit: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~235bpm, +2% 7. Ansprechzeit

Auflésung: 1bpm Wie in der folgenden Abbildung dargestellt. Reaktionszeit von durchschnittlich langsamer ist 12.4S (Figure 6)
4. LED-Wellenldngen 8. Einstufung

Probe LED Technische Daten Je nach Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: intern betriebene Gerate;

Nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Typ BF;

Wellenldnge Strahlungsleistung Nach dem Grad des Schutzes gegen ingrees von Wasser: IPX1
RED 660+2nm 1.8mwW Nach Angaben der Betriebsart: Dauerbetrieb
IR 940+10nm 2.0mW

Mégliche Fragen und Auflésungsméglichkeiten

Fragen Mégliche Griinde Auflésungsmaglichkeiten

Keine richtige Anzeige|1. Finger nicht richtig eingelegt
fiir Blutsauerstoff oder |2. Blutsauerstoffwert des Patienten ist zu gering um gemessen zu werden
Herzfrequenz

1. Finger noch einmal richtig einlegen

2. Mehrmals wiederholen, bitte ins Krankenhaus
gehen, falls festgestellt wird, dass dieses Produkt kein
Glteproblem hat

Finger noch einmal richtig einlegen

. Kdrper bleibt so ruhig wie moglich

Keine stabile Anzeige|1. Finger ist nicht in die erforderliche Tiefe eingelegt
fir Blutsauerstoff oder |2. Finger zittert oder der Kérper ist in Bewegung
Herzfrequenz
Gerét kann nicht
gestartet werden

N =

Batterie austauschen
. 2. Batterie wieder einlegen
sich an einen Service am Ort wenden

1.Méglicherweise ist die Akkukapzitat zu gering oder es ist kein Strom vorhanden
2. Batterien sind falsch eingelegt
3. Méglichweise funktioniert das Gerat nicht mehr

wn =

normal

Batterie austauschen

Batterie austauschen

sich an einen Service am Ort wenden
sich an einen Service am Ort wenden
sich an einen Service am Ort wende

LED's sind plétzlich|1. Das Geréat schaltet sich nach 8 Sekunden ohne Messsignal ab.

aus 2. Akkukapazitat ist zu gering

"Error 3"oder "Error 4" |1. Akkuspannung ist zu gering

2. Der Empfanger ist geschirmt (Fehlermeldung unklar) oder der Anschluss ist
kaputt

3. Falsche Montage fiir Empfangsréhre

4. amp-Stromkreisfehler

Err 6 bedeutet, dass der Bildschirm Scheitern ist

1. Die Spannung ist zu gering
2.Senderohre ist kaputt 2. sich an einen Service am Ort wenden
3. Stromkreisfehler. 3. sich an einen Service am Ort wenden

zeichnun
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Andern Sie den Bildschirm
1. Batterie austauschen

"Error 6"
"Error7*

HananeuyHbin

MynbcokcumeTp

MACMOPT UHCTPYKUNA MO SKCIMNYATALUUN (Pycckun)
Ver1.0CB3
O6wume CeepeHus

Mpu NpoxoXaeHUM Yepes nerkue KUCMopos, CBA3LIBAETCS C reMOrMOGUHOM B KPACHBIX KPOBSIHBIX KMeTkax. 3aTeM OH TPaHCMopTUpYeTCs Mo BceMy Teny C apTepuarnbHON KPOBbHO.
ynbCoKCUMETp UCMONb3yeT ABE AMMHbBI BOMHbI (KPACHOTO W MHpaKpacHoro AuanasoHa), YTobbl ONpeAenuTb NPOLEHT (%) CoaepXaHus reMornobuHa B KPOBU, HAChILLEHHOM
KUCIIOPOZOM. DTOT MPOLIEHT Ha3bIBAETCS - HACbILLEHNE KPOBM KUCTopofoM Ui SpO,. Takke MynbCOKCUMETP U3MepsieT 1 0TOGpaXaeT YacToTy nynbca U ypoBeHb SpO,.
WUnnioctpauus npuHumuna gevicteus (Figure 2)

Tpy6Ka Ans ucnnyckaH1si KPacHOro U MHAPaKPACHOTO U3IyYeHNs!

Tpy6Ka Ans Npyema KpacHoro 1 MHAPaKPACHOTO M3MNy4eHs
Mepbl MpenoctopoxHocTn npu Micnonb3oBaHWm

Mepen “cnomnb3oBaHMEM BHUMATENbHO NPOYUTANTE PYKOBOACTBO MO UCMOMb30BaHMIO.

Pa6oTa HananeyHoro nynbCOKCUMETPa MOXET ObiTb 3aTPOHYThI NMPY UCMONb30BaHUM 3reKTpoxMpypruyeckux 6nok(ESU).

HananeuHbiit NynbCOKCUMETP AOMKEH N3MEpUTL MyNbC NPABUMLHO NS NOMNYYEHUst TOUHbIX U3MepeHun SpO,.Y6eamuTech, YTO HUUTO HE MeLaeT U3MepeHue nynbca Ao
TKIUHMKA NYNbCOKCUMETPA.
He ncnonb3yiite HananeyHbli nynbcokcumetp B cpeae MRI unu CT.
Banpelyaertcs ncnonb3oBaTb MynbCOKCUMETP B CUTYyaUusX, kKorga TpebyeTcs TpeBOXHas curHanmsaums. JTO YCTPOMCTBO HE CHabXeHO TPEBOXHOW curHanuaauuen. 3To He
NS MOCTOSIHHOTO MOHUTOPYHTA.
Banpeluaercs Mcnonb3oBaTh NyNbCOKCUMETP BO B3PbIBOONACHOW aTMocdepe.
MynbCokCMMETp npefHasHayYeH TONbKO B ka4ecTBe CPEACTBA Ars OLEHKU COCTOSIHUS nauueHTa. Ero cneayeT ucnonb3osaTh B COYETaHWM C APYTMMM CrIOCOGaMM OLIEHKN
KIMHWYECKNX MPU3HAKOB 1 CUMMTOMOB.

ChoiceMMed

N=

Nopos

8. MeHsiite mecto NPUNOXeHUs AaTyunka, y4uTbiBas LENOCTHOCTb KOXW, COCTOAAHNE CUCTEMbI Kpoaooﬁpau.(eHml W NpaBUNbHOCTb COBMELLIEHUSA, MO MeHbLUeWn Mepe, Kaxgble 4
Yaca.
9. 3anpeu4aeTc9l CcTepunu3oBaTb B aBTOKNaBe, CTepunu3aymMn OKCUAOM 3TUNEHa UNn NorpyxeHneMm OaT4yuKoB B XWUOKOCTb. I'IyanOchmeTp He npegHasHaveHo Ang

cTepunusaumm.
10. CobnioganTe nokanbHble ykasaHusi i MHCTPYKLMM NO YTUAM3aLM B OTHOLLIEHUM YTUNU3ALMM UM NOBTOPHOM 06paboTki YCTPOCTBA UMW KOMMOHEHTOB YCTPOMCTBA, BKMloYast
Gatapen.
11.  3nekTpomarHWTHasi coBMeCTUMOCTb aToro usgenus (EMC) cootBetcTByeT ctaHaapTy IEC60601-1-2:2007 no aneKkTpOMarHUTHOW COBMECTUMOCTU AN MEAULIMHCKUX
anekTpuiecknx o6opynoBaHnsa niunn cuctem. OfHako, B CBSA3M C PacNPOCTPaHEHNEM PaAMOYaCTOTHOTO NepeaatoLero 06opyaoBaHNUs 1 APYrMX UCTOUYHNKOB SMEKTPUYECKOTO LyMa
B 06NacTi 30paBoOXpaHeHNs 1 ApYrux cpeaax, BrionHe BOIMOXHO, YTO BbICOKW YPOBEHb Takux NMOMeX 13-3a HEMOCPEACTBEHHO GNU30CTU UM CUNa NCTOHHUKA MOXET HapyLUUTL
BbINOSHEHME 3TOr0 YCTPOMCTBA.
12.  TMoptaTvBHble U MOGUNbHbIE CPeAcTB RF MOryT NoBNMSTL HA MEAULIMHCKOE 3MeKTpuieckoe 0GopyaoBaHue.
13. 3710 0BopyaoBaHue He NpeaHa3HaYeHo A1 UCMOMNb30BaHMS BO BPEMS TPAHCMOPTUPOBKM NaLMeHTa BHE MEAMLIMHCKOTO YUpexaeHns
14. 370 0GOpYAOBaHUE He [OMKHO UCMONL30BATLCA COBMECTHO UK B HENOCPEACTBEHHOM GNU30CTY OT Apyroro 06opyAoBaHMNs
15. 3anpeuyera pasbopka, peMOHT, BHECEHME U3MEHEHUIA B KOHCTPYKLIMIO 6e3 COOTBETCTBYIOLLETO paspeLueHus
16. Martepuansl, KOHTaKTUPYIOLLME C KOXEN NaLMeHTa, U3roTOBMNeHbI U3 MEeAWLIMHCKOTO CUIIMKOHA, a KOpnyc annapara usrotoeneH us ABC nnactuka B COOTBETCTBUU CO
craHaapTom 1SO10993-5. MaTtepuansl NpoLWwny UCMbITAHUS UHBUTPO Ha LIMTOTOKCUYHOCTB M TecTbl B cooTBeTcTBUM ¢ 1ISO10993-10 Ha pasgpaxeHue u rMnepyyBCTBUTENBHOCTb
3aMe/IIeHHOro Tuna.
Rx Tonbko: “BHumanue: ®egepanbHbiin 3akoH (CLUA), 3To ycTponcTBO Orp: B np NnL
HetouHocTb /13mMepeHns MoxeT 6biTb BbI3BAHO
BHaunTenbHbIX YPOBHEW ANCHYHKLMOHANbHbLIX reMOrnNoBUHOB (Takux kak kabpoKcUreMornobuH unu MeTreMornobuH);
KpacsiLyvx BelecTB Ans CocyoB, Takue Kak UHAULNAHOBLIN 3eNeHbI U METUINEHOBbI CUHUIA;
MpuncyTcTBYE SIPKOTrO OKpY>XatoLero ceeta. 3alumte obnactb faTymka 9KpaHoOM B criyyae HeobxoauMocTy;
YUpeamepHoe ABVXEHWe NaLMeHTa;
WHTepdepeHUMst BbICOKOYACTOTHBIX 3MEKTPOXMPYPruyeckux Nnpubopos v AenbpunnsTopos;
BeHoaHble Mynbcauuu;
Pa3mellieHre faTunka Ha KOHEYHOCTW C MaHXETOM NS N3MEPeHUst KPOBSIHOTO AaBNeHWs, apTepuanbHbiM  KaTeTepoM Uri BHYTPUCOCOYANCTON NUHUEN;
B cnyyae, korga nauueHT 6oneH runoTeHanei, Tskeno BasokOHCTPUKLIMEN, TSXKENON aHEMMEN UMK TUNoTEPMUEN;
. Ecnuy nauneHTa ocTaHoBKa cepaua unm Lok;
10. Hanuuue naka Ans HOrTew NN NCKYCCTBEHHbIX HOMTEN;
11.  Cnaboe ka4ecTBO UMNynbca (HU3kas nepdysus);
12.  Hu3kuit reMornobuHx;
CsoiictBa M3penus
Mpu6op umeet npoctoe u yno6Hoe ynpasnexue
MpuBop UMeeT Manblit BeC 1 raGapuTsl, yAo6eH Npu TpaHCIoPTUPOBKe
[ByxueTHblii OLED aucnneit otobpaxaet napametpbl: SpO,, YCC, nynbc-6ap, rpacuk nneTusMorpaMmmbl
Huskoe notpebnexve aHepruu, nHavkatop paspsiaa 6arapeu
ABTOOTKNIOYEHME, NUTaHKE OT ABYX GaTapein AAA
[ucnnei umeet 6 perynupyembix ypoBHEN SpKoCTU
. [pu cnabom nnbo OTCYTCTBUM CUTHara Nynbca, NynbCOKCUMETD aBTOMATUYECKN OTKIIOUYNTCS Yepes 8 CekyHa
O6nacTb MpumeHenus Usgenus
HananeyHbl NynbCOKCUMETP 3TO NMOPTAaTUBHOWM HEWHBA3WBHbIM NPMBOP, NpefHa3HaYeHHbI Ans BbIGOPOYHON NPOBEPKY YPOBHS HACBILLEHWSI KUCIOPOAOM apTepuanbHon (SpO2) n
4acToThl NyNbCa AI1s B3POCTbIX U A€TeN B GoNbHMULAX, TeqebHbIX yupexaeHusx. Mpubop He NpeaHasHaueH st HenPepbIBHOTO MOHUTOPUHIA.

YkasaHus o Vcnonb3oBaHuio

YcraHosuTe ABe 6aTapeiikn AAA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIUIA NO YCTAHOBKE 3M1IEMEHTOB NUTaHNS.

PacnonoxuTe ofuH 13 BalMX NanbLEB BHYTPU NPOPE3NHEHHOTO MOKPbITHSI BHYTPU MyNbCOKCUMETPA.

HaxmunTe oauH pa3 Ha KHOMKY BKMIOYEHWUS Ha NepeaHeit NaHenu, YTobbl BKIOYUTL MyfbCOKCUMETP.

He meHsiiiTe nonoxeHve Ballei pyku BO BpeMsi U3MepeHusi. He aBUraiTe nanbLem Bo BpeMsl U3MepeHusi. PEKOMEHYeTCsl, COXpaHsiTh HeNofBUKHOE COCTOSIHWE BO BPeMst
3MepeHus.
MocMoTpuTE AaHHbIe U3MepeHuit Ha aucnnee
HaxmuTe n yaepxwusaiiTe 6onee ogHOW CeKyHAbl KHOMKY NUTaHUs, Bbl NepenaeTe B PeXUM perynupoBku SpKkocTu akpaHa. Bcero 10 yposHelt sipkocTu. Mo ymonyaHnuio
CTAHOBMEH YETBEpPTbIN YPOBEHb.
Mocne BKMIOYEHWUS NUTAHUSA, KaXJ0e HaxaTue KHOMKKU NuTaHus, Byaet nepekntoyaTtb pexum otobpaxeHus. Beero cyulectyeT 6 pexumos otobpaxenus. (Figure 3)

MpuHagnexHocTy k N3genuio
OpHa neHTa Ans nogseca
[Be AAA Gatapen
. O[1HO DVKOBOZICTBO Nosib3oBaTens
YctaHoska batapen
OTKpOWTE KpbILLKY GaTapeitHoro oTceka BAOMb CTPENKOIA Ha ero NoBEPXHOCTH.
YcraHosuTe aBe 6atapen AAA B GaTapeiiHoe oTaeneHue ¢ npaBunbHoi nonsipHocTbio.(Figure 4)
MpumeyaHusn:
MonsipHocTb GaTtapeit fomkHa BbiTb yCTaHOBNEHa NPaBUIbHO. B MPOTUBHOM Cryyae BO3MOXHO MOBPEX/AEHUE YCTPOMCTBA.
BblHuMaliTe 6atapeto, ecnv npubop He UMomnb3yeTcs B TEHEHUE ANUTENBbHOTO BPEMEHU.

NMPaKTUKYLWUM.”

NGO, WN =

| i

Ngoosrwno

||

YcraHoBka JleHTbl aAns Moaseca

MponeHbTe Gonee TOHKUI KOHEL, NEHTbLI ANA NoABEca Yepes OTBepCTUe ANs Noaseca.

MpoaeHbTe Gonee TONCTLIN KOHEL, NEHTLI AN NofBeca Yepe3 NPoAeTbli KoHeL, nepes TeM, Kak NIoTHO 3aTsiHyTb ero. (Figure 5)
Mpeaynpexaexue!
Xpanrb I'IpVIGOp OT ManeHbkux Aeter. Manble anemMeHTbl, Takne kak ﬁaTapeVleIVl OTCEK, aKKyMynaTop U pemMeHb 3abIXarTCA ONacHOCTU.
He BelwainTe peMeHb OT 3NeKTPUYeCcKoro NpoBoAa YCTPONCTBa.

N=

O6cnyxuBaHve n XpaHeHune

. CBOeBpeHHO 3ameHsiiiTe GaTapeu, koraa ropuT UHAVKATOP HU3KOTO HAMPSKEHUS.

QOuualite NOBEPXHOCTb NyrLCOKCUMETPA Neper; ero MCNoNb30BaHNEM ANS ANarHOCTUKN NaLMEHTOB.

BbiHuMaliTe GaTapew 13 GaTapeiHoro OTAENeHUs), eCnu NynbCOKCUMETP HE UCMONb3YeTCs B TEYEHNE ANUTENLHOTO BPEMEHUIO

Tyywe xpaHuTb n3penue B MecTe C TEMMNEPATYPOI OKPYXaloLLEero Bo3ayxa B AnanasoHe ot -20°C ~+55°C n BnaxHocTu B Anana3oHe <93%.

PekomeHAyeTCs XpaHWUTb U3ENUe B CyXxOM MecTe. BnaxHbie yCroBust MOryT naryGHO BNUSITL Ha CPOK CYXGbl 1 laxe NPUBECTM K MOBPEXAEHMIO U3nenus.

Cobntoaaiite nokanbHble yka3aHus no yTunu3auum ucnonb3oBaHHble batapeu.

YucTka Mynbcokcumertpa

MoxanyncTa, UCnonb3ynte MeaULMHCKUIA ankoronb ANS YUCTKU CUIMKOHOBBIX KacaHWs NanbLieM BHYTPU OKCUMETPa CMSrKOW TKaHblo, CMOYEeHHON 70% WM30NponunoBbIv ankorons
1 O4NUCTUTB NaneL| N3MEepPSIHHOTO ankoronsiMu A0 W NOCME KaXAOoro UCNbITaHus. He HanuBaTb unmn GpbiaraTb XUAKOCTU HA NYNbCOKCUMETP U HE MO3BOMSTH YTO XWUAKOCTU BXOAST B
nioGble 0TBEPCTUS B YCTPOiicTBe. M03BONLTE NYNbCOKCUMETP MOMHOCTLIO BLICOXHYTL NEpe/; UCNOoNb30BaHNeM.

DyHKMAMNbHbIA TECTEP HE MOXET GbiTb UCMOMb30BaHa ANSt OLEHKWN TOHHOCTU MOHUTOPA NyNbCOKCUMETpa UNn Aatunka. MeTogamu KOHTPONs:, MPUMEHSIEMbIMU [N YCTAHOBMNEHUsS!
TOYHOCTN U3MepeHns SpO,, ABNSIOTCA KNUHUYECKNE UCTbITaHNA. TyNnbCOKCUMETP UCMONb3yeTcs ANA onpeaeneHus YpoBHE HacbileHUst KUCNOPOAOM apTepuanbHOro
remornobuHa, 1 3T YpOBHW CPABHUBAKTCS C TEMM, KOTOPbIE OMPeAensitoTcs No oTGopy Npo6 apTepuarnbHON KpoBM ¢ MoMollblo CO-okcureMomeTpa. TOUHOCTb AAT4YMKOB MO
cpaBHeHuio ¢ CO- okcumeTp obpasuamu usmepsietcsi ¢ SpO, ananazoHom 70 - 100%.To4HOCTb AaHHBIX paccHUTbIBAETCA cpeaHekBaapaTuyHas -ksagpat ( Llens Ctoumoctu) no
BceM npeametam,s ISO 9919:2005, MeauLIMHCKOE 3neKTpuyeckoe o6opyaoBaHue, TpeGoBaHNs K OCHOBHBLIM Ge30MacHOCTM 1 CYLLECTBEHHBLIM MPOU3BOAUTENLHOCTM 0GopyAoBaHNS
NyNbCOKCUMETP NS MEANLIMHCKMX Lienen.

HananeuHbii nynbLcokcuMeTp He TpebyeT neproamnyeckoii kanbpoBku Unn oBCIyXUBaHUS, KpOME 3amMeHbl GaTapen.

Cpok cnyx6bl npubopa siBnsieTcs 5 ner, korga, Korga oH ucnonb3yeTcst Ha 15 namepeHwii ¢ kaxasim gHem 1 10 MUHYT B ogHOM usmepeHun. The use life of the device is five years
when it is used for 15 measurements every day and 10 minutes per one measurement. CTon “cnonb3oBaHWe 1 CBA3aNTECh C MECTHLIM CEPBUCHBLIM LIEHTPOM, ECMM NOSIBUTCS OAUH
13 CrieflyloLmX Crnyyaes:

Owwubka B BoamoxHble Npobnembl v peLLeHusi oTobpaxaeTcsi Ha aKpaHe.

MynbcokcumeTp He MoXeT GbIThb BKIIOYEH B NioboM cnyyae, a He NpuyunH Gatapen.

CylUecTBYeT TPEeLLMHbI Ha MyNbCOKCUMETP UMK MOBPEX/AEHNS Ha AUCTNee B pe3ynbTaTe NoKasaHusi He MOryT GbiTb  MAEHTUMULMPOBAHDI; HEJOMYCTMO; KIlo4 He OTBe4aeT
UNW HEAoCTYMNEH.

YCTpOIICTBO ANst TECTUPOBAHWS UCMONbL3YETCS ANst ONPEAENEeHMs TOro, HACKOMbLKO TOYHO HamaneyHbIi NyNbCOKCUMETP BOCMPOU3BOANT KannBpOBOUHYIO KPUBYIO MNETU3MOrpaMMbl
1 n3mepsieT 3Hayenue Yl

Mogenb ycTpoicTsa Ans TecTupoBaHus uMeeT nHaekc2 n HasbiBaetca FLUKE amynsitop, Bepcus 2.1.3

TexHunyecTkne XapakTepucTuku
1. Tun Aucnnes
OLED gucnnen
2. Sp0,

5. Tpe6oBaHue k MutaHuio

e AnkanuHoBble Batapen AAA

OHepronotpebreHne:MerHee 50mA

[vanosox fucnnes: 0%~99% VHavKaums paspsikeHHol Gatapen: [

[nanosoH Mamepenusi: 70%~99% Cpok Cnyx6bl batapeu: [1e AnkanuHoBble 6atapen AAA 1.5V, 600mAh B HenpepbIBHOM pexume MoryT

TouHocTb Mamepenus: 70%~99%: +3%; 0%~69% 6Ge3s onpeneneHus pabortatb o 8 yacos.

Paspetuenne: 1% 6. Ycnosusa dkcnnyoTtauum

3. Yacrora MNynbca Wcnonb3sosatb npu Temneparype: 5C ~40°C

[wnanosox flucnnes: Obpm~254bpm XpaHutb npu Temnepartype: -20°C ~+55C

[vnanosoH N3mepeHusi: 30bpm-235bpm OTHocuTenbHasi BnaxHocTb: <80% 6e3 koHaeHcauus Ans UCronb30BaHWs

TouHocTb Namepenus: 30bpm~99bpm, +2bpm; <93% 6e3 koHaeHcaUMs Anst XpaHeHUst
100bpm~235bpm, +2% AtmocepHoe naeneHue 86kPa~106kPa

7. Bpems OTtknuka O6opyaoBaHus

Kak nokasaHo Ha crefiyiolem pucyHke.

Bpewmsi oTknuka meaneHee cpeaHem siensietcst 12.4S (Figure 6)

8. Knaccudpmkauus

Mo Tuny 3awWuTbl OT NopaXxkeHns anekTpuyieckum Tokom: OBOPYJOBAHUE C BHYTPEHHUM MUTAHUEM;

Mo cTenexu 3aWwmTbl OT NOpaxeHus anekTpudeckum Tokom: TUM BF;

Mo cTenexu 3aWwmnTbl OT NPOHMKHOBEHKS BoAbl: IPX1

Mo pexumy pabotsi: HEMPEPLIBHBIA PEXXM PABOTbI

According to the mode of operation: CONTINUOUS OPERATION

Paspeluenne: 1bpm
4. LED inuHa BonHbl
XapakTepucTtukm 3oHga LED

[nuHa BonHbl
RED |660+2nm
IR ]940+10nm

MoluHocTb U3nyyeruns
1.8mW
2.0mW

Bo3moxHble I'IpO6J'IeMbI W MeTofbl YCTpaHeHNsA

Mpo6nema PeleHue
SpO, unn YCC

oTobpaxaloTcst He

Bo3moxHasi npuynHa

1. Henpaswanoe nonoxexHwe nanbua B AaT4ynke
2. Huskoe coaepxaHue okcuremornobuHa Yy nauymeHTta

1.MOBTOPHO yCTaHOBUTE JATUMK 1 MPOBEPLTE €ro MONOXeHne
2. MonpobyiiTe ele Heckonbko pa3. Ecnu Bbl ybeanTech, YTo Nnpubop pabotaeT npaBubHO,

NpaBUNbHO obpatutech B GONbHULY 3a 6onee TOYHbIMW JUArHOCTUHECKUMU METOAAMM.
SpO, unun YCC He 1. Manew BCTaBneH He AOCTATOMHO rNyGOKO B AaTUWK. 1. BcTaBbTe nanew HeMHoro rmyoxe
CTabunbHbI 2. [IBvkeHne nanbLa BHyTpU AaTyuKa. 2. MNocTapanTech He ABUraTbCS NPU U3MEPEHUM
MynbcokecumeTp He 1. Huskuin 3apsig 6atapeit unm ux otcytcteme 1. Moxanyiicta, 3ameHnTe Gatapeu
BKMo4aeTcsa 2. Batapew ycTaHOBIEHbl He NPaBUMbHO. 2. Moxanyyicta, nepeycraHoBuTe G6atapen

3. MNyrnbCOKCUMETP CrIOMaH. 3. CBsKUTECH C BnnkanMM CepBUCHBIM LIEHTPOM
CamonpousBosnbHO 1. Mpubop aBTOMaTUYECKUN BbIKNIOYMNCS Yepe3 8 cekyHa|1. OTo HopManbHas cuTyauus

2

BbIKMOYMIICS gucnnen npu OTCYTCTBUU CUTHanNa nynbca
2. HepocraTtoyHasi MOLHOCTL Gatapeit
1. Huskoe Hanps>keHue UCTOYHUKa NUTaHnA

2. MoBpexaeHne kabena gatyvka, NOBpexXAeHuUe

. 3ameHuTe Gatapen

Ha akpaHe coobLieHne
“Ownbka 3" unm

3amennTe 6aTapeu
CBsxuTECH C BNKANLLMM CEPBUCHBIM LIEHTPOM

Eali o

“Owmubka 4” aKpaHuWpyHoLLero nposoaa Nubo pasbema. CBSXKUTECH C BnvKaiLLMM CEPBUCHBIM LIEHTPOM
3. MexaHnyeckoe MoBPeXAeHNe ONTUYECKUX 3NIeMeHTOB|4. CBSXUTECH C GNKaNLLMM CEPBUCHBIM LIEHTPOM
fatynka.

4. HencnpaBHa cxema yCUWUTersi BXOAHOTO CUrHana.
Owwnbka 6 Owwnbka 6 — 03HaYaeT HeucnpaBHOCTb Avcnes 3ameHuTe aucnnen

Ha akpaHe coobueHune|1. Hu3koe HanpspkeHue nuTaHus
“Owmnbka 7" 2. HeucnpaBeH gaTyuk.
3. HencnpasHa nnara ynpasnexus.

3Ha4YeHne CUMBOII0B

1. 3amenuTe GaTapen
2. CBAXMTECH C BnVKaWLLMM CEPBUCHBIM LIEHTPOM
3. CBAXMTECH C BNMXaNLLIMM CEPBUCHBLIM LIEHTPOM

PX1 Protected against dripping water. d Bed g9 Kennzeichen Bedeutung Cumeon HasHaueHnue Cumeon Ha3HaueHue
%SpO0 Oxygen saturation Anlagentyp BF d Hersteller Tun oGopynosaHus BF TemnepaTtypa U OTHOCUTENbHasi BNAXHOCTb BO34yXa npu
PO, Date of Manufacture - ! I BHUMaHNe, 0GpaTUTECh K COMPOBOANUTENbHLIM XpaHeHum
Ld siehe Anleitungen vor dem Bedienen ’
BPM Pulse rate (BPM) Produktionsdatum AOKYMeHTaM.
. Spritzwassergeschiitzt WHdopmauus o6 nsrotosutene
i Low power indication European union approval o YpOBEHb 3aLLWTHI OT BRary.
0123 Blutsauerstoffsattigung c E CE Zulassung %Sn0. C [ata npoussoacTea
i ive i p Herzfrequenz(HerzstoSzahl/m 25p0O, aTypauma kncnopoaa
No SpO, Alarm | ECl REP | Authorized representative in the European community Ni j duenathiers bz ) IEC|REP| EU Représentant BPM Yacrora nynbca (ya/MuH) Paspewetue Espocoiosa
iederspannungsangabe
Sp0: Notes: = N Bemerkungen: ﬁ MhpankaTtop Huskoro 3apsina 6atapeii YnornHoMoueHHbI NpeAcTasnTerns B EBponerickom cotose
@ Power switch 1. The illustrations used in this manual may differ slightly from the appearance of the i Kein SpO,-Alarm 1. Die Abbildungen in dieser Bedienungsanleitungen kdnnen vom tats&chlichen Toesora SpO, OTKIIOYEHE -
actual product. SN Liniennummer Produkt leicht abweichen. 5002 P pO. Npumeyanus:
SN Serial N 2. The specifications are subject to change without prior notice. 2. Anderungen bediirfen keiner vorherigen Ankiindigung. ® YR ———— :)T Zl::;o:;f:g::,a lg‘:;;ss;z;;:;z B JaHHOM PYKOBOACTBE, MOTYT HE3HAYUTENbHO OTNNYaThCs
erial No. .
Storage-Temperatur und relative Luftfeuchtigkeit SN CepuiiHbin Homep 2. TexHn4eckue xapakTepucTku MoryT 6biTb M3MeHeHb! 63 NpeABapUTENLHOTO YBEAOMIEHNS.
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Declaration

Guidance and Manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions-For all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic emission
The MD300CB3 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of MD300CB3 Pulse Oximeter should assure
that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic Environment — guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The MD300CB3 Pulse Oximeter uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B The pulse Oximeter (MD300CB3) is suitable for use in all establishments, including domestic

establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply network that
supplies buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ flicker emissions
IEC 61000-3-3

Not Applicable

Not Applicable

Guidance and Manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity-For all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The MD300CB3 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the MD300CB3 Pulse Oximeter should
assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level
Electrostatic +/- 6kV contact

Compliance Level
+/- 6kV contact

Electromagnetic Environment — guidance
Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floor are

Discharge (ESD) +/- 8kV air +/- 8kV air covered with synthetic material, the relative humidity should
IEC 61000-4-2 be at least 30%.

Power frequency (50/60 Hz) magnetic field | 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be at levels
IEC 61000-4 characteristics of a typical location in a typical commercial or

hospital environment.

Guidance and Manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity-For all EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The MD300CB3 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the MD300CB3 Pulse Oximeter should
assure that it is used in such an environment.

|EC 60601 test level | Compliance Level | Electromagnetic Environment — guidance

3Vim 3V/m Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the Pulse Oximeter
80 MHz to 2.5 GHz (MD300CBS3), including cables, than the recommended separation distance calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

Immunity test

Radiated RF
IEC 61000-4-3

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site surveya, should be less than the
compliance level in each frequency range. b
(=)
™)

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

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations, Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base station 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 Pulse Oximeter (MD300CB3) should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measurements may be necessary, such as reorienting of the relocating the Pulse Oximeter (MD300CB3).

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

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

Recommended separation distances between

portable and mobile RF communications equipment and Pulse Oximeter (MD300CB3)

The Pulse Oximeter (MD300CB3) is intended for use in electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Pulse
Oximeter (MD300CB3) can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the Pulse Oximeter (MD300CB3) as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of transmitter (W) |Separation distance according to frequency of transmitter (m)

80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

0.01 0.1167 0.2334
0.1 0.3689 0.7378
1 1.1667 2.3334
10 3.6893 7.3786
100 11.6667 23.3334

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distanced in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

Applicable Models

MD300CB3 MD300CB31 MD300CB32 MD300CB34




Fingertip
Pulse Oximeter

MANUALE UTENTE (ltallano)
Ver1.0CB3

Descrizione Generale
L'ossigeno si lega all'emoglobina nei globuli rossi quando si muove attraverso i polmoni. E trasportato in tutto il corpo come sangue arterioso. Un pulsiossimetro utilizza due
frequenze di luce (rossa e infrarossa) per determinare la percentuale (%) di emoglobina nel sangue che & saturo di ossigeno. La percentuale si chiama saturazione di ossigeno nel
sangue o SpO,. Un pulsiossimetro misura e visualizza anche la frequenza cardiaca nel mentre misura il livello SpO..
Schema di funzionamento(Figure 2)
Emettitore di luce rossa e infra-rossa
Recettore di luce rossa e infra-rossa
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Precauzioni per l'uso
Non utilizzare il pulsossimetro in un ambiente adibito a risonanza magnetica o tomografia assiale.
Non utilizzare il pulsossimetro in situazioni in cui gli allarmi sono obbligatori. Il dispositivo non & dotato di allarme.
Pericolo di esplosione: non utilizzare il pulsossimetro in un'atmosfera esplosiva.
L'uso del pulsossimetro & indicato solamente come ausilio nella valutazione del paziente. Il dispositivo deve essere usato unitamente ad altri metodi per la valutazione di
egni e sintomi clinici.
Controllare frequentemente la zona di applicazione del pulsossimetro per determinare il posizionamento del sensore e la corretta circolazione e sensibilita della pelle del
aziente.
Cio pud causare letture imprecise o bolle la pelle.
Prima dell'uso, leggere attentamente il manuale.
Il pulsossimetro non ha allarmi SpO,, non & per il monitoraggio continuo, come indicato dal simbolo.
Un utilizzo prolungato o lo stato del paziente possono richiedere di cambiare regolarmente la sede di applicazione del sensore. Variare la sede di applicazione del sensore e
verificare l'integrita della cute, lo stato circolatorio e il corretto orientamento almeno ogni 4 ore.
10. Misurazioni non accurate potrebbero essere causate da autoclavaggio, sterilizzazione con ossido di etilene, dall'immersione del dispositivo in liquidi, da livelli significativi di
emoglobine disfunzionali (come carboxi-emoglobina o metaemoglobina), da coloranti intravascolari come il verde indocianina o blu di metilene.
11.  Le misurazioni di SpO, potrebbero essere negativamente influenzate in presenza di elevata luce ambientale (evitare’esposizione diretta del sensore alla luce solare), da
eccessivi movimenti del paziente, da pulsazioni delle vene, dal collocamento dell'ossimetro su un dito e contemporanea presenza di un bracciale pressorio sul braccio, dalla
presenza di catetere arterioso o una linea intravascolare, in pazienti con ipotensione, grave vasocostrizione, con gravi anemie o ipotermia, in presenza di arresto cardiaco o in
stato di shock.
12. La presenza di smalto per unghie o unghie finte pud causare letture imprecise.
13.  Questa apparecchiatura non & concepita per I'impiego durante il trasporto del paziente al di fuori del'ambiente ospedaliero.
14. Quest'apparecchiatura non dovrebbe venire utilizzata o posizionata nelle vicinanze di altre apparecchiature
15.  Non smontare, riparare o modificare |'apparecchiatura senza autorizzazione
16. | materiali che entrano a contatto con la pelle del paziente, contengono silicone medicale e plastica ABS ed hanno superato tutti i test previsti dalla norma 1ISO10993-5 per la
citotossicita invitro e la norma 1ISO10993-10 per l'irritazione e la sensibilizzazione cutanea.
Seguire le ordinanze locali e le istruzioni per il riciclaggio in materia di smaltimento o il ri
batterie.
Misurazioni imprecise possono essere causate da
Livelli significativi di emoglobine disfunzionali (come carboxi-emoglobina o metaemoglobina)
Coloranti intravascolari come il verde indocianina o blu di metilene.
Luce ambientale alta. Coprire I'area del sensore se necessario
Eccessivo movimento da parte del paziente
Interferenze elettrochirugiche ad alta frequenza e defibrillatori
Pulsazioni venose
Collocamento di un sensore su di una estremita con un bracciale pressorio, catetere arteriale o linea intravascolare
Il paziente ha ipotensione, gravi vasocostrizioni, grave anemia o ipotermia
Il paziente & in arresto cardiaco o stato di shock
10. Smalto per unghie o unghie finte
11.  Pulsazione debole (bassa perfusione)
12.  Emoglobina bassa

Proprieta del prodotto

Display OLED per la rappresentazione di SpO,, PR, barra delle pulsazioni e forma d'onda

Luminosita regolabile, 6 modalita di visualizzazione

Basso consumo; indicatore di batteria scarica

Spegnimento automatico; 2 batterie alkaline ministilo

Quando non viene rilevato il segnale o questo & troppo basso, il pulsossimetro si spegne automaticamente in 8 secondi,
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Destinazione d'uso

Il pulsossimetro di tipo "fingertip" & un dispositivo portatile e non invasivo concepito per la valutazione episodica della saturazione dell'ossigeno nella emoglobina arteriosa e del
numero delle pulsazioni in pazienti adulti e pediatrici, in ambito ospedaliero. Non & concepito per il monitoraggio continuo dei parametri suddetti.
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Istruzioni per I'uso

Inserire due batterie AAA nel vano batterie come indicato al paragrafo “Inserimento delle batterie”.

Inserire il dito nel pulsossimetro come da immagine qui sotto.

Premere una volta il pulsante di accensione sul lato frontale.

Quando l'ossimetro & in funzione, evitare di muovere il dito e cercare di rimanere fermi.

Eseguire la lettura dei valori sul display secondo la modalita desiderata (vedi sotto)

Premendo il pulsante di alimentazione per piu di un secondo, si regola la luminosita del saturimetro. Ci sono 10 livelli di luminosita. Il livello predefinito & quattro.
. Dopo aver acceso il saturimetro, ogni volta che si preme l'interruttore di accensione, il saturimetro passa a un'altra modalita di visualizzazione. Ci sono 6 modalita di
visualizzazione.(Figure 3)
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Accessori

Cordino da polso
Due batterie AAA Size
Manuale utente
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Inserimento Delle Batterie

1.

2. Inserire due batterie AAA Size rispettando la corretta polarita all'interno del vano batteria.

3. Chiudere lo sportello del vano batteria. (Figure 4)

Note: rispettare la polarita delle batterie al fine di evitare danni al dispositivo. Rimuovere le batterie se si prevede di non utilizzare per lungo tempo.

Cordino di Installazione

Infilare I'estremita del cordino attraverso il foro di aggancio

Mettere la punta spesso del filo fino alla fine prima di tirarla ermeticamente. (Figure 5)

Attenzione!

Tenere I'ossimetro lontano dai bambini. Piccoli pezzi come coperchio per batterie, batterie e cordino possono portare a soffocamento
Non appendere il cordino dal cavo elettrico del dispositivo

N
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Manutenzione e Stoccaggio

Sostituire le batterie nel caso il display visualizzi I'icona di batteria scarica.

Pulire la superficie interna dell’'ossimetro prima di ogni utilizzo.

Rimuovere le batterie se si prevede di non utilizzare MD300CB3 per lungo tempo.

Conservare il prodotto in un luogo con temperatura ambiente tra -20°C ~+55°C umidita relativa inferiore al 93%.
Si raccomanda di conservare il dispositivo in luogo asciutto. Un ambiente umido potrebbe danneggiare il prodotto.
Prodotto soggetto a Direttiva RAEE.

DA WD =

Pulire la punta del dito del pulsiossimetro

Usare alcol medicale per pulire il silicone toccando I'interno dell'ossimetro con un panno morbido unumidito con 70% di alcol isopropilico. Inoltre pulire il dito che verra testato con
alcol prima e dopo ogni test.

Non versare o spruzzare liquidi sull’ossimetro e non permettere a nessun liquido di entrare in qualsiasi apertura del dispositivo. Assicurarsi che I'ossimetro sia perfettamente
asciutto prima di riutilizzarlo.

Un test pratico non pud essere usato per accertare I'accuratezza del monitor del pulsiossimetro o sensore. Test clinici sono usati per stabilire I'accuratezza SpO.. Il valore di
saturazione di emoglobina arteriale misurata (SpO,) dei sensori & comparato al valore di ossigeno del’emoglobina arteriale (Sa0,) determinato da campioni di sangue presso un
laboratorio Co-ossimetro. La precisione dei sensori in confronto con i campioni del CO-ossimetro & misurata nell'intervallo di SpO, del 70-100%. Il dato di accuratezza & calcolato
usando la radice media dei quadrati (valore Arms) per tutti | soggetti, per ISO 9919:2005, apparecchi elettromedicali-norme particolari per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali dei pulsossimetri per uso medico.

il pulsiossimetro non richiede calibrazione di routine o0 manutenzione a parte la sola sostituzione delle batterie.

La vita dell'apparecchio & di 5 anni quando & usato per 15 misurazioni ogni giorno e per 10 minuti ogni misurazione. Non utilizzarlo e chiamare il centro servizi locale se accade
uno dei seguenti casi:

Compare sul display un errore nella parte “Possibili Problemi e soluzioni”

L’ossimetro non pud essere alimentato e non a causa dalle batterie

C’é una rottura o un danno sul diplay che non permette la lettura, la molla non funziona o c’é¢ un errore di tasto

Un tester funzionale & stato impiegato per misurare con quale accuratezza il pulsossimetro sta riproducendo la specifica curva di calibrazione nonché I'accuratezza della
rilevazione del numero di pulsazioni.

Il modello del tester funzionale € il simulatore Index2 della Fluke, versione 2.1.3

Specifiche tecniche
1. Tipo di visualizzazione:
OLED
2. Sp0,
Intervallo a display 0%~99%
Intervallo di misura: 70%~99%
Precisione: 70%~99%: +3%; 0%~69% nessuna definizione
Risoluzione: 1%
3. Frequenza cardiaca
Intervallo a display: Obpm~254bpm
Intervallo di misura: 30bpm~235 bpm
Precisione: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~235bpm, +2%
Risoluzione: 1bpm
4. Specifiche della Sonda LED

Lunghezza d’'onda
RED 660+2nm
IR 940+10nm

5. Alimentazione
Due batterie alcaline tipo AAA Size
Consumo energetico: inferiore ai 50 mA
Indicatore dello stato della batteria &
Durata delle batterie: fino a 8 ore di funzionamento in modo continuo
6. Requisiti ambientali
Temperatura di esercizio: 5°C ~40°C
Temperatura di conservazione: -20°C ~+55C
Umidita relativa: <80%in funzione, senza condensa
<93% in deposito, senza condensa
Pressione atmosferica: 86kPa~106kPa
7. Tempo di risposta dell’apparecchiatura
Come mostrato nella seguente figura
Il tempo di risposta della media piu bassa & 12.4s. (Figure 6)
8. Classificazione
Secondo il tipo di protezione contro shock elettrico: APPARECCHIATURA ALIMENTATA INTERNAMENTE
Secondo il grado di protezione contro shock elettrico: PARTE APPLICATA TIPO BF
Secondo il grado di protezione contro I'entrata di acqua: IPX1
Secondo la modalita di funzionamento: FUNZIONAMENTO CONTINUO

Potenza del radiante
1.8mW
2.0mwW

POSSIBILI PROBLEMI E SOLUZIONI

Possibile causa Soluzione

1. Il dito non & stato inserito correttamente. 1. Ritentare inserendo nuovamente il dito.
2. Valore dell’'ossiemoglobina del paziente troppo basso per poter essere|2. Effettuare altri tentativi per assicurarsi che il problema non riguardi il

Problema

Impossibile visualizzare
normalmente il valore

Oximetro
De pulso digital

MANUAL DE USUARIO (Espariol)
Ver1.0CB3

Descripciéon General
El oxigeno combina la hemoglobina del células de sangre rojas cuando ellos dos pasan por pulmén. Déspus de pasar el pulmén, el es transportado a través de cuerpo como
la sangre arterial. El equipo de Oximetro del pulso usa dos frecuencias de Luz(Rojo y infrarrojo) que segura el porcentaje de saturacién de la hemoglobina en la sangre y el
oximetro. Este porcentaje es nombrado en Saturacion de sangre y oximetro o SpO,. El Oximetro del pulso mide y muestra la velocidad del pulso, y al mismo tiempo el tambien
puede medir el nivel de SpO,.
Esquema del principio de operacion. (Figure 2)
Tubo emision de rayos infrarrojos.
Tubo de recepcion de rayos infrarrojos
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Requerimientos de seguridad
Leer completamente este manual antes de usar el equipo.
El funcionamiento del oximetro se puede ver afectado por unidades de electrocirugia cercanas (ESU).
El oximetro debe ser capaz de medir el pulso adecuadamente para poder obtener una medicion de SpO, precisa. Verifique que nada obstruye la medicion del pulso antes
e confiar en la medicion del oximetro.
No usar este equipo en ambientes MRI o CT.
No usar el equipo en situaciones que se requieran alarmas. Este aparato no tiene alarmas. No es valido para monitorizaciones continuas.
No use el oximetro en ambientes explosivos.
Este equipo esta disefiado tinicamente como un complemento en la evaluacion del paciente. Debe ser utilizado en conjuncién con otros métodos de valoracién de signos y
sintomas clinicos.
Si se usa por largo tiempo, se debe cambiar periédicamente el punto de deteccion en funcién del estado del paciente.
Como maximo cada 4 horas se debe cambiar el punto de deteccion, examinar la integridad y el estado de circulacion de la piel del paciente y hacer ajustes correctos.
10. No esterilice el equipo en autoclaves, con oxido de etileno, o sumergiéndolo en cualquier liquido. Este equipo no esta preparado para ser esterilizado.
11.  Siga las ordenanzas locales en cuanto al desecho y reciclado de los componentes del equipo, incluyendo las baterias.
12.  Este equipo cumple con las normas IEC 60601-1-2:2007 de compatibilidad electromagnética para equipo y/o sistemas de electromedicina. Sin embargo, debido a la
proliferacion de equipos de transmision por radio-frecuencia es posible que altos niveles de estas interferencias debido a su proximidad o fuerza de la fuente puedan interferir en
su funcionamiento.
13.  Los equipos portatiles o méviles de RF pueden afectar a los equipos de electro medicina.
14.  Este equipo no esta pensado para ser usado durante el transporte del paciente fuera de las instalaciones hospitalarias.
15.  No deberia ser usado al lado o encima de otros equipos médicos.
16.  No desarmar, reparar o modificar el equipo sin la autorizacion del fabricante.
17.  Los materiales que estan en contacto con la piel del paciente contienen silicona médica y plastico y han pasado el test
18. de citotoxicidad 1SO10993-5 y el test de irritacion y de hipersensibilidad retardada 1ISO 10993-10.
Solo Rx: “Precaucion: Las leyes federales (USA) restringen la venta de este dispositivo por o bajo prescripcion de un médico con licencia.”
Las mediciones inexactas pueden ser causados por
Importantes niveles de hemoglobina disfuncional (tales como carbonilo - hemoglobina o metahemoglobina);
Colorantes intravasculares, como indocianina verde o metileno azul;
Luz ambiental alta. Cubra el area del sensor si es necesario;
Movimiento excesivo del paciente;
Alta frecuencia de interferencia electroquirurgica y desfibriladores;
Pulsaciones venosas;
La colocacion de un sensor en una extremidad con un manguito de presion arterial, un catéter arterial o linea intravascular;
El paciente tiene hipotension, vasoconstriccion grave, anemia grave o hipotermia;
El paciente esta en parada cardiaca o en shock;
10. Uhas esmaltadas o artificiales;
11.  La calidad del pulso débil (baja perfusion);
12.  Hemoglobina baja

Noopo LN
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Propiedades del producto
Pantalla OLED dual muestra SpO,, PR, barra de pulso y onda.
Brillo ajustable, 6 modos de visualizacién.
Indicacion de bajo voltaje: se indica cuando el voltaje de la bateria es bajo y puede afectar al normal funcionamiento del oximetro.
El producto se apagara automaticamente cuando no hay sefial durante mas de 8 segundos.
Auto apagado. Uaa 2 baterias tipo AAA alcalinas

Uso del aparato

El oximetro de dedo es un dispositivo portatil no invasivo destinado a la comprobacién in situ de la saturacién de oxigeno de la hemoglobina arterial (SpO2) y la frecuencia del
pulso de adultos y pacientes pediatricos hospital. No adecuado para monitorizacién continua.

Método de uso

Coloque dos baterias tipo AAA con los polos indicados en la cabina de las mismas y coloque la tapa porta pilas.

Abra la pinza seguin se muestra en la figura.

Ponga el dedo en el orificio de caucho (el dedo debe ser metido suficientemente dentro), luego suelte la pinza.

Presione el botén del interruptor en el panel frontal.

No mueva el dedo ni el cuerpo en medio de la deteccion.

Lea directamente los datos en la pantalla

Presione el interruptor para mas de largo de un segundo, ajustara el brillo del oximetro. Hay 10 niveles de brillo. El defecto es el nivel cuatro.

Después de dar vuelta en el oximetro, cada vez que usted presiona el interruptor, el oximetro cambiara a otro modo de exhibicién. Hay 6 modos de exhibicién. (Figure 3)

Accesorios

Cinta para colgar.
Dos baterias tipo AAA
Manual de usuario

Instalacion de la bateria

abra la tapa de la bateria de acuerdo con la direccion de la flecha que esté en la cubierta.
Introduzca 2 pilas tipo AAA correctamente de acuerdo con la indicacién de los polos del porta pila. Si la polaridad no es correcta, puede dafiar el oximetro. (Figure 4)
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Nota:
Por favor, retire las baterias si no piensa usar el equipo durante un largo periodo de tiempo

Uso de la cuerda de seguridad
Atraviese la cuerda por el orificio.
Atraviese el extremo grueso de la cuerda por la parte del extremo delgado ya atado y ténsela. (Figure 5)
jAviso!
i
Mantenga el oximetro lejos del alcance y la vista de los nifios. Contiene pequefias partes como la tapa del porta pilas, baterias, y cintas que pueden ser peligrosas.
No cuelgue la cinta de cables eléctricos.

[

Mantenimiento y almacenaje

Cambie las baterias cuando se encienda la luz indicadora de bateria baja.

Limpie la superficie antes de usarlo.

Saque las baterias si el oximetro no va a funcionar durante un largo periodo de tiempo.

Es aconsejable almacenar este equipo en a temperatura entre -20°C ~+55°C humedad <93%.

Mantener el equipo en lugar seco. La humedad puede afectar la vida util del equipo, incluso puede averiarlo.
Deseche las pilas de acuerdo con la ley y reglamentos locales.

Limpieza del oximetro
Por favor, use alcohol medico para limpiar el soporte de silicona donde se coloca el dedo con un pafio suave humedecido con
70% alcohol isopropilico. También limpie el equipo antes y después de cada uso.

No vierta ni pulverice liquidos sobre el oximetro, y no permita que ningun liquido entre en las aberturas del dispositivo. Deje que el oximetro se seque completamente antes de
volver a usarla.

El oximetro no requiere calibracién de rutina o mantenimiento, salvo la sustitucion de las baterias.

La vida del dispositivo es de cinco afios cuando se usa para mediciones cada 15 dias y 10 minutos por una sola medicién. Deje de utilizarlo y péngase en contacto
con el centro de servicio local en las siguientes situaciones:

Se muestra en la pantalla un error descrito en el parrafo Problemas y soluciones.

El oximetro no se puede encender en ningln caso y no es por causa de la bateria.

Hay una grieta en el oximetro o dafios en la pantalla y como resultado no puede leer la medicion, el muelle no funciona, o el botén de encendido no responde.

No se puede utilizar un tester funcional para evaluar la precisién de un monitor de oximetro de pulso o el sensor. Se utilizan ensayos clinicos para establecer la exactitud de SpO,.
El valor medido de saturacion arterial de la hemoglobina (SpO,) de los sensores se compara con valor de oxigeno de la hemoglobina arterial (Sa0,), determinado a partir de
muestras de sangre con un CO-oximetro de laboratorio. La precision de los sensores se compara con las muestras CO-oximetro medidos en el intervalo de SpO, de 70 - 100%.
Los datos de precision se calculan utilizando la raiz-media-cuadrada (valor Arms) para todos los sujetos, segun ISO 9919:2005, Equipos electro médicos Requisitos-particulares
para la seguridad basica y funcionamiento esencial de los oximetros de pulso para uso médico.

Se ha usado un tester funcional para medir la precisién del oximetro de pulso reproduciendo la curva especifica de calibracion la precision de PR.

El modelo de tester funcional es el simulador Index2 FLUKE y la version es la 2.1.3.

1. Tipo pantalla 5. Baterias
OLED Dos baterias alcalinas tipo AAA
2. Sp0O, Consumo corriente: menor que 50mA

Rango en pantalla: 0%~99%

Rango medicion: 70%~99%

Exactitud: 70%~99%: £3%; 0%~69% sin definicion
Resolucion: 1%

3. Pulso

Rango en pantalla: 0bpm~254bpm

Rango de medicién: 30bpm~235bpm

Exactitud: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~235bpm, +2%
Resolucién: 1bpm

4. Especificaciones sonda LED

Duracion bateria: Dos baterias alcalinas tipo AAA 1.5V, 600mAh pueden funcionar continuamente
durante 8 horas.
Indicador de bateria baja: g
6. Condiciones de uso
Temperatura funcionamiento: 5C ~40°C
Temperatura de almacenaje: -20C ~+55C
Humedad ambiental: <80% funcionando sin condensacion.
<93% almacenado sin condensacion
Presion Atmosférica: 86kPa ~106kPa.
7. Respuesta del equipo
Se muestra en la figura adjunta.
El tiempo de respuesta mas lento de media es de 12.4s. (Figure 6)
8. Clasificacion
Segun el tipo de proteccion contra descarga eléctrica: Equipo con alimentacion interna;
Segun el grado de proteccion contra descargas eléctricas: Tipo BF;
Segun el grado de proteccion contra la entrada de agua: IPX1
Segun el modo de funcionamiento: FUNCIONAMIENTO CONTINUO

Longitud onda
Rojo 660+2nm
IR 940+10nm

Radiacion energia
1.8mW
2.0mW

NOTA: La informacién sobre el rango de longitud de onda puede
ser especialmente util para los médicos.

Problemas y soluciones

Posible Solucién

1. El dedo no estéa colocado correctamente. 1. Retirar y colocarlo de nuevo.

2. El valor des SpO, es demasiado bajo para poder ser medido. |2. Hay excesiva iluminacion.

3. Inténtelo alguna vez mas. Revise el equipo y valla al hospital a tiempo para
que le hagan un diagnostico exacto.

Problemas

SpO, o PR no se pueden
mostrar normalmente

3 Verificare che I'ossimetro non abbia subito danni. Contattare il produttore/distributore.

di SpO; o la frequenza misurato. prodotto. SpO, o PR se muestra inestable | 1. El dedo puede no estar introducido lo bastante profundo. 1. Vuelva a colocar el dedo.
cardiaca (FC) In caso di dubbi contattare il proprio medico. 2. Movimiento excesivo del paciente. 2. Calmese.
Visualizzazione 1. Il dito non & stato inserito fino in fondo. 1. Ritentare inserendo nuovamente il dito. El oximetro no se puede 1. No tiene baterias o estan bajas. 1. NMoxanyiicta, 3ameHuTe 6atapen
instabile della saturazione |2. Il dito trema o il paziente si muove. 2. Cercare di non muoversi. encender. 2. Baterias mal colocadas. 2. MNoxanyicTa, nepeycraHoBuTe 6atapen
e della frequenza cardiaca 3. El oximetro puede estar dafiado. 3. CesxuTech ¢ BnkaniLm CepBUCHBLIM LIEHTPOM
L'ossimetro non si accende. | 1. Verificare lo stato di carica delle batterie Sostituire le batterie Los leds indicadores se apagan |1. El equipo se a auto apagado al no detectar sefial durante|1. Es normal
2. Verificare il corretto inserimento delle batterie secondo la polarita indicata Reinserire le batterie. més de 8 segundos. 2. Cambie las baterias.

2. Las baterias estan bajas.

Funzionamento corretto
Sostituire le batterie.

Il display si spegne
improvvisamente

1. Il dispositivo si spegne automaticamente se non viene
riconosciuto un segnale (mancato utilizzo) per piu di 8 secondi.
2. Bassa potenza/ Batteria scarica

1. Batteria scarica

2. Sensore danneggiato o schermato

3. Elettronica interna danneggiata

Err 6 significa che lo schermo é rovinato

1. Batteria scarica

2. Trasmettitore danneggiato

3. Elettronica interna danneggiata
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. Sostituire la batteria
. Pulire il sensore con alcool. Contattare il produttore/distributore
. Pulire il sensore con alcool. Contattare il produttore/distributore

Cambiare lo schermo

Il display visualizza il
messaggio “Errore3” o
“Errore4”

Error 6

Il display visualizza il
messaggio “Errore7”
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1. Sostituire la batteria
2. Pulire il sensore con alcool. Contattare il produttore/distributore
3. Pulire il sensore con alcool. Contattare il produttore/distributore

El
T
s}
c
N
o

La pantalla muestra
“Error3” o “Error4”

“Error 6”
“Error7”

1. Err 3 significa que el LED emisor esta dafiado. . Cambie las pilas
2. Err 4 significa que el LED infra-rojo esta dafiado. 2. Consulte con su distribuidor.

Err 6 significa fallo en la pantalla. Consulte con su distribuidor
Err 7 significa que el LED de emision o recepcion esta dafiado. |Consulte con su distribuidor.

Definicién de los simbolos

Symbol Definicion

+55C
nax

Symbol Definicion

Tipo BF.
Temperatura almacenaje y humedad relativa.

2. Le specifiche possono venire modificate senza preavviso.

Oxymeétre EEEREER
De Pouls Digital

MANUEL UTILISATEUR (Francais)
Ver1.0CB3

Description d’ordre général
L'oxygene se lie a I'némoglobine dans les globules rouges dans les poumons. Il est transporté a travers le corps par le sang artériel. Un oxymétre de pouls utilise deux fréquences
de lumiére (rouge et infrarouge) pour déterminer le pourcentage (%) de I'hémoglobine dans le sang qui est saturé avec de I'oxygéne. Le pourcentage est appelé saturation en
oxygéne du sang, ou SpO,. Un oxymeétre de pouls mesure et affiche la fréquence d'impulsions en méme temps qu'il mesure le niveau de SpO,.
Diagramme du Principe de Fonctionnement (Figure 2)
Tube d’Emission d’'un Rayonnement Rouge et Infrarouge.
Tube de Réception d’'un Rayon Rouge et Infrarouge.
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Précautions d'utilisation

Avant toute premiére utilisation, merci de bien vouloir lire attentivement le présent manuel.
Ne pas utiliser l'oxymétre de pouls digital & proximité d’'une Unité Electro-chirurgicale (« ESU »), le fonctionnement du présent appareil pouvant s’en trouver perturbé.
L'oxymeétre de pouls tactile devra étre positionné de maniére a permettre une correcte captation du pouls, I'objectif premier étant de déterminer, de fagon fiable, une valeur de
aturation pulsée en oxygéne (SpO,). Avant de déterminer la valeur de saturation pulsée en oxygéne, vérifier que rien ne vient compromettre la correcte captation du pouls.
Ne pas utiliser le saturométre au sein d’'un environnement IRM (« Imagerie par Résonance Magnétique ») ou CT (« Tomographie Numérique »).
Ne pas utiliser 'oxymétre de pouls tactile dans le cadre de situations nécessitant la présence d’alarmes. Le présent appareil n’est, en effet, pas équipé d’alarmes et n’est pas
estiné a un contréle en continu.
Ne pas utiliser le saturométre au sein d’une atmosphére explosive.
L'oxymeétre de pouls tactile a pour objectif d’aider a évaluer I'état de santé du patient. Il devra étre utilisé en complément d’autres méthodes d’évaluation de symptoémes et
signes cliniques.
Afin de mieux appréhender le correct positionnement du capteur et vérifier, non seulement la circulation, mais également la sensibilité dite « cutanée » du patient, contréler
fréquemment (toutes les 4 heures) la zone d’application du capteur de 'oxymétre de pouls.
Ne pas stériliser I'appareil a I'aide d’un autoclave, d’oxyde d’éthyléne ou en Iimmergeant au sein d'un liquide. Le présent appareil ne devra pas étre stérilisé.
10. Respecter les ordonnances locales et suivre les instructions de recyclage visant la mise au rebut et le recyclage de ce type d’instrument, de ses composants (piles incluses).
11.  Le présent équipement satisfait aux exigences de la norme CEl 60601-1-1-2 (2007) relative a la compatibilité électromagnétique des systémes et/ou équipements
« électromédicaux ». Néanmoins, en raison de la prolifération, au sein des environnements dits « de santé » et autres, d’équipements de transmission RF et autres sources de
nuisance dite « électrique », il est possible que des degrés élevés d'interférence provenant d’une proximité accrue ou d’'une puissance élevée d’'une source soit a I'origine d’une
performance moindre du présent appareil.

. Les équipements de communication RF mobiles et portatifs peuvent étre a I'origine d’'un dysfonctionnement des appareils électriques de types « médicaux ».
13. Cet appareil n'est pas destiné a étre utilisé pendant le transport du patient en dehors de I'établissement de santé
14. Cet équipement ne doit pas étre utilisé a proximité ou sur un autre appareil.
15. Ne pas démonter, réparer ou modifier I'appareil sans autorisation.
16. Ces matériaux qui sont en contact avec la peau du patient , silicone médical et boitier plastic ABS, ont tous passé les tests 1ISO10993-5 pour la cytotoxicité in vitro, et les
tests 1SO10993-10 pour l'irritation et I'hypersensibilité retardée.
« Rx only » (littéralement, « Uniquement sur ordonnance »): « Avertissement: la loi fédérale limite la vente du présent dispositif aux professionnels de la santé. »
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L'obtention de mesures imprécises peut provenir de/d’'un/d’'une
Niveaux significatifs d’hémoglobine dysfonctionnelle (carboxyhémoglobine ou méthémoglobine);
Colorants intravasculaires (vert d'indocyanine ou bleu de méthyléne);
Lumiére ambiante trop forte. Si nécessaire, protéger la zone de positionnement du capteur;
Mouvements excessifs du patient;
Défibrillateurs et interférence des appareils électrochirurgicaux dits « haute-fréquence »;
Pulsations veineuses;
Positionnement d’un capteur sur une extrémité équipé d’un brassard de tensiometre, d’'un cathéter artériel ou d’'une ligne intravasculaire;
Hypotension, vasoconstriction sévére, d’'une anémie grave ou d’une hypothermie du patient;
Arrét cardiaque ou d’un stress du patient;

10. Vernis a ongles (interférences colorimétriques) ou présence de faux ongles;

11.  Faible qualité de pouls (basse perfusion);

12.  Taux d’hémoglobine bas.
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Propriétés du Produit
Affichage OLED 2 couleurs pour SpO2, PR, indicateur de pulsation et ondes.
Faible consommation d'énergie; indicateur de batterie faible
Mise hors tension automatique; 2 piles alcalines AAA
Luminosité réglable, 6 modes d'affichage
Si aucun signal ou signal faible, I'oxymétre de pouls s'éteint automatiquement au bout de 8 secondes.
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Utilisation visée
L'Oxymétre de pouls au doigt est un appareil portable non invasif destiné a des vérifications ponctuelles de la saturation en oxygéne de I'hémoglobine artérielle (SpO,) et de la
fréquence du pouls sur patients adultes et pédiatriques, dans les hopitaux, établissements de soins. Il n'est pas destiné a la surveillance continue.

Instructions de Fonctionnement

Insérez deux piles AAA dans le compartiment a piles en respectant la polarité, puis refermez le couvercle.

Appuyer sur la pince comme décrit sur le schema.

Placez un doigt dans I'ouverture en caoutchouc de I'oxymetre (Il est préférable d'engager profondément le doigt) avant de relacher la pince.
Appuyez une fois sur l'interrupteur, situé sur le panneau avant.

Votre doigt ne doit pas trembler lorsque I'oxymetre fonctionne. Nous vous conseillons de rester immobile.

Lisez les données correspondantes sur I'écran d'affichage.

Six modes d'affichage.(Figure 3)
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Installation des Piles

Ouvrez le compartiment des piles dans le sens indiqué par la fleche
Insérez les batteries dans le boitier & batteries de I'appareil selon leur polarité. Respecter les indications de polarité (+/-) mentionnées au sein du compartiment. L'absence
de respect des polarités est susceptible de provoquer des dommages au niveau de I'oxymetre de pouls.(Figure 4)
ANOTER:
. Respecter les indications de polarité. Un mauvais positionnement est susceptible d’endommager gravement le support.
Retirer les piles en cas de non-utilisation pendant une période de longue durée.
Utilisation du Cordon
Engager I'extrémité la plus fine du cordon dans I'encoche prévue a cet effet.
Engager I'extrémité la plus épaisse du cordon dans I'embout fileté. Serrer fermement. (Figure 5)
AVERTISSEMENT!
Tenir 'oxymétre de pouls hors de la portée des enfants. De petits composants tels que le couvercle du compartiment a piles, les piles et le cordon sont susceptibles, en cas
d’ingestion, de provoquer un étouffement.
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. Ne pas suspendre I'appareil a I'aide du cable (cordon) électrique.
Accessoires pour Produit

1. Uncordon

2. Deux piles AAA

3. Un manuel utilisateur

Entretien et Stockage

Faire procéder au remplacement des piles dés lors que le témoin de « basse tension » s’allume.

En amont d’une quelconque utilisation au titre d’'un diagnostic patient, nettoyer la surface de I'oxymétre de pouls.

En cas d’absence d’utilisation pendant une longue période, retirer les piles de I'oxymétre.

Stocker de préférence I'appareil entre -20°C ~+55°C et au sein d’'une zone dont I'humidité est <93%.

Conserver au sec. Une humidité extréme sera susceptible de réduire la durée de vie de I'oxymeétre, voire de provoquer des dommages irréversibles.
Merci de bien vouloir respecter les dispositions locales et/ou nationales en vigueur concernant la mise au rebut des piles usagées.
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Nettoyage de I’'oxymeétre de pouls tactile

Pour nettoyer le silicone en contact avec le doigt et présent a 'intérieur de I'oxymetre, il convient d’utiliser un alcool de type « médical ». Pour ce faire, nettoyer a I'aide d’un chiffon
doux imprégné a 70% d’alcool isopropylique. En amont et a I'issue de chaque test, nettoyer également, a I'aide d'alcool, le doigt soumis & la mesure.

Ne pas verser ou vaporiser de liquides sur la surface de 'oxymétre. Eviter toute pénétration de liquide au sein des ouvertures de l'instrument. Faire sécher 'oxymétre avant toute
nouvelle réutilisation.

Un testeur dit « fonctionnel » ne pourra étre utilisé au titre de I'évaluation de la précision d’un capteur ou moniteur pour oxymeétre de pouls. Des essais cliniques ont été menés afin
de régler la précision visant la SpO,. La valeur mesurée de saturation artérielle de 'hémoglobine en oxygéne par voie transcutanée (SpO,) est comparée a la valeur de saturation
de 'hémoglobine par prélevement artériel (Sa0,), déterminée, a partir d’échantillons de sang, a I'aide d'un CO-oxymétre de laboratoire. Précision des capteurs comparée aux
échantillons de sang testés par CO-oxymétre. Mesure effectuée au-dessus de la plage SpO, normale de 70~100% (s’exprime en pourcentage). Conformément a la norme I1ISO
9919 (2005), « Appareils électromédicaux — Exigences particuliéres en matiére de sécurité basique et de performance dite « essentielle » de I'équipement de type oxymétre de
pouls a usage médical », la précision devra étre calculée, pour 'ensemble des sujets, sur la base de la valeur efficace (ou « RMS », & savoir « Root Mean Squared »).

Pour une série quotidienne de 15 mesures et une durée de 10 minutes par mesure, la durée de vie du présent appareil est estimée a 5 (cinq) années. En cas de
survenue des problé a suivre, i édi I'utilisation et contacter le centre de réparation le plus proche:

Une erreur portant sur les Problemes Possibles et les Solutions Envisageable s’affiche a I'écran.

. Malgré des piles correctement chargées, 'oxymétre ne peut étre mis sous tension.

. L'oxymétre est fissuré ou des dommages sont survenus au niveau de I'écran. Le résultat est le suivant: lecture impossible des résultats; ressort non-valide; la clé ne répond
pas ou n’est pas disponible.

Un testeur fonctionnel est utilisé pour mesurer la précision avec laquelle I'oxymeétre de pouls au doigt reproduit la courbe d'étalonnage spécifiée, ainsi que la précision de la
fréquence de pouls.

Le modéle de testeur fonctionnel est un simulateur FLUKE indice 2, version 2.1.3.

Spécificités

1. Type d’affichage 5. Exigences requises en matiére d’Alimentation
Ecran OLED Deux piles alcalines AAA
2. Sp0, Consommation: Inférieure a 50 Ma

Témoin d'usure:
Durée de vie des Piles: Deux piles alcalines AAA 1.5V, 600 m Ah. Les piles peuvent fonctionner en continu pendant
8 heures.
6. Exigences relatives a ’Environnement Immédiat
Température de Fonctionnement : 5C ~40°C
Température de stockage : -20C ~+55C
Humidité Ambiante: <80% en fonctionnement
<93% sous stockage
Pression atmosphérique : 86kPa~106kPa
7. Temps (Délai) de Réponse de ’Equipement
Comme précisé dans la figure a suivre.
Temps (Délai) de Réponse: Moyenne Basse: 12.4 secondes. (Figure 5)
8. Classification
Selon le type de protection contre les chocs électriques: EQUIPEMENT A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE;
Selon le degré de protection contre les chocs électriques: PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF;
Selon le degré de protection relatif a la pénétration accidentelle d’eau: IPX1;
Selon le mode de fonctionnement: FONCTIONNEMENT DIT « CONTINU ».

Plage d’Affichage: 0%~99%

Plage de mesure: 70%~99%

Précision: 70%~99%: +3%; 0%~69% pas de définition
Résolution: 1%

3. Fréquence du Pouls

Plage d’'Affichage: Obpm~254bpm

Plage de mesure: 30bpm~235bpm

Précision: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~235bpm, +2%
Résolution: 1bpm

4. Caractéristiques LED pour Sonde

Longueur d’onde |Puissance de Rayonnement
ROUGE 660+2nm 1.8mW
IR 940+10nm 2.0mW

Problémes Possibles et Solutions

Problémes Raison possible Solution

Sp02 ou la fréquence 1. Le doigt n’est pas correctement inséré. 1. Essayer de nouveau en insérant le doigt.

Cardiaque n'apparait pas |2. Valeur SpO, du patient est trop faible pour étre mesurée. 2. Essayer plusieurs fois. Si vous avez des doutes sur un probléme
nomialement relatif au produit, allez a I'hopital afin d’obtenir un diagnostic précis.

Sp02 ou lafréquence . Le doigt ne doit pas étre trop profondément inséré.

cardiaque est instable . Le doigt tremble ou le patient est en movement.
Impossible d'allumer . Puissance des batteries non conforme ou absence de batteries.

1 Réessayez en repositionnant correctement le doigt.
2
1
I'oxymeétre 2. Mauvaise installation des batteries.
3
1

Essayez de ne pas bouger.

Veuillez changer les piles.

Veuillez réinsérer correctement les piles.

Veuillez contacter le centre local d'assistance clientele.
Normal I.

Changer les piles.

. Oxymétre endommageé.
. Le dispositif se met automatiquement hors tension apres 8 secondes sans
signal détecté.
2. Batteries faibles.
1 .Batteries faibles.
2. Compartiment pile endommagé et/ou connecteurs abiimés.

Le voyant lumineux
s'éteint subitement
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Le message «Error3 »
ou «Error4 » apparait a

Changez les piles.
Veuillez contacter le centre local d'assistance clientele.

R

I'écran 3. Mécanisme de connexion endommagé. . Veuillez contacter le centre local d'assistance clientele.
4. Dysfonctionnement du circuit imprimé. . Veuillez contacter le centre local d'assistance clientele.

« Error 6 » « Err 6 »: panne de I'écran. Changer I'écran.

Le message 1. Puissance faible. 1. Changez les piles.

«Error7 »apparait & 2. Le tube d'émission est endommagé. 2. Veuillez contacter le centre local d'assistance clientele.

I'écran 3. Dysfonctionnement du circuit de contréle du courant. 3. Veuillez contacter le centre local d'assistance clientele.

Définitions des S oles

SN No. serie: 2. Las especificaciones pueden cambiar sin aviso previo

Atencién, consulte los documentos adjuntos 8 5;n:cgiéensmg Symbole Définition Symbol Definition
Definizione Simbolo Definizione Partie appliquée de type BF A Température de stock  humidité relats
= ) ! » ) empérature de stockage et humidité relative
Parte applicata di tipo BF. Temperatura di stoccaggio e relativa umidita ||PX1| Protegido contra filtraciones de agua M Informacion del fabricante A Avertissement: lire les documents d’accompagnement P d
A Attenzione, consultare | documenti di accompagnamento. — %SO sat ond - — Protection contre les projections accidentelles d’eau P | Informations fabricant
Informazioni sul produttore 6Sp0, aturacion de oxigeno Fecha de fabricacion %SpO, Saturation de I’'hémoglobine en oxygéne o Date de fabrication
-ﬂ :::l Protetto contro acqua gocciolante 2
e g Data di produzione 2, Frecuencia de pulso (BPM) BPM Fréquence de pouls (BPM) — - "
o - n - BPM p ., " Autorisation Union Européenne
%SpO, Saturazione di ossigeno ce Aoorovazions da parte deTED — - Aprobacion de la Unién Europea. Q Témoin d'usure o123
PR bpm Frequenza cardiaca (BPM) il P i Indicacién de bateria baja 0123 EC|REP Représentant ~ agréé au sein de la Communauté Européenne
9] Indicazione batteria scarica EC[REP Rappresentante autorizzato nella comunita europea Alarma no SpO, ECIREP Representante autorizado en la comunidad Europea. &6 Aucune alarme SpO, Noter:
s Non adatto al monitoraggio continuo Nota: Spo: Not © Fréquence d'impulsion 1. les illustrations utilisées dans le présent manuel pourront ne pas refléter exactement la
o T . - 8 . ota: 5 51 réalité du produit présenté.
@ ON/OFF 1. Le illustrazioni utilizzate in questo manuale possono differire leggermetne dall’aspetto reale @ Interruptor de encendido 1. Las ilustraciones usadas en este manual pueden diferir ligeramente de la apariencia real del SN Numéro de série 2. Les caractéristiques sont susceptibles de changement sans préavis
SN Serial No. del prodotto producto. '
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Declaration

Guidance and Manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions-For all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic emission

The MD300CB3 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of MD300CB3 Pulse Oximeter should assure
that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic Environment — guidance

RF emissions CISPR 11 Group 1 The MD300CB3 Pulse Oximeter uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B The pulse Oximeter (MD300CB3) is suitable for use in all establishments, including domestic

establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply network that
supplies buildings used for domestic purposes.

Harmonic emissions

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ flicker emissions
IEC 61000-3-3

Not Applicable

Not Applicable

Guidance and Manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity-For all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The MD300CB3 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the MD300CB3 Pulse Oximeter should
assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level
Electrostatic +/- BkV contact

Compliance Level
+/- 6kV contact

Electromagnetic Environment — guidance
Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floor are

Discharge (ESD) +/- 8kV air +/- 8kV air covered with synthetic material, the relative humidity should
IEC 61000-4-2 be at least 30%.

Power frequency (50/60 Hz) magnetic field |[3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be at levels
IEC 61000-4 characteristics of a typical location in a typical commercial or

hospital environment.

Guidance and Manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity-For all EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The MD300CB3 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the MD300CB3 Pulse Oximeter should
assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level | Compliance Level | Electromagnetic Environment — guidance

Radiated RF 3V/m 3V/im Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the Pulse Oximeter
IEC 61000-4-3 |80 MHz to 2.5 GHz (MD300CB3), including cables, than the recommended separation distance calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site surveya, should be less than the
compliance level in each frequency range. b
(=)
(@)

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

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations, Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base station 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 Pulse Oximeter (MD300CB3) should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measurements may be necessary, such as reorienting of the relocating the Pulse Oximeter (MD300CB3).

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

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

Recommended separation distances between

portable and mobile RF communications equipment and Pulse Oximeter (MD300CB3)

The Pulse Oximeter (MD300CB3) is intended for use in electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Pulse
Oximeter (MD300CB3) can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the Pulse Oximeter (MD300CB3) as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output power of transmitter (W) |Separation distance according to frequency of transmitter (m)

80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz

0.01 0.1167 0.2334
0.1 0.3689 0.7378
1 1.1667 2.3334
10 3.6893 7.3786
100 11.6667 23.3334

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distanced in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

A cable Models

MD300CB3 MD300CB31 MD300CB31C MD300CB32 MD300CB33 MD300CB35 MD300CB36 MD300CB38 MD300CB39 MD300CB3A MD300CB3B MD300CB3D
MD300CB3E MD300CB3F MD300CB3G MD300CB3H MD300CB3I




