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Pulsossimetro
DIMED®

Descrizione generale

L'ossigeno si lega all'emoglobina nei globuli rossi quando si muove attraverso i polmoni. Viene trasportato in tutto il corpo
come sangue arterioso. Un pulsossimetro utilizza due frequenze di luce (rossa e infrarossa) per determinare la percentuale (%)
di emoglobina nel sangue che & satura di ossigeno. La percentuale & chiamata saturazione di ossigeno nel sangue o SpO,.
Un pulsossimetro misura e visualizza anche la frequenza del polso mentre misura il livello di SpO,.

Principio di misurazione

II principio dell'ossimetro & il seguente: Il pulsossimetro funziona applicando un sensore al polpastrello. Il sensore contiene una
doppia sorgente luminosa e un fotorivelatore. L'unica lunghezza d'onda della sorgente luminosa & 660 nm, che & luce rossa;
I'altro € 905nm, che & luce rossa infrarossa. Pelle, ossa, tessuti e vasi venosi normalmente assorbono una quantita costante
di luce nel tempo. Il fotorivelatore nel sensore a dito raccoglie e converte la luce in un segnale elettronico proporzionale
all'intensita della luce. Il letto arteriolare normalmente pulsa e assorbe quantita variabili di luce durante la sistole e la diastole,
mentre il volume del sangue aumenta e diminuisce. Il rapporto tra la luce assorbita durante la sistole e la diastole viene
tradotto in una misurazione della saturazione dell'ossigeno. Questa misurazione & indicata come SpO,.

Schema del principio di funzionamento(Figure 1)

1. Rilevatore di raggi rossi e infrarossi

2. Sorgente luminosa a raggi rossi e infrarossi

Precauzioni per l'uso

1. Prima dell'uso, leggere attentamente il manuale.

2. Il funzionamento del pulsossimetro pud essere influenzato dall'uso di un'unita elettrochirurgica (ESU).

3. Il pulsossimetro deve essere in grado di misurare correttamente il polso per ottenere una misurazione accurata della
SpO,. Verificare che nulla stia ostacolando la misurazione del polso prima di affidarsi alla misurazione SpO,.

4. Non utilizzare il pulsossimetro in un ambiente MRl o CT.

5. Non utilizzare il pulsossimetro in situazioni in cui sono richiesti allarmi. Il dispositivo non ha allarmi. Non & per il
monitoraggio continuo.

6. Non utilizzare il pulsossimetro in un'atmosfera esplosiva.

7. Il pulsossimetro & inteso solo come un'aggiunta nella valutazione del paziente. Deve essere utilizzato insieme ad altri
metodi di valutazione dei segni e dei sintomi clinici.

8. Per garantire il corretto allineamento del sensore e l'integrita della pelle, il tempo massimo di applicazione in un
singolo sito per il nostro dispositivo deve essere inferiore a mezz'ora.

9. Non sterilizzare il dispositivo utilizzando autoclave, sterilizzazione con ossido di etilene o immergendo il dispositivo in
liquidi. Il dispositivo non & sterilizzabile.

10. Seguire le ordinanze locali e le istruzioni sul riciclaggio relative allo smaltimento o al riciclaggio del dispositivo e dei
componenti del dispositivo, incluse le batterie.

1. Questa apparecchiatura & conforme alla norma IEC 60601-1-2 per la compatibilita elettromagnetica per
apparecchiature e/o sistemi elettromedicali. Tuttavia, a causa della diffusione di apparecchiature di trasmissione
in radiofrequenza e di altre fonti di rumore elettrico nelle strutture sanitarie e in altri ambienti, & possibile che livelli
elevati di tali interferenze dovuti alla vicinanza o all'intensita di una fonte possano interrompere le prestazioni di questo
dispositivo.

12. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sulle apparecchiature elettromedicali. Le
apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili devono essere utilizzate a una distanza non inferiore a 30 cm
(12 pollici) da qualsiasi parte del dispositivo, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, potrebbe
verificarsi un degrado delle prestazioni del dispositivo.

13. Questa apparecchiatura non & destinata all'uso durante il trasporto del paziente al di fuori della struttura sanitaria.

14. Il paziente & un operatore designato. Il paziente pud utilizzare in sicurezza tutte le funzioni del dispositivo.

15. Potrebbe non essere sicuro:

. —utilizzare accessori, parti staccabili e materiali non descritti nelle istruzioni per I'uso.

. —interconnettere questa apparecchiatura con altre apparecchiature non descritte nelle istruzioni per l'uso.

—smontare, riparare o modificare |'apparecchiatura.

16. Il materiale a contatto con la pelle del paziente ha superato i test ISO10993-5 per la citotossicita in vitro e i test
1SO10993-10 per l'irritazione e l'ipersensibilita ad effetto ritardato.

17. L'uso di questa apparecchiatura in prossimita o in combinazione con altre apparecchiature dovrebbe essere evitato

perché potrebbe causare un funzionamento improprio. Se tale uso & necessario, questa apparecchiatura e le altre
apparecchiature devono essere osservate per verificare che funzionino normalmente.

18. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa apparecchiatura
potrebbe comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita elettromagnetica
dell'apparecchio e provocare un funzionamento improprio.

19. Quando il segnale non & stabile, la lettura potrebbe essere imprecisa. Si prega di non prenderla in considerazione.

20. Il materiale del dispositivo non ha lattice naturale.

21. L'apparecchiatura del pulsossimetro & calibrata per visualizzare la saturazione funzionale dell'ossigeno.

22. La forma d'onda che forniamo & normalizzata.

23. Non modificare questa apparecchiatura senza l'autorizzazione del produttore.

24. Il produttore mettera a disposizione su richiesta schemi elettrici, elenchi di parti di componenti, descrizioni, istruzioni di

calibrazione o altre informazioni che aiuteranno il personale adeguatamente formato dell'utente a riparare quelle parti
dell'apparecchiatura designate dal produttore come riparabili.

25. Interrompere I'utilizzo e contattare il centro di assistenza locale se si verifica uno dei seguenti casi:

. Nessuno dei problemi in “Possibili problemi e soluzioni” non puo essere risolto.

. L'ossimetro non pud essere acceso in nessun caso e non per motivi di batteria.

. C'& una crepa sull'ossimetro o un danno sul display le letture risultanti non possono essere identificate; la molla non &
funzionante; oppure la chiave non risponde o non € disponibile.

26. 26. L'usura del rilevatore di raggi infrarossi o il livello insufficiente della batteria possono influire sulle prestazioni
dell'apparecchiatura. Si prega di seguire le istruzioni nel manuale per mantenere il dispositivo.

27. Si prega di contattare il produttore per qualsiasi domanda circa l'uso o la manutenzione.

0 essere causate da

mprecise poss

1. Livelli significativi di emoglobina disfunzionale (come carbonile - emoglobina o metaemoglobina).

2. Coloranti intravascolari come il verde indocianina o il blu di metilene.

3. Alta luce ambientale. Schermare I'area del sensore se necessario.

4. Eccessivo movimento del paziente.

5. nterferenze elettrochirurgiche ad alta frequenza e defibrillatori.

6. Pulsazioni venose.

7. Posizionamento di un sensore su un'estremita con un bracciale per la pressione sanguigna, un catetere arterioso o
una linea intravascolare.

8. Il paziente presenta ipotensione, grave vasocostrizione, grave anemia o ipotermia.

9. | paziente & in arresto cardiaco o & in stato di shock.

10. Smalto per unghie o unghie finte.

1. Qualita del polso debole (bassa perfusione).

12. Emoglobina bassa.

Controindicazione

Al momento non si conoscono controindicazioni.

Caratteristiche del prodotto

Semplice da utilizzare e comodo da trasportare.

Volume ridotto, peso leggero e basso consumo energetico.

Lo schermo a colori visualizza SpO,, PR, RR, PI (indice di perfusione) e curva d'onda.

6 modalita di visualizzazione.

Luminosita regolabile di livello 1-10.

2 batterie alcaline formato AAA,; Indicazione dello stato della batteria in tempo reale.

Awviso di segnale debole o instabile.

Il dispositivo si spegnera automaticamente entro 8 secondi se non viene rilevata alcuna operazione dopo la
visualizzazione di "Finger Out".

Riutilizzabile per piu pazienti.

PN AN

©

Uso previsto

Il pulsossimetro & un dispositivo portatile non invasivo destinato al controllo a campione della saturazione di ossigeno
dell'emoglobina arteriosa (Sp0O2) e della frequenza del polso di pazienti adulti, adolescenti, bambini e neonati, nonché della
frequenza respiratoria (RR) degli adulti in ospedali, strutture di tipo ospedaliero e ambienti di assistenza domiciliare.

Istruzioni operative

1. Installare due batterie AAA secondo le istruzioni di installazione della batteria.(Figure 2)

2. Posizionare un dito nell'apertura di gomma del pulsossimetro.

3. Premere una volta il pulsante di commutazione sul pannello frontale per accendere il pulsossimetro.

4. Tenere le mani ferme per la lettura. Non agitare il dito durante il test. Si raccomanda di non muovere il corpo durante
la lettura.

5. Leggere i dati dallo schermo del display.

6. Le modalita di visualizzazione sono le seguenti.(Figure 3)

Appunti:

. Premere brevemente il pulsante di accensione per cambiare le modalita di visualizzazione.

. Appuyez longtemps sur le bouton d'alimentation pour ajuster la luminosité de I'oxymétre. Il y a 10 niveaux de

luminosité.
Tirare fuori il dito, lo schermo visualizza "Finger Out". Significa la fine della misurazione.

Pannello frontale
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L'indicazione del segnale "?" visualizzato sullo schermo significa che il segnale & instabile. Tenere le mani ferme e
riprovare.
L'indicatore di carica della batteria sara vuoto in rosso se la carica & molto bassa.(Figure 4)

[

Installazione della batteria

1. Far scorrere il coperchio dello sportello della batteria orizzontalmente lungo la freccia.

2. Installare due batterie AAA nel vano batterie. Abbinare i segni pit (+) e meno (-) nello scomparto. Se le polarita non
corrispondono, l'ossimetro potrebbe subire danni.

3. Chiudere il coperchio dello sportello della batteria.(Figure 5)

Appunti:

. Rimuovere le batterie se il pulsossimetro non verra utilizzato per lunghi periodi di tempo.

Sostituire la batteria quando l'indicatore di alimentazione inizia a lampeggiare.

Usa il cordino

Infilare I'estremita pit sottile del cordino attraverso il foro per appenderlo (facendo fuoriuscire I'asola).
Far passare attraverso I'asola I'altra estremita del cordino e tirarla successivamente per fissarlo. (Figure 6)
Avvertenze!

N~

. Tenere I'ossimetro lontano dalla portata dei bambini. Piccoli oggetti come lo sportello della batteria, la batteria e il
cordino rappresentano un rischio di soffocamento.

. Non appendere il cordino al cavo elettrico del dispositivo.

. il cordino legato all'ossimetro puo causare strangolamento a causa della lunghezza eccessiva.

Manutenzione e conservazione

Sostituire le batterie in modo tempestivo quando la spia di bassa tensione & accesa.

Pulire la superficie dell'ossimetro prima che venga utilizzato nella diagnosi dei pazienti.

Rimuovere le batterie se I'ossimetro non viene utilizzato per lungo tempo.

Si consiglia di conservare il prodotto a -25°C~+70°C e <93% di umidita.

Conservare in un luogo asciutto. L'eccessiva umidita pud influire sulla durata dell'ossimetro e pud causare danni.

. Smaltire correttamente la batteria; seguire tutte le leggi locali applicabili sullo smaltimento delle batterie.

ulire e disinfettare il dispositivo

Si consiglia di pulire e disinfettare il silicone passando la superficie di appoggio del dito con un panno morbido

inumidito con alcol isopropilico al 70% o etanolo al 70% prima e dopo ogni utilizzo.

. Una disinfezione eccessiva pud causare danni al dispositivo, pertanto non & consigliata per questo dispositivo se non
diversamente indicato nel programma di assistenza del proprio ospedale.

. Non versare o spruzzare liquidi sul dispositivo e non far penetrare liquidi nelle aperture del dispositivo. Lasciare
asciugare completamente il dispositivo prima di riutilizzarlo.

Attenzione: non utilizzare EtO (ossido di etilene) o formaldeide per la disinfezione.

La vita utile del dispositivo € di cinque anni utilizzandolo per 15 misurazioni al giorno e per 10 minuti a misurazione.

Specifiche
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1. Tipo di visualizzazione Display LCD 7. Requisiti di alimentazione Due batterie alcaline AAA

2. SpO0, Intervallo di visualizzazione: 0%~100% Consumo energetico: meno di 40 mA
Intervallo di misurazione: 70%~100% Durata della batteria: due batterie alcaline AAA da 1,5V,
Precisione: 70%~100%%2%;0%~69% nessuna definizione; 1200 mAh possono funzionare ininterrottamente fino a 20
Risoluzione: 1% ore.

3. Intervallo di vi: i i della del polso: |8. Requisiti ambientali
30 bpm~250 bpm Temperatura di funzionamento: 0°C~40°C
Intervallo di misura: 30 bpm~250 bpm Temperatura di stoccaggio: -25°C~+70°C
Precisione: 30 bpm~99 bpm, +2 bpm; 100 bpm~250 bpm, Umidita ambiente: 15%~93% senza condensa durante
+2%; il funzionamento; <93% senza condensa durante lo
Risoluzione: 1 bpm stoccaggio/trasporto.

4. Intervallo di visualizzazione dell'indice di perfusione: Pressione atmosferica: 70kPa~106kPa
0.1%~20.0% Nota: quando la temperatura ambiente & di 20°C, sono
Intervallo di misura: 0.3~20.0% necessarie 6 ore affinché I'apparecchiatura si riscaldi
Risoluzione: 0.1 dalla temperatura minima di conservazione o 4 ore per

5. Gamma di visualizzazione della frequenza di respirazione: raffreddarsi dalla temperatura massima di conservazione

4rpm~45rpm
Intervallo di misurazione: 4rpm~45rpm
Risoluzione: 1rpm 9. Periodo di aggior dei dati dell'app
Errore medio: +1rpm il periodo medio di aggiornamento dei dati & di 12,4 secondi.
Bracci: #2rpm 10. Classificazione
6. Specifiche del LED della sonda (Nota: le informazioni|In base al tipo di protezione contro le scariche elettriche:
sulla gamma di lunghezze d'onda possono essere|Apparecchiatura alimentata internamente
particolarmente utili per i medici) In base al grado di protezione contro le scariche elettriche:
Parte applicata di tipo BF (parte applicata: il foro di gomma
del dispositivo)
Secondo il grado di protezione contro il passaggio di acqua:
1P22
Secondo la modalita di funzionamento: Funzionamento
continuo

tra un utilizzo e I'altro fino a quando non € pronta per l'uso
previsto.

Lunghezza d'onda |Potenza radiante
ROSSO 660+3nm 3.2mW
IR 905£10nm 2.4mW

Pulse Oximeter

General Description

SrookrwN=

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,. A pulse oximeter also
measures and displays the pulse rate at the same time it measures the SpO, level.

L

Measurement Principle

Principle of the oximeter is as follows: The pulse oximeter works by applying a sensor to a fingertip. The sensor contains a dual
light source and photo detector. The one wavelength of light source is 660nm, which is red light; the other is 905nm, which
is infrared-red light. Skin, bone, tissue and venous vessels normally absorb a constant amount of light over time. The photo
detector in finger sensor collects and converts the light into electronic signal which is proportional to the light intensity. The
arteriolar bed normally pulsates and absorbs variable amounts of light during systole and diastole, as blood volume increases
and decreases. The ratio of light absorbed at systole and diastole is translated into an oxygen saturation measurement. This
measurement is referred to as SpO,.

Diagram of Operation Principle (Figure 1)
1. Red and Infrared-ray Detector
2. Red and Infrared-ray Light Source

Precautions For Use

1. Please read the manual carefully before use.

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

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

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

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

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

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

8. 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 half an hour.

9. 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.

1. This equipment complies with IEC 60601-1-2 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.

Nota: non & possibile utilizzare un tester funzionale per valutare I'accuratezza di un monitor o sensore del pulsossimetro. | test
clinici vengono utilizzati per stabilire I'accuratezza della SpO,. Il valore misurato della saturazione dell'emoglobina arteriosa
(Sp0,) dei sensori viene confrontato con il valore dell'emoglobina arteriosa dell'ossigeno (Sa0,), determinato da campioni
di sangue con un CO-ossimetro da laboratorio. La precisione dei sensori rispetto ai campioni di CO-ossimetro misurati
nell'intervallo SpO, del 70%~100%. | dati di accuratezza vengono calcolati utilizzando la radice quadrata media (valore Arms)
per tutti i soggetti, in base a ISO 80601-2-61, Apparecchiature elettromedicali — Requisiti particolari per la sicurezza di base e
le prestazioni essenziali delle apparecchiature per pulsossimetri per uso medico.

Un tester funzionale viene utilizzato per misurare ['accuratezza con cui il pulsossimetro riproduce la curva di calibrazione
specificata e I'accuratezza PR.

I modello di tester funzionale & il simulatore FLUKE Index2 e la versione € 2.1.3.

Le misurazioni del pulsossimetro sono distribuite statisticamente, solo circa i due terzi delle misurazioni possono rientrare in
Arms del valore misurato da un co-ossimetro.

Riepilogo dello studio clinico

Non sono stati rilevati eventi avversi durante lo studio. | dati demografici dei soggetti includevano un totale di 11 soggetti,

6 femmine e 5 maschi. L'eta dei soggetti variava dai 20 ai 42 anni. Il peso dei soggetti variava da 52 a 70 kg. L'altezza dei

soggetti variava da 154 a 176 cm. Le tonalita della pelle incluse nello studio erano le seguenti: 1 soggetto con tonalita della

pelle chiara di razza caucasica, 3 soggetti con pigmentazione scura, i restanti soggetti con tonalita della pelle gialla di origine

cinese.

| seguenti dettagli vengono forniti per rivelare le prestazioni effettive osservate nello studio di convalida clinica di volontari

adulti sani. La dichiarazione di analisi del valore ARMS e il grafico dei dati di Bland-Altman sono mostrati come segue:
Dichiarazione di analisi del valore ARMS

Articolo 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
#pt 225 89 81 55 136
Pregiudizio 0.62 0.10 1.10 0.76 0.96
BRACCIA 1.75 1.93 1.93 2.35 2.1

Grafico della trama di Bland-Altman (Figure 7)
Possibili problemi e soluzioni

| problemi Possibile motivo

SpO, o PR non possono | 1. Il dito non & inserito correttamente
essere visualizzati 2. |l valore SpO2 del paziente & troppo
normalmente basso per essere misurato

Soluzione

1. Riprovare inserendo il dito
2. L'illuminazione & eccessiva
3. Provare pil volte. Se & possibile assicurarsi
che non esistano problemi nel prodotto, recarsi
tempestivamente in ospedale per una diagnosi esatta.

1. Il dito potrebbe non essere inserito|1. Riprovare inserendo il dito
abbastanza in profondita. 2. Evitare movimenti

2. Eccessivo movimento del paziente
1. Nessuna batteria o batteria scarica 1. Sostituire le batterie

2. Le batterie potrebbero essere installate |2. Reinstallare le batterie

in modo errato 3. Si prega di contattare il centro di assistenza clienti
3. L'ossimetro potrebbe essere locale

danneggiato

1. Il prodotto si spegne automaticamente | 1. Normale

quando non viene rilevato alcun segnale | 2. Sostituire le batterie
per piu di 8 secondi

2. La carica della batteria & troppo bassa
per funzionare

Err 7 significa che tutti i LED di emissione | Si prega di contattare il centro di assistenza clienti

SpO, o PR viene
visualizzato in modo
instabile
L'ossimetro non pud
essere acceso

Le spie si spengono
improvvisamente

Sullo schermo viene

visualizzato "Err 7". o il diodo di ricezione sono danneggiati. locale
Definizioni dei simboli
Simbolo Definizione Simbolo Definizione
Parte applicata di tipo BF A Attenzione
@ Seguire le istruzioni per 'uso “/nSpOz Saturazione di ossigeno
PR bpm Frequenza del polso (BPM) _ Indicatore di bassa potenza
Nessun allarme SpO2 . @ Numero di serie.
SpO0:2
+70C
max

Temperatura di stoccaggio e umidita
relativa

Il grado di protezione contro l'ingresso di
polvere e acqua

d Dati del fabbricante

Conformita alla Direttiva RAEE '7

1P22

RH<93%
non—condensing

Data di produzione

Indica che il segnale non é stabile

Informazioni sull'importatore Dispositivo medico

@I

Indice di perfusione RR Frequenza respiratoria

Rappresentante autorizzato nella comunita
europea

CE€..

Omologazione Unione Europea

12. Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment. The portable and mobile
RF communications equipment should be used no closer than 30cm (12 inches) to any part of the device, including
cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

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

14. The patient is an intended operator. The patient can safely use all functions of the device.

15. It may be unsafe to:

. —use accessories, detachable parts and materials not described in the instructions for use.

. —interconnect this equipment with other equipment not described in the instructions for use.

. —di: ble, repair or modify the equipment.

16. The material that contact with the patient’s skin has passed the 1ISO10993-5 Tests for invitro cytotoxicity and
1SO10993-10 Tests for irritation and delayed-type hypersensitivity.

17. Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in

improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that
they are operating normally.

18. The use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of
this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

19. When the signal is not stable, the reading may be inaccurate. Please do not refer to it.

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

21. The pulse oximeter equipment is calibrated to display functional oxygen saturation.

22. The waveform we provide is normalized.

23. Do not modify this equipment without authorization of the manufacturer.

24. The manufacturer will make available on request circuit diagrams, component part lists, descriptions, calibration

instructions, or other information that will assist the user’s appropriately trained personnel to repair those parts of the
equipment designated by the manufacturer to be repairable.

5. Stop using and contact local service center if one of the following cases occurs:
Any of the problems in the Possible Problems and solutions cannot be solved.
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.
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26. Aging infrared-ray detector or insufficient battery level may affect the equipment performance. Please follow the
instructions in the manual to maintain the device.
27. Please contact the manufacturer for any question about the usage or maintenance.

Inaccurate measurements may be caused by

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

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

4. Excessive patient movement.

5. High-frequency electrosurgical interference and defibrillators.

6. Venous pulsations.

7. Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff, arterial catheter, or intravascular line.
8. The patient has hypotension, severe vasoconstriction, severe anemia, or hypothermia.

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

10. Fingernail polish or false fingernails.

1. Weak pulse quality (low perfusion).

12. Low hemoglobin.

Contraindication
Not yet found.

Product properties

Simple to operate and convenient to carry.

Small volume, light weight and low power consumption.

Color screen displays SpO,, PR, RR, PI (perfusion index), Pulse bar and waveform.

Level 1-10 adjustable brightness.

6 display modes.

2pcs AAA-size alkaline batteries; real-time battery status indication.

Weak or unstable signal prompt.

The device will automatically shut off after no operation in 8 seconds when "Finger Out" displays.
. Multiple-patient reusability.

ntended Use

The Pulse Oximeter is a handheld non-invasive device intended for spot-checking of oxygen saturation of arterial hemoglobin
(Sp0,) and Pulse Rate of adult, adolescent, child and infant patients, respiratory rate (RR) for adult in hospitals, hospital-type
facilities and homecare environment.

CONOIO AWM

Operation Instructions

1. Install two AAA batteries according to the Battery Installation instructions. (Figure 2)

2. Place one of your fingers into the rubber opening of the pulse oximeter.

3. Press the switch button one time on front panel to turn the pulse oximeter on.

4. 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.

5. Read the data from the display screen.

6. The display modes are as follows. (Figure 3)

Notes:

. Short press the power button to switch the display modes.

. Long press the power button to adjust the brightness of the oximeter. There are 10 levels of brightness.

. Take out your finger, the screen displays “Finger Out”. It means the measurement ending.

Front Panel

Notes:

1. The signal indication “?” displayed on the screen means the signal is unstable. Please keep your hands still and retry.

2. The battery power indicator will be empty in red if the power is very low. (Figure 4)

Battery Installation

1. Slide the battery door cover horizontally along the arrow.

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.

3. Close the battery door cover.(Figure 5)

Notes:

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

Please replace the battery when the power indicator starts flickering.

Using the Lanyard

1. Thread thinner end of the lanyard through the hanging hole.
2. Thread thicker end of the lanyard through the threaded end before pulling it tightly.(Figure 6)

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.

Please notice that the lanyard which is tied to the oximeter may cause strangulation due to excessive length.

Maintenance and Storage

Replace the batteries in a timely manner when low voltage lamp is lighted.
Clean surface of the oximeter before it is used in diagnosis for patients.
Remove the batteries if the oximeter is not operated for a long time.
Itis best to store the product in -25°C~+70°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 and disinfecting the device
It is recommended to clean and disinfect the silicone touching the finger inside of device with a soft cloth dampened
with recommended alcohol of 70% isopropyl or 70% ethanol before and after each use.
Excessive disinfection may cause damage to the device and is therefore not recommended for this device unless
otherwise indicated in your hospital’s servicing schedule.
Do not pour or spray liquids onto the device and do not allow any liquid to enter any openings in the device. Allow the
device to dry thoroughly before reuse.
Caution: Never use EtO (ethyl oxide) or for yde for
The use life of the device is five years when it is used for 15 measurements every day and 10 minutes per one measurement.

Specifications

. Display Type: LCD display
. SpO,
Display range: 0%~100%
Measurement range: 70%~100%
Accuracy: 70%~100%+2%;0%~69% no definition
Resolution: 1%
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7. Power Requirements: Two AAA alkaline Batteries
Power consumption: Less than 40mA
Battery Life: Two AAA 1.5V, 1200mAh alkaline batteries
could be continuously operated as long as 20 hours.
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Environment Requirements

Operation Temperature: 0°C ~40°C

Storage Temperature: -25°C ~+70°C

Ambient Humidity: 15%~93% no condensation in operation;
<93% no condensation in storage/transport

Atmosphere pressure: 70kPa~106kPa

Note: When the ambient temperature is 20°C, it is required
6 hours for the equipment to warm from the minimum
storage

w

. Pulse Rate
Display range: 30bpm~250bpm
Measure range: 30bpm~250bpm
Accuracy: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%
Resolution: 1bpm

S

. Perfusion Index

Display range: 0.1%~20.0% temperature or 4 hours to cool from the maximum storage
Measure range: 0.3~20.0% temperature between uses until it is ready for its intended
Resolution: 0.1% use.

o

. Respiration Rate: 9. Equipment data update period: the average data update

Display range: 4rpm~45rpm period is 12.4 seconds.
Measurement range: 4rpm~45rpm
Resolution: 1rpm

Mean Error: +1rpm

10. Classification
According to the type of protection against electric shock:
Internally powered equipment

Arms: +2rpm According to the degree of protection against electric shock:
6. Probe LED Specifications(Note: The information about|TyPe BF applied part (applied part: the silica gel pad of the
wavelength range can be especially useful to clinicians.) device)

- According to the degree of protection against ingress of
Wavelength Radiant Power .
water: |P22
RED 660+3nm 3.2mw According to the mode of operation: Continuous operation
IR 905+10nm 2.4mw

Note: A functional tester cannot be used to assess the accuracy of a pulse oximeter monitor or sensor. Clinical testing is
used to establish the SpO2 accuracy. The measured arterial hemoglobin saturation value (SpO2) of the sensors is compared
to arterial hemoglobin oxygen (Sa0O2) value, determined from blood samples with a laboratory CO-oximeter. The accuracy
of the sensors in comparison to the CO-oximeter samples measured over the SpO2 range of 70%~100%. Accuracy data is
calculated using the root-mean-squared (Arms value) for all subjects, per ISO 80601-2-61, 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 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.

Pulse oximeter equipment measurements are statistically distributed, only about two-thirds of Pulse oximeter equipment
measurements can be expected to fall within Arms of the value measured by a co-oximeter.

Clinical Study Summary

There were no adverse events during the study. The subject demographics included a total of 11 subjects, 6 females and 5
males. The subject ages ranged from 20 to 42 years. The subject weights ranged from 52 to 70kg. The subject height ranged
from 154 to 176cm. The skin tones included in the study were as follows: 1 subject with light skin tone of Caucasians, 3
subjects with dark pigmentation, the remaining subjects with yellow skin tones of China origins.
The following details are provided to disclose actual performance observed in the clinical validation study of healthy adult
volunteers. The ARMS value analysis statement and Bland-Altman plot of data are shown as follows:

ARMS Value Analysis Statement

Item 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
#pts 225 89 81 55 136
Bias 0.62 0.10 1.10 0.76 0.96
ARMS 1.75 1.93 1.93 2.35 211

Bland-Altman Plot Graphic (Figure 7)

Possible Problems and Solutions

Problems Possible reason Solution

SpO, or PRcan | 1. Finger is not inserted correctly 1. Retry by inserting the finger

not be shown 2. Patient’'s Oxyhemoglobin value is too low to be | 2. There is excessive illumination

normally measured. 3. Try some more times. If you can make sure no
problem exist in the product, please go to a hospital
timely for exact diagnosis.

SpO, or PR is 1. Finger might not be inserted deep enough. . Retry by inserting the finger

shown unstably 2. Excessive patient movement.

The oximeter can | 1. No battery or low power of battery.

not be powered 2. Batteries might be installed incorrectly.

on 3. The oximeter might be damaged.

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

2. The battery power is too low to work.

. Be calm

1
2
1. Please replace batteries

2. Please reinstall the batteries

3. Please contact with local customer service center.
1
2

. Normal
. Replace the batteries

“Error7” is Err 7 means all the emission LED or reception Please contact with local customer service center.
displayed on diode is damaged.
screen
Symbol Definitions
Symbol Definition Symbol Definition
+70C

max
Type BF applied part. Storage temperature and relative humidit)
yp! pplied p: P (- ge temp; y
non-condensing

Attention Manufacturer’s information

.Date of Manufacture Protected against dripping water

Oxygen saturation European union approval

o
A
o

°
3

Pulse rate (BPM)

Low power indication @
& No SpO, Alarm

Waste electrical and 2
electronic equipment :

Authorized representative in the European community

consult accompanying documents.

Serial No.

Indicate the signal is not stable

Importer’s information Medical Device

Perfusion index RR Respiration Rate




Oximetro de pulso
DIMED’

Descripcion general

El oxigeno se une a la hemoglobina en los globulos rojos cuando se mueve a través de los pulmones. Se transporta por todo el
cuerpo como sangre arterial. Un oximetro de pulso usa dos frecuencias de Iuz (roja e infrarroja) para determinar el porcentaje
%) de hemoglobina en la sangre que esta saturada con oxigeno. El porcentaje se llama saturacion de oxigeno en la sangre
0 Sp0,. Un oximetro de pulso también mide y muestra la frecuencia del pulso al mismo tiempo que mide el nivel de SpO,.

Principio de medicion

El principio del oximetro es el siguiente: El oximetro de pulso funciona aplicando un sensor en la punta de un dedo. El sensor
contiene una fuente de luz dual y un fotodetector. La Unica longitud de onda de la fuente de luz es 660nm, que es luz roja;
el otro es 905nm, que es luz roja infrarroja. La piel, los huesos, los tejidos y los vasos venosos normalmente absorben una
cantidad constante de luz a lo largo del tiempo. El fotodetector en el sensor de dedo recoge y convierte la luz en una sefial
electrénica que es proporcional a la intensidad de la luz. El lecho arteriolar normalmente pulsa y absorbe cantidades variables
de luz durante la sistole y la didstole, a medida que aumenta y disminuye el volumen sanguineo. La proporcién de luz
absorbida en sistole y didstole se traduce en una medida de saturacion de oxigeno. Esta medida se conoce como SpO,.
Diagrama de Principio de Operacion(Figure 1)

1. Detector de rayos rojos e infrarrojos

2. Fuente de luz roja y de rayos infrarrojos

Precauciones de uso

Mantenga el oximetro fuera del alcance de los nifios pequefios. Los articulos pequefios como la puerta de la bateria, la
bateria y el cordén son un peligro de asfixia.

No cuelgue el cordén del cable eléctrico del dispositivo.

. Tenga en cuenta que el cordén que esta atado al oximetro puede causar estrangulamiento debido a su longitud excesiva.

Mantenimiento y Almacenamiento

Reemplace las baterias de manera oportuna cuando se encienda la lampara de bajo voltaje.
Limpie la superficie del oximetro antes de utilizarlo en el diagnéstico de los pacientes.
Retire las pilas si el oximetro no se utiliza durante mucho tiempo.
Lo mejor es almacenar el producto a -25 ‘C ~+70 ‘C y <93 % de humedad.
Mantener en un lugar seco. La humedad extrema puede afectar la vida Util del oximetro y puede causar dafios.
Deseche la bateria correctamente; siga las leyes locales aplicables sobre eliminacion de baterias.

Limpiar y desinfectar el dispositivo
Se recomienda limpiar y desinfectar la silicona que toca el dedo dentro del dispositivo con un pafio suave humedecido con
alcohol recomendado de isopropilo al 70% o etanol al 70% antes y después de cada uso.
La desinfeccion excesiva puede daar el dispositivo y, por lo tanto, no se recomienda para este dispositivo a menos
que se indique lo contrario en el programa de servicio de su hospital.
No vierta ni rocie liquidos sobre el dispositivo y no permita que ningdn liquido entre en las aberturas del dispositivo.
Permita que el dispositivo se seque completamente antes de volver a usarlo.

Precaucion: Nunca use EtO (6xido de etileno) o for para la desinfée

La vida util del dispositivo es de cinco afios cuando se utiliza para 15 mediciones por dia y 10 minutos por medicion.

Especificaciones

1. Tipo de pantalla Pantalla: LCD
2. Sp0,: Rango de visualizacién: 0%~100%
Rango de medicion: 70%~100%

N2 oo RN

@«

7. Requisitos de alimentacion Dos: pilas alcalinas AAA
Consumo de energia: Menos de 40mA
Duracion de la bateria: dos baterias alcalinas AAA de 1,5
Precision: 70%~100%2%;0%~69% sin definicion V'y 1200 mAh pueden funcionar continuamente durante 20
Resolucion: 1% horas.
. Rango de visualizacion de la frecuencia del pulso: 8. Requisitos ambientales
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1. Antes de usar, lea atentamente el manual.

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

3. El oximetro de pulso debe poder medir el pulso correctamente para obtener una medicion precisa de SpO,. Verifique
que nada esté obstaculizando la medicion del pulso antes de confiar en la medicion de SpO,.

4. No utilice el oximetro de pulso en un entorno de resonancia magnética o tomografia computarizada.

5. No use el oximetro de pulso en situaciones donde se requieran alarmas. El dispositivo no tiene alarmas. No es para
monitoreo continuo.

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

7. El oximetro de pulso esta disefiado Unicamente como complemento en la evaluacién del paciente. Debe utilizarse
junto con otros métodos de evaluacion de signos y sintomas clinicos.

8. Para garantizar la correcta alineacion del sensor y la integridad de la piel, el tiempo maximo de aplicacion en un solo
sitio para nuestro dispositivo debe ser inferior a media hora.

9. No esterilice el dispositivo mediante autoclave, esterilizacion con 6xido de etileno o sumergiendo el dispositivo en
liquido. El dispositivo no esta disefiado para la esterilizacion.

10. Siga las ordenanzas locales y las instrucciones de reciclaje con respecto a la eliminacion o el reciclaje del dispositivo

1.

y los componentes del dispositivo, incluidas las baterias.
Este equipo cumple con la norma IEC 60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética para equipos y/o sistemas
eléctricos médicos. Sin embargo, debido a la proliferacion de equipos de transmision de radiofrecuencia y otras

30bpm~250bpm
Rango de medida: 30bpm~250bpm
Precision: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100 Ipm~250 Ipm, +2 %
Resolucion: 1bpm
. Rango de visualizacion del indice de perfusion:
0.1 %~20.0 %
Rango de medida: 0.3~20.0%
Resolucion: 0.1%
. Rango de vi izacion de la it pi (EH
4rpm a 45rpm
Rango de medicion: 4rpm a 45rpm
Resolucion: 1rpm
Error medio: +1rpm
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Temperatura de funcionamiento: 0°C ~ 40 C
Temperatura de almacenamiento: -25 'C ~ + 70 'C
Humedad ambiental: 15%~93% sin condensacién
en funcionamiento; <93% sin condensacién en
almacenamiento/transporte
Presién atmosférica: 70kPa~106kPa
. Periodo de actualizaciéon de datos del equipo:
el periodo promedio de actualizacién de datos es de 12,4
segundos.
10. Clasificacién
Segun el tipo de proteccion contra descargas eléctricas:
Equipo alimentado internamente
Segun el grado de proteccién contra descargas eléctricas:

©

fuentes de ruido eléctrico en el cuidado de la salud y otros entornos, es posible que los altos niveles de dicha
interferencia debido a la proximidad o la potencia de una fuente puedan afectar el rendimiento de este dispositivo.

2. Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y méviles pueden afectar a los equipos electromédicos.
El equipo de comunicaciones de RF portatil y movil no debe usarse a menos de 30 ¢cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una
degradacion del rendimiento de este equipo.

13. Este equipo no esta disefiado para usarse durante el transporte de pacientes fuera del centro de atencion médica.
14. El paciente es un operador previsto. El paciente puede utilizar con seguridad todas las funciones del dispositivo.
15. Puede ser peligroso:

—utilizar accesorios, piezas desmontables y materiales no descritos en las instrucciones de uso.
—interconectar este equipo con otros equipos no descritos en las instrucciones de uso.
— desmontar, reparar o modificar el equipo.

6. El material que entra en contacto con la piel del paciente ha superado las pruebas 1ISO10993-5 de citotoxicidad in vitro
y las pruebas 1ISO10993-10 de irritacion e hipersensibilidad de tipo retardado.
17. Debe evitarse el uso de este equipo junto a otro equipo o apilado con él, ya que podria ocasionar un funcionamiento

inadecuado. Si tal uso es necesario, se debe observar este equipo y el resto del equipo para verificar que funcionan
normalmente.

8. El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o proporcionados por el fabricante de
este equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad
electromagnética de este equipo y provocar un funcionamiento inadecuado.

19. Cuando la sefial no es estable, la lectura puede ser inexacta. Por favor, no se refiera a él.

20. El material del dispositivo no tiene latex natural.

21. El equipo de oximetro de pulso esta calibrado para mostrar la saturacion de oxigeno funcional.

22. La forma de onda que proporcionamos esta normalizada.

23. No modifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.

24. El fabricante pondra a disposicion diagramas de circuitos, listas de componentes, descripciones, instrucciones de

calibracién u otra informacion que ayude al personal debidamente capacitado del usuario a reparar aquellas partes
del equipo designadas por el fabricante como reparables.

5. Deje de usar y comuniquese con el centro de servicio local si ocurre uno de los siguientes casos:
Cualquiera de los problemas en Posibles problemas y soluciones no se puede resolver.
El oximetro no se puede encender en ninglin caso y no por motivos de bateria.
Hay una grieta en el oximetro o dafio en la pantalla, por lo que no se pueden identificar las lecturas; el resorte no es
valido; o la clave no responde o no esté disponible.
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26. El detector de rayos infrarrojos envejecido o el nivel insuficiente de la bateria pueden afectar el rendimiento del
equipo. Siga las instrucciones del manual para mantener el dispositivo.
27 Pongase en contacto con el fabricante para cualquier pregunta sobre el uso o el mantenimiento.

Las mediciones imprecisas pueden deberse a

Niveles significativos de hemoglobina disfuncional (como carbonilo - hemoglobina o metahemoglobina).
Colorantes intravasculares como el verde de indocianina o el azul de metileno.

Luz ambiente alta. Proteja el area del sensor si es necesario.

Movimiento excesivo del paciente.

Interferencias electroquirtirgicas de alta frecuencia y desfibriladores.

Pulsaciones venosas.

Colocacion de un sensor en una extremidad con un manguito de presion arterial, un catéter arterial o una via
intravascular.

El paciente tiene hipotension, vasoconstriccion severa, anemia severa o hipotermia.

A El paciente esta en paro cardiaco o esta en estado de shock.

10. Esmalte de ufias o ufias postizas.

1. Calidad de pulso débil (baja perfusion).

12. Hemoglobina baja.
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Contraindicacion

Adn no encontrado.

Caracteristicas del producto

Fécil de operar y cémodo de llevar.

Pequefio volumen, peso ligero y bajo consumo de energia.

La pantalla a color muestra SpO,, PR, RR, PI (indice de perfusion) y forma de onda.

6 modos de visualizacion.

Nivel 1-10 brillo ajustable.

2 pilas alcalinas tamafio AAA; Indicacion del estado de la bateria en tiempo real.

Aviso de sefial débil o inestable.

El dispositivo se apagara automéaticamente en 8 segundos si no se detecta ninguna operacién después de que
aparezca "Finger Out".

Reutilizacién de multiples pacientes.
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Uso previsto

El pulsioximetro es un dispositivo portatil no invasivo destinado a la comprobacién puntual de la saturacion de oxigeno de
la hemoglobina arterial (SpO,) y la frecuencia del pulso de pacientes adultos, adolescentes, nifios y lactantes, asi como la
frecuencia respiratoria (RR) de adultos en hospitales, centros de tipo hospitalario y entornos de asistencia domiciliaria.

Instrucciones de operacion

1. Instale dos pilas AAA de acuerdo con las instrucciones de instalacion de las pilas.(Figure 2)

2. Cologue uno de sus dedos en la abertura de goma del oximetro de pulso.

3. Presione el botdn del interruptor una vez en el panel frontal para encender el oximetro de pulso.

4. Mantenga sus manos quietas para la lectura. No sacuda el dedo durante la prueba. Se recomienda que no mueva su
cuerpo mientras toma una lectura.

5. Lea los datos de la pantalla de visualizacion.

6. Los modos de visualizacion son los siguientes. (Figure 3)

Notas:

. Presione brevemente el boton de encendido para cambiar los modos de visualizacion.

. Presione el boton de encendido para ajustar el brillo del pulsioximetro. Hay 10 niveles de brillo.

. Saque su dedo, la pantalla muestra "Finger Out". Significa el final de la medicion.

Panel frontal

Notas:!

1. La indicacién de sefial “?” que aparece en la pantalla significa que la sefial es inestable. Mantenga las manos quietas
y vuelva a intentarlo.

2. El indicador de energia de la bateria estara vacio en rojo si la energia es muy baja.(Figure 4)

Instalacién de la bateria

1. Deslice la tapa de la puerta de la bateria horizontalmente a lo largo de la flecha.

2. Instale dos pilas AAA en el compartimento de las pilas. Haga coincidir los signos mas (+) y menos (-) en el
compartimento. Si las polaridades no coinciden, se puede dafiar el oximetro.

3. Cierre la tapa de la puerta de la bateria.(Figure 5)

Notas:

Retire las pilas si el oximetro de pulso no se utilizara durante largos periodos de tiempo.
Reemplace la bateria cuando el indicador de encendido comience a parpadear.

Usa el cordén

Pase el extremo mas delgado del cordén a través del orificio para colgar.
Pase el extremo mas grueso del cordon por el extremo roscado antes de tirar con fuerza.(Figure 6)
Advertencias!
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Brazos: +2rpm
6. Especificaciones del LED de la sonda (Nota: la
informacion sobre el rango de longitud de onda puede ser

Parte aplicada tipo BF (parte aplicada: el orificio de goma
del dispositivo)
Segun el grado de proteccién contra la entrada de agua:

especialmente Util para los médicos) P22
Segln el modo de funcionamiento: Funcionamiento
Longitud de onda | Poder radiante continuo
ROJO 660+3nm 3.2mW
infrarrojos 905+10nm 2.4mW

Nota: No se puede usar un probador funcional para evaluar la precision de un monitor o sensor de oximetro de pulso. Las
pruebas clinicas se utilizan para establecer la precision de SpO,. El valor de saturacién de hemoglobina arterial medido (SpO,
) de los sensores se compara con el valor de oxigeno de hemoglobina arterial (SaO2 ), determinado a partir de muestras de
sangre con un cooximetro de laboratorio. La precision de los sensores en comparacion con las muestras del oximetro de CO
medidas en el rango de SpO, del 70 % al 100 %. Los datos de precisién se calculan utilizando la raiz cuadrada media (valor
Arms) para todos los sujetos, segtin ISO 80601-2-61, Equipos eléctricos médicos: requisitos particulares para la seguridad
basica y el rendimiento esencial del equipo de oximetro de pulso para uso médico.

Se utiliza un probador funcional para medir la precision con la que el oximetro de pulso reproduce la curva de calibracién
especificada y la precision de PR.

El modelo de probador funcional es el simulador Index2 FLUKE vy la version es 2.1.3.

Las mediciones del equipo de oximetro de pulso se distribuyen estadisticamente, solo se puede esperar que alrededor de
dos tercios de las mediciones del equipo de oximetro de pulso estén dentro de Arms del valor medido por un cooximetro.
Nota: Cuando la temperatura ambiente es de 20 °C, se requieren 6 horas para que el equipo se caliente desde la temperatura
minima de almacenamiento o 4 horas para que se enfrie desde la temperatura maxima de almacenamiento entre usos hasta
que esté listo para su uso previsto.

Resumen del estudio clinico

No hubo eventos adversos durante el estudio. Los datos demograficos de los sujetos incluyeron un total de 11 sujetos, 6
mujeres y 5 hombres. Las edades de los sujetos oscilaron entre 20 y 42 afos. Los pesos de los sujetos oscilaron entre 52 y
70 kg. La altura del sujeto oscild entre 154 y 176 cm. Los tonos de piel incluidos en el estudio fueron los siguientes: 1 sujeto
con tono de piel claro de caucasicos, 3 sujetos con pigmentacion oscura, los sujetos restantes con tonos de piel amarillos de
origen chino.

Los siguientes detalles se proporcionan para divulgar el rendimiento real observado en el estudio de validacion clinica de
voluntarios adultos sanos. La declaracion de analisis de valor ARMS vy la gréfica de datos de Bland-Altman se muestran a
continuacién:

Item 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
#pts 225 89 81 55 136
Bias 0.62 0.10 1.10 0.76 0.96
ARMS 1.75 1.93 1.93 2.35 2.1

Declaracion de analisis de valor de ARMS(Figure 8)

Posibles problemas y soluciones

Problemas

Razén posible Solucién

SpO, o PR no se pueden | 1. El dedo no esté insertado correctamente 1. Vuelva a intentarlo insertando el dedo

mostrar normalmente 2. El valor de SpO2 del paciente es demasiado | 2. Hay demasiada iluminacion

bajo para medirlo 3. Intente algunas veces mas. Si puede
asegurarse de que no exista ningin problema
en el producto, vaya a un hospital a tiempo para
obtener un diagnéstico exacto.

SpO, o PR se muestra|1. Es posible que el dedo no se inserte lo|1. Vuelva a intentarlo insertando el dedo
inestable suficientemente profundo. 2. Ten calma

2. Movimiento excesivo del paciente

El oximetro no se puede| 1. Sin bateria o con poca bateria
encender

1. Reemplace las baterias

2.Las baterias pueden estar instaladas|2. Vuelva a instalar las baterias.

incorrectamente 3. Péngase en contacto con el centro de atencion
3. El oximetro podria estar dafiado al cliente local

Las luces indicadoras se|1. El producto se apaga automaticamente | 1. normales

apagan repentinamente [cuando no se detecta ninguna sefial durante|2. Reemplace las baterias
mas de 8 segundos

2. La carga de la bateria es demasiado baja
para funcionar

Compatibilita elettromagnetica

Il dispositivo & conforme allo standard di compatibilita elettromagnetica (EMC) IEC60601-1-2.

La prestazione essenziale & definita come accuratezza SpO2 e accuratezza della frequenza cardiaca o un'indicazione di
funzionamento anomalo. La precisione puo essere influenzata dall'esposizione a disturbi elettromagnetici al di fuori degli
ambienti elencati nell'uso previsto. In caso di problemi, allontanare il dispositivo dalla fonte di disturbi elettromagnetici.

Tabella 1: Limiti delle emissioni elettromagnetiche e conformita

Prova delle emissioni Conformita

Emissioni RF
CIPR 11

Nota: le emissioni armoniche (IEC 61000-3-2), le emissioni di flicker di tensione (IEC 61000-3-3) non sono applicabili.

Gruppo 1, Classe B

Tabella 2: Inmunita elettromagnetica

Test di immunita Conformita
Scarica elettrostatica (ESD) Contatto +8 kV/
CEI 61000-4-2 +2 kV, 24 kV, 8 kV, 215 kV in aria
Poten;a nomm.a!e Frequenza 30 Am
Campi magnetici
CEI 61000-4-8 S0Hz e 60Hz
80 MHz — 2.7 GHz 10 V/m 80% AM 1kHz
380 — 390 MHz 27 V/m Impulso mod.18Hz
S 430 — 470 MHz 28 V/m FMx5Hz deviazione 1kHz sinusoidale
RF irradiata
704 — 787 MHz 9 V/m Impulso mod. 217 Hz
CEI 61000-4-3
800 — 960 MHz 28 V/m Impulso mod. 18Hz
1.7 -1.99 GHz 28 V/m Impulso mod. 217Hz
2.4 -257 GHz 28 V/m Impulso mod. 217Hz
5.1-5.8 GHz 9 V/m Impulso mod.217Hz

Nota: transitori elettrici veloci (IEC 61000-4-4), sovratensione (IEC 61000-4-5), cadute di tensione (IEC 61000-4-11),
immunita condotta (IEC 61000-4-6) non sono applicabili.

Frequenza di prova Modulazione Livello di test di immunita (A/m)
30 kHz * cw 8
134.2 kHz Modulazione di impulsi 65°
2.1kHz
13.56 MHz Modulazione di impulsi * 759
50kHz

a) Questo test & applicabile solo alle apparecchiature mediche e ai sistemi medici destinati all'uso nell'ambiente sanitario
domestico.

b) La portante deve essere modulata utilizzando un segnale ad onda quadra con duty cycle del 50%.

c) r.m.s., prima che venga applicata la modulazione.

N

Contenuto della confezione

Pulsossimetro

Un cordino

Due batterie AAA

Un manuale di istruzioni
Copertura in silicone

3 Borsa in nylon

oapwN =

Modelli applicabili

MD300CN330R

Appunti:

Le illustrazioni utilizzate in questo manuale possono differire leggermente dall'aspetto del prodotto reale.
Le specifiche sono soggette a modifiche senza preavviso.
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TUTTI I DIRITTI RISERVATI
Data di revisione: 20 febbraio 2025
Versione: Ver1.0

Electromagnetic Compatibility

The device conforms to IEC60601-1-2 Electromagnetic Compatibility (EMC) standard.

Essential performance is defined as SpO2 accuracy and pulse rate accuracy or an indication of abnormal operation.
Accuracies may be affected as a result of exposure to electromagnetic disturbances that are outside of the environments listed
in the intended use. If issues are experienced, move the device away from the source of electromagnetic disturbances.

Table 1: Electr Limits and C
Emission test |Compliance
RF emissions CISPR 11 |Group 1

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

Table 2: Electromagnetic Immunity

dispositivo de la fuente de perturbaciones electromagnéticas.

Tabla 1: Limites de emisi éticas y

Prueba de inmunidad Cumplimiento

Emisiones de radiofrecuencia
CISPR 11

Nota: Las emisiones de arménicos (IEC 61000-3-2), las emisiones de parpadeo de voltaje (IEC 61000-3-3) no son
aplicables.

Grupo 1, Clase B

Tabla 2: Inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad Cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD) | contacto de +8 kV

CEI61000-4-2 +2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV aire

Potencia nomln'avl Frecuencia 30 A/m

Campos magnéticos

CEI 61000-4-8 50 Hzy 60 Hz
80 MHz — 2.7 GHz 10 V/m 80% AM 1kHz
380 — 390 MHz 27 VIm Pulso mod. 18Hz

. 430 — 470 MHz 28 V/m FM+5 Hz desviacion 1 kHz sinusoidal

RF radiada
704 — 787 MHz 9 V/m Pulso mod. 217Hz

CEI 61000-4-3
800 — 960 MHz 28 V/m Pulso mod.18Hz
1.7-1.99 GHz 28 V/m Pulso mod. 217Hz
2.4-257 GHz 28 V/m Pulso mod.217Hz
5.1-5.8 GHz 9 V/m Pulso mod.217Hz

Nota: transitorios eléctricos rapidos (IEC 61000-4-4), sobretensiones (IEC 61000-4-5), caidas de voltaje (IEC 61000-4-11),
inmunidad conducida(IEC 61000-4-6) no son aplicables.

Frecuencia de prueba |Modulacién Nivel de prueba de inmunidad (A/m)
30 kHz * cw 8
134.2 kHz Modulacién de pulsos 65°
2.1kHz
13.56 MHz Modulacién de pulsos 759
50kHz

a) Esta prueba se aplica solo a los equipos y sistemas disefiados para su uso en el entorno de atenciéon médica domiciliaria.
b) La portadora se modulara utilizando una sefal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.

c)r.m.s., antes de aplicar la modulacién.

Contenido de la caja

. Oximetro de pulso

Un cordén

Dos pilas AAA

Un manual de instrucciones
Funda de silicona

3 Estuche de nylon

Modelos aplicables

MD300CN330R

Notas:

1. Las ilustraciones utilizadas en este manual pueden diferir ligeramente de la apariencia del producto real.
2. Las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso.

RESERVADOS TODOS LOS DERECHOS
Fecha de revision: 20 de febrero de 2025
Versién: Ver1.0
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Note: Electrical Fast Transients (IEC 61000-4-4), Surge (IEC 61000-4-5), Voltage dips (IEC 61000-4-11), Conducted
Immunity (IEC 61000-4-6) are not applicable.

“Err 7" se muestra en la|Err 7 significa que todo el LED de emision o|Pdngase en contacto con el centro de atencion al
pantalla diodo de recepcion esta dafiado. cliente local

Definiciones de simbolos

Symbole |Définition

Symbole Définition

+70C
max

Pieza aplicada tipo BF , Temperatura de almacenamiento y humedad
251 relativa

RH<93%
non-condensing

Precaucion Informacion del fabricante

El grado de proteccion contra la entrada

de polvo y agua.
CE€..

[sN]
©

Fecha de manufactura

Saturacion de oxigeno aprobacion de la union europea

Representante autorizado en la comunidad

PR bpm Frecuencia del pulso (BPM) europea

Indicador de baja potencia Numero de serie

Sin alarma SpO2 Siga las instrucciones de uso

Conformidad con la directiva WEEE ? Indica que la sefial no es estable

Informacion del importador Dispositivo médico

indice de perfusion Frecuencia respiratoria

Test frequency Modulation IMMUNITY TEST LEVEL (A/m)
30 kHz ¥ cw 8
134.2 kHz Pulse modulation 65°
2.1kHz
13.56 MHz Pulse modulation 75°
50kHz

a) This test is applicable only to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use in the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT.

b) The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.

c) r.m.s., before modulation is applied.

Box Contents

Pulse oximeter

One lanyard

Two AAA batteries
One instruction manual
One silicone case

One carrying case

Rl ol

Applicable Models

MD300CN330R
Notes:

The illustrations used in this manual may differ slightly from the appearance of the actual product.
The specifications are subject to change without prior notice.
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All rights reserved
Revised date: February 20, 2025
Version: Ver1.0

Compatibilidad electromagnética

Equipo cumple con el estandar de compatibilidad electromagnética (EMC) IEC60601-1-2.

El rendimiento esencial se define como la precision de SpO2 y la precisién de la frecuencia del pulso o una indicacion
de funcionamiento anédmalo. Las precisiones pueden verse afectadas como resultado de la exposicion a perturbaciones
electromagnéticas que estan fuera de los entornos enumerados en el uso previsto. Si se experimentan problemas, aleje ell

Immunity Test Compliance <SI =) |(m i el (€
Electrostatic Discharge (ESD)  |+8 kV contact - - o 2,7") 3 w € m e 98 75 1 2
—h \I s &
IEC 61000-4-2 +2 KV, 4 KV, 8 kV, 15 kV air N Ed m E mg f%o, &:,_: hé Al
Rated power Frequency s 3 " & Y %SpO2  PRopm  RRrpm
- 30 A/m
v Figured
igure
IEC 61000.4.8 50Hz and 60 Hz g
80 MHz - 2.7 GHz 10 V/Im 80% AM 1kHz Al
> %Sp02 Oxygen Saturation Pulse Waveform
380 — 390 MHz 27 V/m Pulse mod. 18Hz
430 - 470 MHz 28 V/m FM#5Hz deviation 1kHz sine PRbpm Pulse Rate (BPM) Pulse Bar
Radiated RF 704 — 787 MHz 9 V/m Pulse mod. 217Hz RRrpm Respiration Rate Full Power Indicator
800 — 960 MHz 28 V/m Pulse mod. 18Hz
1.7 -1.99 GHz 28 V/m Pulse mod. 217Hz PI% Perfusion Index Low Power Indicator
2.4 -2.57 GHz 28 V/m Pulse mod. 217Hz
5.1-58GHz 9 V/m Pulse mod. 217Hz Figure 5/ Figure 6
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A DEPQSER
EN DECHETERIE

A DEPOSER
EN MAGASIN

Cet appareil,
ses accessoires,

piles et cordons
se recyclent
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Points de collecte sur www.quefairedemesdechets.fr
Privilégiez la réparation ou le don de votre appareil !
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