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gl Pulsoksymetr na palec model MD300C23

, tle Doctos

Pulsoksymetr na palec model MD300C23 (zwany dalej URZADZENIEM) przeznaczony jest do statego nieinwazyjnego
pomiaru stopnia nasycenia tlenem hemoglobiny krwi tetniczej (saturacji) i czestotliwosci tetna. Saturacja (nasycenie)
tlenowa to procentowy stosunek ilosci hemoglobiny zwigzanej z tlenem (HbO2) do ogdlnej ilosci hemoglobiny we krwi
(Hb). Wiele choréb uktadu oddechowego moze prowadzi¢ do obnizenia poziomu saturacji krwi cztowieka. Ponadto
poziom saturacji tlenowej moze obnizac sie pod wptywem takich czynnikéw jak anestezja, powazne urazy pooperacyjne
czy dziatania niepozadane niektorych testow diagnostycznych. Z tego tez powodu, by lekarz mégt postawic¢ diagnoze w
odpowiednim czasie, bardzo wazne jest, by wiedziat, jaki jest poziom saturacji krwi.

Urzadzenie poddano kalibracji w celu wyswietlania stopnia funkcjonalnego poziomu wysycenia tlenem.

NAZWY CZESCI | KOMPONENTOW URZADZENIA
- instrukcji obstugi wraz z gwarancja - 1 szt.,

=g

Rys. 1 - baterii -2 szt.
ZASADA DOKONYWANIA POMIARU

Zasada dziatania urzadzenia polega na tym, ze znajdujace sie we krwi oksyhemoglobina (hemoglobina nasycona
tlenem, HbO2) i deoksyhemoglobina (odtlenowana hemoglobina, HbR) charakteryzuja sie réznym stopniem
absorbcji swiatta czerwonego i podczerwonego. Oksyhemoglobina HbO2 wykazuje silniejszg absorpcje Swiatta
podczerwonego (A=905 nm), a deoksyhemoglobina swiatta czerwonego (A=660 nm).

Komplet sktada sie z (rys. 1):
+ pulsoksymetru -1 szt.,

Urzadzenie dokonuje pomiaru na palcu reki. W dolnej czesci urzadzenia wbudowane sg dwie diody LED emitujace
naprzemiennie $wiatto czerwone i podczerwone. W gérnej czesci natomiast znajduje sie sensor z elementem
fotoczutym rejestrujacy promieniowanie, ktére przeszto przez palec. Na podstawie analizy pochtaniania
promieniowania czerwonego i podczerwonego wyliczana jest wartos¢ saturacji. Warto$¢ czestotliwosci tetna
uzyskuje sie poprzez analize fali tetna, ktéra charakteryzuje czestotliwos¢ skurczéw serca. Wyniki analizy

wyswietlane sa w postaci wartosci poziomu saturacji i czestotliwosci tetna. i

SCHEMAT URZADZENIA o

1. Element fotoczuty rejestrujacy promienie czerwone i podczerwone (sensor). >

2. Dwie diody LED emitujace promienie czerwone i podczerwone (rys.2). e
Rys. 2

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie nalezy korzystac z urzadzenia w poblizu: rezonansu magnetycznego, tomografu komputerowego, aparatu
elektrochirurgicznego, defibrylatora, telefonu komdrkowego, aparatury tacznosci radiowej, urzadzenia do
leczenia tlenem przy podwyzszonym ciénieniu.

2. Zabrania sie korzystania z urzadzenia w srodowisku grozacym wybuchem, na przyktad w takim, gdzie znajduje
sie palny anestetyk, lub w komorze tlenowej.

3. Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku jedynie jako srodek pomocniczy w diagnozowaniu stanu pacjenta.
Nalezy uzywac go jedynie wraz zinnymi metodami oceny objawoéw i symptomow klinicznych.

4. Dzieci moga korzystac¢ z urzadzenia wytgcznie pod nadzorem dorostych.

5. Nie nalezy stosowac urzadzenia w miejscu, w ktérym przyklejony jest plaster. Moze to doprowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowego wyniku pomiaru, a takze stac sie przyczyna pojawienia sie babli lub odparzen.

6. Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy dokfadnie przeczytac niniejszg Instrukcje obstugi.

7. Urzadzenie nie emituje sygnatu powiadamiajacego o krytycznym poziomie saturacji (SpO2). Nie jest ono takze
przeznaczone do prowadzenia dtugotrwatej nieprzerwanej obserwacji.

8. Dtugotrwate korzystanie z urzadzenia lub stan pacjenta moze wymaga¢ okresowej zmiany miejsca kontaktu
z sensorem. Co najmniej raz na 4 godziny nalezy zmienia¢ miejsce kontaktu, sprawdza¢ stan krazenia krwi i
prawidtowe utozenie urzadzenia, a takze czy nie doszto do zmian skérnych.

9. Zabrania sie autoklawowania, sterylizowania urzadzenia tlenkiem etylenu i zanurzania go w jakichkolwiek cieczach.

10. Na doktadnos¢ pomiaru negatywnie wptywaja:

- wysoki poziom hemoglobiny dysfunkcjonalnej (na przyktad karboksyhemoglobiny czy methemoglobiny);

- wewnatrznaczyniowe substancje kontrastujace (zieleri indiocyjaniny lub metylen niebieski);

- zbytnia ruchliwos¢ pacjenta;

- zaktécenia o wysokiej czestotliwosci wywotywane przez urzadzenia elektrochirurgiczne;

- tetno zylne;

- zatozenie urzadzenia na reke, na ktérej znajduje sie mankiet do pomiaru cisnienia, cewnik tetniczy lub do ktérej
podtaczono kropléwke;

- obnizone ci$nienie, silne skurcze naczyn, ciezka niedokrwistosc¢ lub hipotermia;

- szok lub zatrzymanie akgji serca pacjenta.

11. Wartos¢ wyniku pomiaru moze zostac obnizona przez zbyt silne oddziatywanie $wiatta zewnetrznego. W razie
koniecznosci nalezy zastonic¢ sensor (na przyktad recznikiem) przed bezposrednimi promieniami stonecznymi.

12. Nie zaleca sie stosowania urzgdzenia w czasie ¢wiczen sportowych. Mozna z niego korzysta¢ przed nimi
lub po nich.

INSTALACJA BATERII

1. Otwodrz komore baterii. W tym celu $ciagnij -
pokrywe komory zgodnie z kierunkiem wska-
zanym przez strzatke narysowana na pokrywie
(rys. 3a).

2. Wi6z do komory dwie baterie typu AAA zgodnie z
oznaczeniem biegunowosci pokazanym na sche- Rys.3a
macie (rys. 3b).

3. Zamknij pokrywe komory baterii (rys. 3c).

Rys. 3¢

”

UWAGA: Baterie nalezy wymienia¢ wtedy, kiedy na wyswietlaczu pojawia sie wskaznik wymiany baterii “g—",
lub jesli przy naciskaniu przycisku O urzadzenie nie wtacza sie. Jezeli urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy
czas, nalezy wyjac baterie. Nie nalezy uzywa¢ akumulatoréw, ktére nadaja sie do wielokrotnego tadowania.

SPOSOB DOKONYWANIA POMIARU

Przed rozpoczeciem pomiaru nalezy upewnic sie, ze:

«  powierzchnie diody LED i fotodiody sg czyste;

«  palecnie jest brudny. Urzadzenia nie nalezy zaktada¢ na palce z urazami i ranami;

UWAGA! Nie zaleca sie wykonywania podczas pomiaru gwattownych ruchéw reka.

1. Otworz zacisk, jak jest to pokazane narys. 4.

2. Ostroznie wsun palec do urzadzenia. Wyswietlacz powinien znajdowac sie od strony paznokcia. Upewnij sie, ze
palec jest odpowiednio wsuniety, a jego koniuszek znajduje sie posrodku urzadzenia. Ptynnie pus¢ zacisk.

3. Wigcz urzadzenie, naciskajac przycisk ) na przednim panelu.

PRZELACZANIE TRYBOW WYSWIETLACZA.

W czasie pomiaru mozna przetaczac tryby przegladania.

Po wtaczeniu urzadzenia kazde nacisniecie przycisku zasilania bedzie przetaczac¢ oksymetr w nastepny tryb

przegladania. Jest ich facznie szes¢, jak pokazano ponizej:

Rys. 4
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4. Kilka sekund po wigczeniu na wyswietlaczu pojawia sie wyniki pomiaru:

1
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Wskaz’nikI Pozllilom fali tetna (krzywa Wartols'é Czestoltliwos'é
wymiany baterii pletyzmograficzna) Sp02 tetna

REGULACJA JASNOSCIWYSWIETLACZA
Przy dtuzszym (trwajacym ponad jednga sekunde) naciskaniu przycisku zasilania jasnos¢ wyswietlacza bedzie
sie zmieniad. Przewidziano tacznie 10 poziomdw jasnosci. Domysinie ustawiony jest poziom czwarty.

UZYCIE PASKA

1. Przetdz cienki koniec paska przez otwér na pasek (rys. 5).

2. Przetéz gruby koniec paska przez przetozony juz koniec, a nastepnie mocno
dociagnij.

KONSERWACJA, PRZECHOWYWANIE, NAPRAWA | UTYLIZACJA

1. Niniejsze urzadzenie nalezy chroni¢ przed nadmierng wilgotnoscia, bezposrednimi promieniami stonecznymi,
uderzeniami i wibracjami. URZADZENIE NIE JEST WODOSZCZELNE!

2. Nie przechowywac urzadzenia oraz nie korzysta¢ z niego w poblizu urzadzen grzewczych i otwartego ognia.

3. Jesliurzadzenie byto przechowywane w temperaturze ujemnej, przed uzyciem nalezy umiescic je w cieptym miejscu
na przynajmniej 1 godzine.

4. Nalezy chroni¢ urzadzenie przed zabrudzeniami i kurzem. Dopuszczalne jest przecieranie wacikiem zamoczonym
w 3% roztworze wody utlenionej. W zadnym wypadku nie nalezy stosowac zawierajacych benzyne roztworéw,
rozpuszczalnikow, wrzacej wody czy sterylizatorow.

5. Wrazie koniecznosci, napraw nalezy dokonywac jedynie w wyspecjalizowanych punktach.

Po uptywie okreslonego okresu uzytkowania stan techniczny urzadzenia powinien by¢ okresowo sprawdzany przez
specjalistow (w specjalistycznych punktach napraw).

7. Wprzypadku utylizacji nalezy kierowac sie przepisami obowiazujacymiw danym czasie w danym regionie. Producent
nie okreslit szczegolnych warunkéw utylizacji niniejszego urzadzenia.

CHARAKTERYSTYKI TECHNICZNE

Model
Wyswietlacz
Saturacja tlenowa (Sp02)
zakres pomiaru
doktadno$¢ pomiaru
Czestotliwos¢ tetna (PR), ud./min.:
zakres pomiaru
doktadnos¢ pomiaru

MD300C23
ciektokrystaliczny, kolorowy

od 70% do 100%
od 70% do 100% - +2

od 30 do 250
0d30do99 -+2;
od 100 do 250 - +2%

Dtugosc fali promieniowania, nm

czerwonego 660

podczerwonego 905
Zasilanie 3V, 2 baterie AAA (LR0O3)
Czas pracy dla jednego kompletu ponad 30 godzin
baterii
Maksymalna pobierana moc 0.075 W
Dopuszczalny obwdd palca 20-75 mm
Warunki eksploatacji:

temperatura od 5°C do 40°C

wilgotnos$¢ wzgledna nie wiecej niz 80%

Warunki przechowywania i transportu

Dane na 1. Zasilanie automatycznie sie wyfacza, jesli 1. Brak problemu.
wyswietlaczu urzadzenie nie wyczuwa sygnatu przez
nagle znikaja. ponad 8 sekund.

2. Baterie sg roztadowane. 2. Wymien baterie.

Na ekranie 1. Baterie sa roztadowane. 1. Wymien baterie.

wyswietlasie 5 sensor urzadzenia jest zastoniety lub

2. Zgtos sie do centrum serwisowego.
«Error 3» lub

uszkodzony.

«Error 4». . . 3.5 .
3. Doszto do rozerwania lub uszkodzenia 3. Zgtos sie do centrum serwisowego.
obwodu urzadzenia.

Na ekranie 1. Baterie sa roztadowane. 1. Wymien baterie.

wyswietlasie > pioda LED jest uszkodzona.

2. Zgtos$ sie do centrum serwisowego.
«Error 7».

3. Uszkodzony jest mikroschemat. 3. Zgtos sie do centrum serwisowego.

DECLARATION

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC EMISSIONS-FOR ALL EQUIPMENT AND SYSTEMS

Guidance and Manufacturer’s declaration - electromagnetic emission

The MD300C23 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of MD300C23 Pulse
Oximeter should assure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic Environment - guidance
The MD300C23 Pulse Oximeter uses RF energy only for its internal function.

RF emissions CISPR 11 Group 1 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 (MD300C23) 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 MD300C23 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the MD300C23 Pulse
Oximeter should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance Level Electromagnetic Environment - guidance

Electrostatic +/- 6kV contact +/- 6kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floor are covered
Discharge (ESD) IEC +/- 8kV air +/- 8kV air with synthetic material, the relative humidity should be at least 30%.
61000-4-2

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

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 MD300C23 Pulse Oximeter is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the MD300C23 Pulse
Oximeter should assure that it is used in such an environment.

Immunity IEC 60601 Compliance Electromagnetic Environment - guidance

test test level Level

Radiated RF | 3V/m 3V/m Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any part of the Pulse
IEC 61000- 80 MHz to Oximeter (MD300C23), including cables, than the recommended separation distance calculated from the
4-3 25GHz equation applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance
d=1.2VP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3yP 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 survey, should be less
than the compliance level in each frequency range. b Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with following symbol:
@)
()

temperatura od minus -25°C do plus 70°C
wilgotnos¢ wzgledna nie wiecej niz 93% bez tworzenia sie kondensatu 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
Masa (bez baterii) 31 yroeeey '
asa (bez batern g people.
. LA 3 s a Field strengths from fi transmitters, such as base station for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and
Wymiary 58 (wysokosc) x 30 (szerokos¢) x 34 (dtugos¢) mm.

Okres uzytkowania
Data produkgji

5 lat, przy ilosci 15 pomiaréw dziennie po 10 min. kazdy pomiar

miesigc i rok produkcji wskazano na obudowie urzadzenia

Kraj produkgji Chiny

Symbole Wyposazenie typu BF.

@ Wazne: Przeczytaj instrukgje.

R Nieprzeznaczone do prowadzenia statej nieprzerwanej obserwacji.

" Nie przewidziano sygnatu uprzedzajgcego o krytycznym poziomie
saturacji tlenowe;j.

C€ors Zgodnosc¢ z dyrektywa 93/42/EEC.

CERTYFIKACJA

Produkcja urzadzen certyfikowana jest wedtug miedzynarodowego standardu ISO 9001, ISO 13485. Urzadzenia
spetniajag wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EEC, EMC (IEC 60601-1-2, CISPR 11/A2 (Group 1, Class B), IEC 61000-4-2,
IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-8), 1SO10993-1, -5, -10.

Wykonywane jest pod nadzorem i dla Little Doctor International (S) Pte. Ltd. (7500A, Beach Road, 11-313 The Plaza
199591, Singapore. adres pocztowy: Yishun Central P.O. Box 9293 Singapore 917699).

Producent: Beijing Choice Electronic Technology Co., Ltd. (Room 4104, N.A12 Yuquan Road, Haidian District, 100143
Beijing, PRC).

Dystrybutor w Unii Europejskiej: Little Doctor Europe Sp. z 0. o. (ul. Zawita 57G, 30-390 Krakéw Polska, tel.: +48 12
2684746, 12 2684747, fax: +48 12 268 47 53, e-mail: biuro@littledoctor.pl).

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie www.littledoctor.pl

ZOBOWIAZANIA GWARANCYJNE

W przypadku niniejszego urzadzenia okres gwarancji wynosi 24 miesigce od daty sprzedazy. Gwarancja nie
obejmuje produktéw, ktére wyszty z eksploatacji i/lub staty sie wadliwe na skutek: zastosowania niezgodnie z
przeznaczeniem; nieostroznego uzycia, ktére doprowadzito do uszkodzen; modyfikacji; otworzenia i/lub naprawy
przez nieautoryzowany punkt (osobe prywatna); nieprzestrzegania zasad eksploatacji i/lub przechowywania i/lub
transportu; dziatan osoéb trzecich lub sity wyzszej.

Gwarancja nie obejmuje baterii.

CENTRA SERWISOWE

Little Doctor Europe Sp. z 0.0., ul. Zawila 57G, 30-390, Krakow, Polska

tel.: +48 (12) 268-47-49 fax: +48 (12) 268-47-53

E-mail: biuro@littledoctor.pl.

WYKRYWANIE USTEREK

PROBLEM PRAWDOPODOBNY POWOD SPOSOB WYELIMINOWANIA

Wartos¢ SpO2 1. Palec wsunieto nieprawidtowo

lub PR nie 2. Poziom oksyhemoglobiny u pacjenta jest 2. Przeprowadz pomiar u innego pacjenta, aby

wyswietla sie  zhyt niski i nie moze zosta¢ zmierzony sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata prawidtowo.
Nalezy w odpowiednim czasie zgtosic sie do
szpitala, aby postawi¢ doktadna diagnoze.

1. Wsun palec jeszcze raz.

Niestabilne 1. Mozliwe, Ze palec nie zostat wsuniety 1. Wsun palec jeszcze raz.

wartosci SpO2 dostatecznie gteboko.

lub PR 2. Palce drzg lub pacjent porusza sie. 2. Postaraj sie nie ruszac.

Urzadzenie 1. Baterie sg nieprawidtowo wtozone lub 1. Wtéz baterie zgodnie z oznaczeniem

nie wiacza sie. roztadowane. biegunowosci lub wymien obie baterie.

2. Mozliwe, ze urzadzenie jest uszkodzone. 3. Zg}oé sie do centrum serwisowego.

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 (MD300C23)
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 (MD300C23).

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 (MD300C23)

The Pulse Oximeter (MD300C23) is intended for use in electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or
the user of the Pulse Oximeter (MD300C23) can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and
mobile RF communications equipment (transmitters) and the Pulse Oximeter (MD300C23) as recommended below, according to the maximum output
power of the communications equipment.

Rated maximum out put power of transmitter | Separation distance according to frequency of transmitter (m)

(W) 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=1.2yP d=2.3VP

0.01 0.1167 0.2334

0.1 0.3689 0.7378

1 1.1667 23334

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.

WWW.LITTLEDOCTOR.PL

Informacja o sprzecie medycznym marki LD dostepna na stronach
internetowych (charakterystyki techniczne, funkcje, warunki eksploatacji,
przechowywania i obstugi gwarancyjnej).
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KARTA GWARANCYJNA
MD300C23
MODEL NUMER SERYINY

NAZWA | ADRES SPRZEDAJACEGO

Wyglad zewnetrzny sprawdzono, PIECZATKA SPRZEDAWCY
w petni kompletny towar odebrano:
DATA SPRZEDAZY PODPIS KUPUJACEGO PODPIS SPRZEDAWCY
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