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H100B

Oximetro de pulso de mano

Como oximetro de pulso de mano, el H100B ha sido disefiado para satisfacer las necesidades tanto de
monitorizacién a largo plazo como de control. Su finalidad es ofrecer mediciones confiables, precisas y
sensibles de la saturacién de oxigeno en la sangre aun bajo condiciones extremas.

Parémetros medidos: SpO2 + PR \

Revision de 300 h/SpO2 100/ID de paciente




H100B

Oximetro de pulso de mano

Pantalla LCD con control de iluminacién de fondo

Modos de trabajo doble: monitorizacion y control

® Visualizacion de datos numéricos con grafico pletismograma
® Revision de tendencia

® Modulacion del tono de pulso (Tono)

® Alarmas sonoras y visuales ajustables

® Gran capacidad de almacenamiento de datos (hasta 300 horas) s Bateria recargable para hasta 30 horas de funcionamiento
® Software visualizador PatientCare para gestion de datos desde PC ® Soporte cargador de bateria opcional
® 4 baterias AA para hasta 48 horas de funcionamiento s Funcion de apagado automatico para ahorro de energia

.

Visor PatientCare

Disefio exclusivo del sensor Montaje para riel de la cama Soporte cargador de bateria Bolsa de transporte
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Apéndice 1 Especificacién de producto

A1l.1 Clasificacion

Tipo de Proteccion
Cumplimiento de EMC
Grado de Proteccion

Grado proteccion contrala penetracion

Modo de funcionamiento

A1l.2 Especificacién

Al.2.1 tamano y peso

Tamaiio
Peso

Al.2.2 Ambiente

Temperatura

Trabgo

Almacengje

Humedad

Trabgo

Almacengje

Presion Atmosférica
Trabgo

Trangporte y Almacenagje

Al1.2.3 Pantalla

Tipo de Pantalla
Modo numérico de fuentes grandes
Modo Onda

Equipo aimentado internamente

ClaeB

Tipo BF-Parte Aplicada

IPX2

Medicion Continuay medicion de sondeo

160 (L)x70 (W)x37.6 (H) (mm)
165 (g) (sin bateria)

5C~40C
-20C~55C

25% ~ 80% (sin condensacion)
25% ~ 93% (Sin condensacion)

860 hPa~ 1060 hPa
700 hPa~ 1060 hPa

128x64 matrix depuntos LCD, con luz posterior de LED
Se muestra SpO,, PR y graficade barras
Se muestra SpO,, PR, graficade barrasy pletismograma
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Al.2.4 Baterias

Suministro de Potencia 4 Baterias

Lavidade labateria es tipicamente 48 horas

Tipo estandar 4 piezas 1.5V AA baterias alkainas

Compatible con 4 piezas 1.2V Ni-H baterias recargables, No puede

recargar con baterias internas

A1.3 Especificacién de los parametros mostrados

Rango de Medicion

SpO, 0 - 100%

PR 30 - 254 BPM
olerancia de exactitud

Saturacion

Adulto y Pediatrico + 2digitos (70 ~ 100%)
Neonato + 3digitos (70 ~ 100%)
Condicion de Movimiento + 3digitos (70 ~ 100%)
Frecuencia de Pulso

Adulto y Pediatrico + 3digitos

Neonato + 3digitos

Condicion de Movimiento + Bdigitos

Resolucion

SpO2 1%

BPM 1BPM
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Apéndice 2 Informacién EMC

-Guia y Declaracién del Fabricante

Consulte las siguientes tabl as para informacion especifica referente ala conformidad del equipo con
el estandar IEC/EN 60601-1-2.

A2.1 Emisiones electromagnéticas - para todos los EQUIPOS y
SISTEMAS

Guiay declaracion del fabricante sobre las emisiones el ectromagnéticas

El oximetro esta disefiado para usarse en el ambiente electromagnético especificado a continuacion,
El cliente o el usuario del H100B debe asegurarse de que se usa en dicho ambiente.

Prueba de emisiéon Conformidad Guia del ambiente electromagnético
Emisiones RF Grupo 1 El oximetro usa energia RF solo parasu
CISPR 11 funcionamiento interno. Por |o tanto, sus

emisiones RF son muy bajasy en general no
tienden a causar ningunainterferencia con
equipo electronico cercano.

Emisiones RF ClaseB El oximetro esta disenado parausarse en

CISPR 11 cualquier lugar

Emisiones N/A d!stinto al domégtico y aguellos en contacto
ot directo con

armonicas lared d inistro de bai ltai |

|[EC/ENG1000-3-2 ared de suministro de bajo voltaje que los

edificios usan

Voltage N/A para propositos domésticos.

fluctuations/flicker

emissions

IEC/EN61000-3-3

A2.2 Inmunidad Electromagnética - para todos los EQUIPOS y
SISTEMAS

Guiay Declaracion del fabricante -inmunidad electromagnética

El oximetro esta disefiado para usarse en el ambiente electromagnético especificado a continuacion,
El cliente o el usuario del H100B debe asegurarse de que se usa en dicho ambiente.

Pruebade Conformidad Nivel de Conformidad | Guia de ambiente
Inmunidad electromagnético

- 46 -
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Descarga
€lectrostatica
(ESD) IEC/EN

+6 kV contacto
+8kV are

+6 kV contacto
+8kV are

L os pisos deben ser de madera,
0
baldosade ceramica. Si € piso

61000-4-2 esta cubierto con material
sintético, lahumedad relativa
debe ser de al menos el 30%.
Transicion +2kV paralineas |N/A Lacalidad de lapotencia
eléctrica de suministro de prioncipal debe ser latipicade
rapida/burst potencia un ambiente comercia u

IEC/EN 61000-4-4

+1kV paralineas
de
entrada/salida(>3
m)

hospitaario.

Surge IEC/EN +1KkV paramodo N/A
61000-4-5 diferencia de

potencia

+2kV modo

comun
Dipsde <5%UT (>95% N/A Lacalidad de la potencia
voltge,interrupcio dip en UT)por principa debe ser latipicade
nescortasy 05 ciclos un ambiente comerciade un
variaciones de ' ambiente comercial u
voltgeenel , hospitdario. Si el usuario del
suministro 40%UT(60% dip producto requiere operacion
IEC/EN61000-4-11  €nUT)por5 continua, se recomienda

ciclos alimentar el producto de una

_ fuente de potencia

70%UT(30% dip ininterrumpible o bateria

en UT)por 25

ciclos

<5%UT (>95%

dip en UT)por 5

segundos
Frecuencia del 3A/m 3A/m L os campos magnéticos de la
suministro Frecuenciadel suministro
(50/60Hz) Campo deben
magnético IEC/EN estar a niveles caracteristicos
61000-4-8 de

unalocacion tipicaen un
ambiente comercial u
hospitalario.
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A2.3 Emisiones Electromagnéticas- para EQUIPOS y SISTEMAS
gue no son de SOPORTE VITAL

Guiay Declaracion del Fabricante- inmunidad electromagnética

El H100B esta disefiado para usarse en el ambiente electromagnético especificado a continuacion,
El
cliente o el usuario del H100B debe asegurarse de que se usa en dicho ambiente.

Prueba de Nivel de Nivel de Guia del ambiente electromagnético
Inmunidad Prueba Conformidad
|EC/EN 60601

Los equipos de comunicaciones portitiles v
maviles deben usarse por lo menos a una
distancia minima de cualquier parte del
equipe incluyendo cables,

segin la distancia de sepamcion gue

se calcula de la ecuacion aplicada a fia
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d = _EJ\.-F
L 1""’
d = 5;_5} VP 80 MHz a 800 MHz
RF 3Vrms 5 ER -
. =|—|vF 800 MHza25GH
Conducido 150KHza |3V £ ° :
IEC/EN 61000-4-6 80MHz Donde P es la maxima salida de potencia

medida del transmisor en watts (W) de
acuerdo al fabricante del transmisor vd esla
distancia de separacion recomendada en
metros|m).

Los campos de fuerza de transmisores BF
fijos, gue se determinan por un sondeo del
sitio, ," deben ser menores que el nivel de
conformidad en cada rango de frecuencia.”
En los alrededores de un equipo con el
siguiente simbolo puede ocurrir interferencia:

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz, el valor de mayor rango de frecuencia aplica
NOTA 2 Estas guias no aplican atoda situacion. La propagacion el ectromagnética es afectada por la
absorcion y reflejo de estructuras, objetos y personas.

a
L os campos por transmisores fijos, tales como estaciones de radio (celulares/teléfonos inalambricos)
teléfonos, y radios terrestres moviles, radio amateur, emisorasAM y FM, sefides de television no
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pueden predecirse teoricamente con exactitud. Paralograr un ambiente 6ptimo debe hacerse un
sondeo de campos magnéticos del lugar de operacion. Si lafuerzadel campo en lalocacion en la
cual el oximetro sera usado excede los niveles de conformidad aplicables RF arriba mencionados, €l
oximetro debe ser observado paraverificar laoperacion normal. Si se observa comportamiento
anormal, se deben tomar medidas necesarias, tales como reorientar o cambiar la ubicacion del
oximetro de pulso e oximetro.

A2.4 Distancias de Separaciéon Recomendadas

Distancias de Separacion Recomendadas entre |os equipos de comunicaciones RF portatilesy
movilesy e oximetro

El oximetro esta disefiado para usarse en un ambiente electromagnético en el cud las
perturbaciones RF estén controladas. El cliente o € usuario del oximetro puede ayudar a prevenir
lainterferencia electromagnética manteniendo un minimo de distancia entre los equipos
RF(transmisores) portatiles y mévilesy el oximetro como se recomienda a continuacion, de
acuerdo alamaxima salida de potencia de comunicaciones del equipo.

Potenciamaximade | Distanciade Separacion de acuerdo alafrecuenciadel transmisor(m)
salida medida del
transmisor
150 kHz a80 MHz 80 MHz a800 MHz 800 MHz a2.5 GHz
(W)
€3.5u €3.5u 27 U
d=e—P d=g—WP d=a— WP
eVl éE 0 e 3\/7
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.2 12 23
10 3.7 3.7 74
100 12 12 23

NOTA 1

NOTA 2

gente.

Para transmisores medidos a una potencia maximade salida que no este en lalista, ladistanciade

separacion recomendada en metros(m) puedeestimarse usando la ecuacion aplicable alafrecuencia
del transmisor, donde P es |a potencia maxima de salidamedidaen el transmisor medida en (W) de
acuerdo al fabricante del transmisor.

A 80 MHz y 800 MHz, aplica el rango la distancia de separacién para
rangos de frecuencia mas altos.

Estas guias no pueden aplicar en cada situacion. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcidn y reflexién de las estructuras, objetos y
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Apéndice 3 Tabla de Registro

Numero de ID Nombre Hora SpO; PR NOTA
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Fabricante
/Manufacturer:

Direccion /Address:

Cadigo Postal
/Post Code:

Teléfono /Tel:
Fax /Fax:

EC | REP

Direccion /Address:

Teléfono /Tel:
Fax /Fax:

E-mail /E-mail:

EDAN

EDAN INSTRUMENTS, INC.

3/F-B, Nanshan Medical Equipments Park, Nanhai Rd
1019#, shekou, Nanshan, Shenzhen, 518067
P.R. China

518067

+86-755-26882220
+86-755-26882223

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg Germany
+49-40-2513175

+49-40-255726

antonjin@yahoo.com.cn
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