Oximetro de pulso de dedo

Espariol : !
Descripcién General |

El oxIgeno combina la hemoglobina del células de sangre rojas cuando ellos dos pasan por pulmén. Déspus de pasar el l
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 saturacion de la hemoglobina en la sangre y el oximetro. Este porcentaje |
es nombrado en Saturacién de sangre y oximetro o Sp@,, El Oximetro del pulso mide y muestra 1a velocidad del pulso, y al |
mismo tiempo el tambien puede medir el nivel de Sp0,.

Esquema del principio de operacidn, (Figure 2) |
1, Tubo emisidn de rayos infrarrojos.

2 Tubo de recepcién de rayos infrarrajos

Descripcion General

, Las partes aplicadas que tocan el cuerpo del pacienle deben desinfectarse una vez después de cada uso. Los d

. Hay una griela en el oximelro o dafios en la pantalla y Gomao resultado no puede [eer la medicidn, el muelle no funciona,
o el botdn de encendido ne responde.
Desinfeccion

Declaration

Guidance and Manufacturer's declaration —electromagnetic emlssions-For all EQUIPMENT and SYSTEMS

recomendados incluyen: etanol 70%, isopropanol 70%, glutarzldehido-2% desinfectantes liquidos.

La desinféccién puede causar danios al equipo y por lo lanto ho se recomienda para esle oximelro de pulso, a menos que se
indique lo contrario en el calendario de mantenimiento de su hospltal. Limpie el oximeiro de pulso anles de desinfeclarlo.
PRECAUCIGN: Nunca use EtO o formaldehido para la 0

Especificaciones

1. Tipo pantalla

OLED

2.5p0,

Rango medicion: 70%~100%

Exactitud: 70%~100%: +2%: 0%~69% sin definicion
Resolucién: 1%

3. Pulso !

Exactitud: 30bpm=~89bpm, £2bpm; 100bpm=235bpm, +2%

1. Leer completamente este manual antes de usar el equipo.
2, El funcionamiento del oximetro se puede ver afeclado por unidades de electrocirugla cercanas (ESU). | Resolucion: 1bpm
3 El oximetro debe ser capaz de medir el pulso adecuadamenle para poder oblener una medicion de SpQ, precisa. | 4 Especlﬂ.r.ar.ionas sonda LED
Verifique que nada obstruye la medicion del pulso antes de confiar en la medicién del oximetro. :
4. No usar esle equipo en ambientes MRl o CT. Longitud onda | Radiacién energia
5. No usar el equipo en situaciones que se requieran alarmas. Esle aparato no tiene alarmas. No es vélido para Rojo |660+3nm 3.2mwW
monitorizaciones continuas, | *
6. No use el oximetro en ambientes explosivos. ‘ IR 905¢10nm 24mW
T Esle equipo esta disefiado Unicamente como un complemento en la evaluacion del paciente. Debe ser utilizado en | NOTA: La informacién sobre el rango de longitud de onda puede ser especialmente Gtil para los médicos.
conjuncion con otros métodos de valoracion de signoes y sintomas clinicos. 5, Baterias
8. Si se usa por largo liempo, se debe cambiar periddicamente el punto de deteccion en funcion del estado del paciente. | Dos baterlas alcalinas tipo AAA
9. Como maximo cada 30 minutos se debe cambiar el punto de deleccién, examinar la integridad y el estado de ! Consumo corriente: menar que 40mA
circulacién de la piel del paciente y hacer ajusles carreclos. . Duracidn baleria: Dos baterias alcalinas tipo AAA 1.5V, 1200mAh pueden funcionar continuamente durante 18 horas.
10. No esterilice el equipo en autoclaves, con oxido de etileno, o sumergiéndolo en cualquier liquido. Este equipo no esta 6. Condiciones de uso
preparado para ser eslerilizado. ; Temperalura funcionamiento: 5°C ~40°C
1. Siga las ordenanzas locales en cuanto al desecho y reciclado de los componentes del equipe, incluyendo las Temperatura de almacenaje: -25°C ~+70°C
baterfas. Humedad ambiental: 15%~ 93% o sin cone 283% do sin cond io
12. Este equipe cumple con las normas IEC 60601-1-2:2007 de compatibilidad electromagnélica para equipo y/o Presion Almosférica: T0kPa ~106kPa.
sistemas de electromedicina. Sin embargo, debido a la proliferacién de equipos de ision por radio-fr il 7.R del equipo
es posible que altos niveles de estas interferencias debido a su proximidad o fuerza de la fuente puedan inlerferir en Se mués{ra en [a figura adjunta.
su mnc!qnamienm ! El tiempo de respuesta més lento de media es de 8s. (Figure 6)
13. Los equipos portéliles o méviles de RF pueden afectar a los equipos de electro medicina. 8. Clasificacion
14. Este EqI‘JipD no esta pensado para ser.usado durante el transporte del paciente fuera de las instalaclones Segun el lipo de proteccion contra descarga eléctrica: Equipe con alimentacion interna;
hospilalarias. Segun el grado de proteccion conlra descargas eléciricas: Tipo BF;
15. No deberla ser usado al lado o encima de otros equipos médicos. Segtn el grade de proteccidn contra [a entrada de agua: P22
16. No desarmar, reparar o modificar el equipo sin |a autorizacién de! fabricante. . Seguin el modo de funcionamiente: FUNCIONAMIENTO CONTINUO
17. Los materiales que estan en contacto con la piel del paciente contienen silicona médica y plastico y han pasado el o
test ) Resumen del estudio clinico

18 de citotoxicidad 1S010993-5 y el test de Irritacion y de hipersensibilidad retardada 1SO 10993-10.

Las leyes fi {USA) restringen la venta de este di itivo por o bajo p ip de un|

Snllo Rx: “F ié
médico con licencia."

Importantes niveles de hemaglobina disfuncional (tales como carbonilo - g o melah
c o et

ir como ind verde o metileno azul;

1
2 i
3 Luz ambiental alta. Cubra el drea del sensor si es necesario; v

4, Mavimi ivo del iente; h
5 1
6.

7

Alta frecuencia de interferencia electroquirirgica y desfibriladores;
Pulsaciones venasas;
La colocacién de un sensor en una exiremidad con un manguito de presidn arlerial, un caléter arterial o linea
intravascular;
8. El i tiene hip 1, Vi ién grave, anemia grave o hipotermia;
9 - El paciente esta en parada cardiaca o en shock;
10.  Unas esmaltadas o artificiales;
11. La calidad del pulso débil (baja perfusién);” J
12, Hemaglobina baja "

Contraindicacion

No es para monitareo continuo.

Propiedades del producto

Los siguientes detalles se proporcionan para revelar el rendimiento real observado en el estudio de validacion clinica de
voluntarlos adultos sanos. La declaracién de andlisis de valor ARMS y el grafico Bland-Altman de los datos se muestran de la

siguiente manera;

-~ Declaracién de Andlisis de Valor de ARMS

1. Pantalla OLED dual muestra SpO;, PR, barra de pulso y onda.

2. Brillo ajustable, 6 modos de visualizacién.

3. Indicacién de bajo voltaje: se indica cuando el vollaje de la bateria es bajo y puede afectar al normal funci I
del oximelro.

4.

El producto se apagard aulomaticamente cuando no hay sefial durante mas de 8 segundos.
5. Auto apagado. Uaa 2 baterias tipo AAA alcalinas ' ‘

Uso del aparato

El oximetro de pulso es un dispositivo portatil no-invasivo destinado a la puntual de la vde oxigeno de la

hemcglobina arterial (SpO2) y la frecuencia de pulso de pacientes adultos, adolescentes y nifios en hospitales, instalaciones
hospitalarias y atencion domiciliaria. |

de uso

1 Coloque dos baterias tipo AAA con los polos indicados en la cabina de las mismas y coloque 1a tapa porta pilas.
2 Abra la pinza segun se muestra en la figura.

3; 'Ponga el dado en el orificio de caucho (el dedo debe ser metido suficientemente dentra), luego suelte [a pinza.

4. Presione el botdn del interruptor en el panel frontal. 5
5
6
7

No mueva el dedo ni el cuerpe en medio de la deteccién,

Item 90100 80-<80 70--<80
#pls 78 66 x 83 )
Bias 102’ 0.40 -0.48 !
ARMS 1.66 1.46 1.93
Bland-Altman grafico de trazado (Figure 7) |
Problemas y soluciones i
|
Problemas Posible Solucién
Sp0, 0 PR no se 1. El dedo no esta colocado 1. Retirar y colocarla de nuevo. !
pueden mostrar correctamente. 2. Hay excesiva iluminacion. |
normalmente 2. El valor de SpO; es demasiado bajo | 3. Inténtelo una vez mas. Revise el equipo y vaya al
¥ para poder ser medido. hospital a fiempe para que e hagan un diagnostico exaclo. |
Sp0; 0 PR s8 1. El dedo puede no estar introducido lo | 1. Vuelva a colocar el dedo. H
muestra 2. Célmesa. |
2. Movimiento excesivo del paciente,
El oximetro no se 1. No tiene baterias o estdn bajas. 1. Por favor sustituya las balerias
puede encender. 2. Baterias mal colocadas. 2. Por favor reinstale las baterias
3. El oximetro puede estar danado. 3. Consulte con su distribuidor local
Los leds indicadores | 1. El equipo se apaga solo al no detectar | 1, Es normal
se apagan sefial duranle mas de 8 sequndos. 2. Cambie las baterias.
2, Las baterias estan bajas.
"Errar?” Err 7 significa que el LED de emision o | Consulte con su distribuidor.
recepcidn esta dafada. i

Definicion de los simbolos ‘

Symbol | Definicién Symbol Definicién
BF X T, iy
o BE; E relativa, |

Atencion, consulte los documentos
adjuntos

Infarmacion del fabricante

Fecha de fabricacion

Oxygen Saturation Pulse Rate Power low indicator .

Guidance and Manufaclurer’s declaralion - el emission

The MD300C2 Pulse Oximeter Is intended far use in the elagiromagnetic environment specified below. The customer orithe
user of MDIOOC2 Pulse Oximeter should assure that it is used jn such an environmen.

u SpOax PR sgm

198 77

Pulse Oximeter

Sp0zs
95 84
[% N CRN

Fulse Oximeter

PR wpm

0

Emission lest Compliance Electromagnelic Environment - guidance
= = i
RF emissions CISPR 11 Group 1 The MD300C2 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
RF emissions CISPR 11 Class B The pulse Oximeter (MD300C2) is suitable for
= - —|use in all establishments, including d i
:-éarmonlc srissions ot Appliclis establishments and those direclly connected
€ 61000-3-2 16 the public low-voltage power supply netwark
Voltage fluctuations/ flicker emissions Not Applicable that supplies buildings used for domestic
IEC 61000-3-3 ; purposes,
Guidance and Manuf: 's declaration — electromagnetic immunity-For all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and Manufacturer's dex - electr ic immunity
The MD300C2 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the

user of the MD300C2 Pulse Oximeter should assure thal it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 tesl lavel Campliance Level Electromagnetic Environment —
E : guidance

Electrostatic +/- BkV contact +/- BkV coflact Floors should be wood, concrele
Discharge (ESD) +- BkV air +/- 8KV air or ceramic tile. If floar are covered
IEC 61000-4-2 with synthetic material, the relative

humidity should be at least 30%.

Power frequency|3A/m 3AJrm Power frequency magnetic fields
(50/60 Hz) magnetic should be at levels characterislics
field of a typical location in a typical
IEC 61000-4 cC ial or hospital environment.
Guidance and Manufacturer's declaration — el gnetic i ity-For all EQUIPMENT and SYSTEMS

-that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and Manufaclurer's declaration - eleciromagnetic iImmunity

The MD300C2 Pulse Oximeter is interided for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the MD300C2 Pulse Oximeter should assure Ihat it is used in such an environment.

Immunity|IEC 60601|Compliance|Electromagnelic Envionment — guidance

test test level  |Level 5

Radiated|3 V/im 3Vim Portable and moblle RF communications equipment should be used no closer|
|RF B0 MHz to to any part of the Pulse Oximeter (MD300C2), including cables, than the
o Lt i 5 LS L <y 4 st 1 dlf calculated from the equation applicable-to the

61000-4-3 frequency of the transmitter.

Recommended separalion distance

d: 1.2@30 MHz to 800 MHz
d=2.3@aou MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W)
ding to the t it facturer and d is the recommended separation

distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic

sile surveya, should be less than the compliance level in each frequency range. b

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

(6

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply In all situations. Electromagnetic propagaticn is affected by absorption and

reflection slructures, objects and peaple.

a Field strengths from fixed Iransmitters, 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 fo fixed RF lransmilters, an electromagnetic site survey should be considered.
If the measured field strength in the location in which the Pulse Oximeter (MD300C2) should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measurements may be necessary, such as reorienting of the
relocating the Puise Oximeter (MD300C2). :

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, fields slrengths should be less than 3 Vim

lcati

Recommended separation distances between partable and mobile RF quip 1t and the
EQUIPMENT or SYSTEMS - For all EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

Recc separation di between
portable and mabile RF communications equipment and Pulse Oximeter (MD300C2)

The Pulse Oximeter (MD300C2) is intended for use in electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
conlrolled. The customer or the user of the Pulse Oximeter (MD300C2) can help prevent electromagnetic inlerference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment ( i and the Pulse
Oximeter (MD300C2) as below, according to the maximum output power of the communicalions equipment.

Rated maximum|Separation distance according to frequency of transmilter (m)

Lea directamente los datos en la pantalla g + .
Presione el interruptor para més de largo de un segundo, ajustard el brillo del oximetro, Hay 10 niveles de brillo. EI P22 Protegido contra fillraciones de agua tout §
defecto es el nivel cuatro. ;Jr:ns‘:numrp a‘\;l er o
8. Después de dar vuelta en el oximalro, cada vez que usted presiona el interruptor, el oximetro cambiara a otro modo %Sp0, |Saturacion de oxigeno Aprobacién de la Unién Europea, 2 80 MHz to 800 MHz d: 1 _2 P 800 MHz 1o 2.5 GHz d=2 3 3 P
de exhibicion. Hay 8 modos de exhibicién. (Figure 3) 0123 -
- q i 0.01 0.1167 0.2334
stalacion de e i Representante autorizado en la i
Instalacion de fa bateria X . - BI?M Frecuencia de pulso (BPM) I ECI REP ' enn‘:unmad Europea. 0.1 0.3689 0.7378
1 Introduzca 2 pilas tipo AAA correctamente de acuerdo con la indicacién de los polos del porta pila. Si la polaridad no 5 5
es correcta, puede dafiar el oximetro. | Indicacién de bateria baj i 1 1.1667 ! 23334
2. Empuje la tapa del porta pilas hnrlzqnlalrnenle a la direccién indicada por la flecha dibujada. (Figure 4) Q ° o Sp0a AbTA 110 Sp0% | 10 3.6893 = 7.3786
Nota: . . 100 11.6667 23.3334
Por favor, relire las baterias si no piensa usar el equipo durante un largo periodo de tiempo ﬂ Directiva de Residuos de Aparatos SN No, s:;rie i
Uso de la cuerda de seguridad Eipgneany clecloyion For transmitters rated at a maximum outpul power not listed above, the recc d separation di i in meters (m)
: e can be esti d using the equati to the of the transmitter, where P is the maximum cutput power
1. Atraviese la cuerda por el erificio. @ Consulte los documentos adjuntos rating of the transmitter in watts (W) according to the transmifter manufacturer. A
2 Atraviese el exiremo grueso de la cuerda por la parte del extremo delgado ya atado y ténsela. (Figure 5) ' NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
jAvisol M > NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
. Mantenga el eximetro lejos del alcance y Ia vista de los nifios. Contiene pequefias partes como la lapa del porta pilas, Contenido de la caja from structures, objects and people.

baterias, y cinlas que pueden ser peligrosas..
. No cuelgue a cinta de cables eléctricos.

Mantenimiento y almacenaje

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

2 Limpie la superficie antes de usarlo.

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

4. Es aconsejable aimacenar este equipo en a temperalusa entre -25°C ~+70°C humedad 93%.

B. Mantener el equipo en lugar seco. La humedad puede afectar la vida util del equipo, incluso puede averiario.
6. 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 i pulverice liquidos sobre el oximetro, y no permita que ningin liquido entre en las aberturas del dispositive. Deje
que el oximetro se seque completamente antes de volver a usaria.

E! oximelre no requiere calibracldn 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 pantaila un error descrito en el parrafo Problemas y soluciones.
. El oximetro no se puede encender en ninglin caso ¥ no es por causa de la bateria.

Qximetro de pulso de dedo

1z

2. Cinta para colgar.

3. Dos baterias lipo AAA
4, Manual de usuario
Nota:

1. Las ilustraciones usadas en este manu:al pueden diferir ligeramente de la apariencia real del preducto.
2. Las especificaciones pueden cambiar sin aviso previo.

|
Sp02% Waveform Power Switch Pulse bar graph

%Sp02  PRopm|| %Sp02  PRopm

98 72(|98 72
%Sp0z  PRupm|[*“¥d  Z0dS% || PRwpm  %SpO:||z0ds%  “ioud
198 |~ 861218 81~

‘ Beljing Choice Electronic Technology Co.,Ltd.

Room 4104, No. A12 Yuquan Road, Haidian District,
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Applicable Models

MD300C2 MD300C21 MD300C21C MD300C22 MD300C23 MD300C25 MD300C28 MD300C2¢ MD300C20 MD300CZA
MD300C2B MD300C2D MD300C2E MD300C2F MD300C2G MD300C2H MD300C2I MD300C203 MD300C21-P

Pay attention:

. Only the device of MD300C203 s single-color OLED screen.

. Only the device of MD300C21-P has the feature of aulomalically power on.

Notes:
1. The illustrations used in this manual may differ slightly from the appearance of the actual product.

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

ALL RIGHTS RESERVED
Revised Dale: December 21, 2017
Version: Ver2.0
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