MaApiko o§UpeTpO
[ Evma

TevikA TTEPIYPA®N

To ofuydvo ouvdEéeTal Pe TNV aipooPaipivh oTa pubpd aipoo@aipia 6Tav KIVEiTal aToug Tvelpoveg. Metagépetal oe dAo
TO OWHA WG apTNPEIaKS aipa. ‘Eva TTaApiké ofUNETPO XpnoipoTrolei 800 auxvoTnTEG PWTOS (KOKKIVO Kal uTrépubpo) yia va
TTPOCdIOPiTEl TO TTOG0OTO (%) TNG AINOCPAIPIVIG OTO Aiua TTOU Eival KOPECHEVO e 0guydvo. To TTOC0OTO OVOUGLETal KOPETHOS
oguyovou Tou aipatog 1} SpO2. ‘Eva TTaAuiké 0§UHETPO PETPA €TTIONG Kol EP@avilel Tov pubpd TraAuoy v idia oTiypr TTou
HeTpd To eTTiTTedo SpO2.

Apxn pETpnong

H apxri Tou oupétpou eivar n e€rg: To TTaAuIké o§UUETPO AeiToupyei EQapUOZovTag Evav aiobnTrhpa oTo GKPO TOoU SaKTUAOU.
O aiobnTpag TEPIEXE! pIa SITTAR TTNYA GWTOG Kal avIXVEUTH wToypagiag. To éva PAKog KUPATOg TG TyRG QwTog eival 660
nm, TTou gival KOKKIVO @wg. To dAAo givar 905nm, To oTroio €ival UTTEPUBPO-KOKKIVO Qwg. To d€pUa, Ta 00Td, O I0TOI Kal Ta
PAEBIKG ayyeia ouvriBwg atroppoolv oTabepr) TTOCOTNTA PWTOG HE TNV TTAPODO TOou XPGvou. O aviXVEUTHG puToypagiag oTov
aioBnTipa SaKTUAWY CUAAEYEI KAl HETATPETTEI TO QWG O€ NAEKTPOVIKO Ofjua To OTroio €ival avaAoyo HE TNV €viaon Tou QuwTog.
H aptnpiakri kKAivn QuoioAoyikd TTAAAETAI KAl ATTOPPOPA TTOIKIAEG TTOTOTNTEG PWTOG KATA T SIGPKEIA TNG CUCTOARG Kal TNG
SIa0TOARG, KABWG 0 OYKOG TOoU aipaTog augaveral Kai PelveTal. H avaloyia Tou gwTég TTou aTroppo@dral oTn CUCTOAR Kal 0T
BIa0TOAR PETAPPAZETAI O€ PETPNON KOPESHOU 0§uydvou. AUuTH N pETpnon avagépetal wg SpO2.

Aiagypappa Apxng Asitoupyiag (Figure 1)

1. AVIXVEUTAG KOKKIVOU Kal UTTEPUBPWY aKTiVWV

2. TInyR @wT6G KOKKIVOU Kal UTTEPUBPWY aKTiVWY

Mpo@uUAdgeIg KaTtd Tn xprion

1. Mpiv atmé T Xprion, SI0BACTE TIPOTEKTIKA TO EYXEIPIDIO.

2. H Aeitoupyia Tou TTaAPIKOU 0§UHETPOU UTTOPET VO ETINPEACTET aTTO TN XPON NAEKTPOXEIPOUPYIKNG povadag (ESU).

3. To TTaAPIKO OEUHETPO TTPETTEI VA PTTOPEI VA PETPAOEI OWOTA ToV TTOAPS yia va AngBei pia akpiBig pétpnon SpO2 .
BeBaiwbeiTe 61 TiToTal SeV £UTTOBICEl TN PETPNON TOU TTaAPOU TTpoToU BaciaTeite o PéTpnon SpO2 .

4. Mn xpnoigotrolgite To TTaApIKG 0gUpETPO ot TepIBAAAov MRI i CT.

5. Mn XpnoiuoTrolEiTe TO TTAAPIKO OUUETPO OE KATAOTAOEIG OTTOU aTTaIToUVTal Guvayeppoi. H ouokeur dev éxel
ouvayeppoUg. Aev gival yia ouvexr TrapakohouBnon.

6. Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TIAAMIKG OUHETPO O€ EKPNKTIKNA ATROTQaIPA.

7. To TaAUIKO OEUUETPO TTPOOPIETAI HOVO WG CUNTIANPWHATIKG aTnV agloAdynon Tou acBevoug. Mpétel va
XPNOIUOTIOIEITAl O€ TUVOUAOTHO E GAAEG HEBODOUG agIOAGYNONG TWV KAIVIKWV ONUEIWY KOl CUPTITWHATWY.

8. Mpokeipévou va SIacPalioTei N owoTrH EUBUYPAUHION Tou aICBNTAPA KAl N AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOG, O WEYIOTOG
XPOVOG EQUPHOYIG O€ Eva HOVO CNEIO YIO T CUCKEUN pag Ba TIPETTEN VA €ival HIKPOTEPOG AT HIOT) Wpa.

9. MnVv aTroCTEIPWVETE T CUOKEUR XPNOILOTIOIDVTAG QUTOKAUOTO, atrooTeipwaon e ofeidio aiBuleviou r BuBIon Tng

OUOKeUng o€ uypd. H ouokeur Sev TTPOOPIZETal YA ATIOOTEIPWOT).

10. AKONOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG Kal TIG 0dnyieg avakUKAWGNG OXETIKA PE TNV aToppiyn fi TNV avakikAwon
TNG CUOKEUAG Kal TV £EAPTNHATWY TNG CUOKEUNG, CUNTIEPIAAHBAVOPEVWY TWV PTTATAPIWV.

1. AuTéG 0 £€oTTAIoNOG Tuppop@uwVETal Pe To IEC 60601-1-2 yia nAEKTPOHAYVNTIKI CUPBATOTNTA YIA IATPIKG NAEKTPIKO
£€oTANIOPO fi/kal ouoTApaTa. QoT600, Adyw Tou TTOAATTAACIGoHOU Tou eEOTTAICHOU PETAB0ONG PABIOCUXVOTATWY Kal
GAAWV TINYWV NAEKTPIKOU BopUBOU OTNV UYEIOVOUIKY TTEPIBaAyn kai o€ dAAa TepIBaAAovTa, gival TBavo Ta uwnAd
emiTEdA TETOIWV TTAPEUBOAWY AGYyWw TNG KOVTIVAG aTrdéaTacng f Tng 10X00g Wiag Tryng va diatapdgouv Tnv amddoon
QUTAG TNG CUOKEUNG.

12. O @opnTdg Kal KIVNTOG EEOTTAICUAG ETTIKOIVWVIWV PABIOCUXVOTATWY UTTOPET va ETTINPEGTEI TOV 1ATPIKO NAEKTPIKO
£€oTAIopd. O QopNnTdg Kal KIVNTAG £E0TTAICHOG ETTIKOIVWVILY RF dev Ba TTpETTEl va xpnoluoTrolgital 61 kovTd oe 30
€KATOOTA (12 IVTOEG) OE OTTOIOBNTIOTE PEPOG TNG TUOKEUNG, OUpTIEPIAGHBavopévwY KaAwdiwy Tou kaBopilovTal atréd
TOV KATAOKEUQOTH. AIGQOPETIKA, PTTOPET va TTpokANBEi uTToBABUIoN TNG aTTGd0CNG AUTOU Tou £EOTTAIGHOU.

13. AuTOG 0 £€0TTAIONOG Bev TTPOOPICETal YIa XPrON KATA T HETAPOPE AOBEVWV EKTOG TNG HOVABAG UYEIOVOUIKAG
TrepiBaAYNg.

14. O aoBeviig eival o TTPOBAETIONEVOG XEIPIOTAG. O aoBEVAG UTTOPET VO XPNOIUOTIOINCE! PE AOQAAEI OAEG TIG AsiToUpyieg
TNG CUOKEUNG.

15. MTopei va pnv gival ao@alég:

—XPNOILOTIOINCTE AETOUAP, ATTOCTIWHEVA PEPN Kal UAIKG TTOU SeV TTEPIYPAPOVTAI OTIG 0BNYiEG XProNG.

— Bl0oUVOEDTE QUTOV TOV EEOTTAITHO e GANOV £EOTTAIGHO TTOU BEV TTEPIYPAPETAI OTIG 0BNYIEG XPONG.

— OTTOOUVOPHOAOYAOTE, ETTIOKEUGOTE I} TPOTTOTIOINOTE TOV £SOTTAITHO.

To UAIKO TTOU €pXETal O€ ETTAPN PE TO déppa Tou acBevoug éxel Tepdoel Ta 10T 1ISO10993-5 yia invitro
KUTTaPOTOgIKOTATA Kl Ta TEoT 1ISO10993-10 yia epeBIopo kal utepeuaiobnaia kaBuaTepnuévou TUTIOU.

7. H xprion autou Tou e§oTTAIoOU SiTrAa 1) oToIBaypEVO Pe GAAO €€OTTAIOG Ba TTPETTEI VO ATTOQEVYETAI YIOTI UTTOPED
va odnyroel o akatdAAnAn Aeitoupyia. Eav pia T€tola XpAon eival amapaitntn, autdg o e§0TTAICUOG Kal 0 GAAog
£COTTNIOPGG Ba TIPETTEl va TrapakoAouBouvTal yia va TTAANBEUTET OTI AEITOUPYOUV KAVOVIKA.

8. H xprion €apTnuaTwy, HETATPOTTEWVY Kal KAAWSIWV SIaPopPETIKWY atréd autd Trou kabopilovTal fj Tapéxovial amd
TOV KATAOKEUAOTH auToU Tou e§O0TTAIOHOU Ba uTTopoUcE va 0dnynoel o€ auEnuéveg NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTIES
HEIWPEVN NAEKTPOPAYVNTIK ATPWOia auUTOU Tou eEOTTAIGHOU Kail va 0dnynoel oe akatadAAnAn Aerroupyia.

o

19. ‘Otav 10 ofjpa Sev gival oTaBepd, n EvOeIgn pTTopei va ival avakpIBrg. MapakaAw pnv avagepBeite o€ auto.

20. To UNIKO TNG OUOKEUNG BEV EXEI PUTIKO AATEE.

21. O €€oTTAIoOG TOU TTAAUIKOU OEUHETPOU ival BaBUOVOUNPEVOS WOTE VA EPPAVIZEI AEITOUPYIKO KOPETHO 0EUYOVOU.

22. H KUPOTOHOP@I| TTOU TIAPEXOUHE EIVAI KAVOVIKOTIOINPEVN.

23. Mnv TPOTTOTTOIEITE QUTOV TOV £EOTTAITHOG XWPIG TNV £§0UCIOBGTNAN TOU KATAOKEUADTH.

24. O KaTaoKeUaoTrG Ba JIABECE! KATOTTIV QITAUATOG SIaypAHHATA KUKAWHATWY, AIOTEG EEQPTNHATWY, TIEPIYPAPES, 0dnyieg

BaBpovopnong i dAAeg TTAnpogopieg Tou Ba BonbrRoouv To KATAANAG EKTTAIBEUPEVO TTIPOCWTTIKG TOU XpAOTN Va
ETTIOKEUAOE! EKEIVA TA PEPN TOU EEOTTAITHOU TTOU £XEI OPIOEI O KATAOKEUAOTAG WG ETTIOKEUATIUA.

5. STapaTtioTe TN XPAoN Kal ETTIKOIVWVACTE PE TO TOTTIKO KEVTPO OEPPIG EGV TTAPOUCIAOTEN i aTrd TIG akOAOUBEg
TIEPITITWOEIG:
OrrolodroTe a6 Ta TTpoBAfuaTa oTa MBavd TTpoAfuaTa kail AJoEeIg Sev UTTOPET var £TTIAUBEI.
To 0GUPETPO BEV PTTOPET VO AVAWEI OE Kapial TTEPITITWON Kal OX1 yia AGYoug PTratapiag.
YTdpxel pwypr) oTo oEUPETPO 1 {NHIG 0TV 0B06VN, PE aTTOTEAEOUA O EVOEIEEIG Va PNV PTTOPOUV va EVIOTOTOUV. TO
ehatiplo dev eival éykupo. i To KAeIdi Sev avTatokpiveral fj dev eivar diabéoipo.

26. H yripavan Tou avixveuTr uTrépuBpwy akTivwy fi N avetrapkig oTaBun TNg PTratapiag PTTOPE Vo ETTNPEGOE! TNV

ammodoon Tou £§0TTAITHOU. AKOAOUBATTE TIG 08NYiEg OTO EYXEIPIDIO YIA VO GUVTNPIOETE TN GUCKEUT.
27. ETTIKOIVWYACTE UE TOV KATAOKEUAOTH I OTTOIGSATIOTE EPWTNON CXETIKA WE TN XPAON 1 TN OUVTAPNOT.

AvakpiBeig HETPAOEIG UTTOPET va TTPOKANBoUV atrd

ZnUavTiKa eTTiTeda SUOAEITOUPYIKAG aIpoo@alpivng (6TTwG KapBovuAo - aipoo@aipivn fi peBaipoo@aipivn).
Evdayyelakég Bagég 6TTwG TTPATIvo IvSokuavivng ) UTTAE Tou peBuAeviou.

YynAd ewg TePIBAAAOVTOG. OwpakioTe TNV TTEPIOXH Tou aloBnTApa eav gival aTrapaitnTo.

Y1repBoAikn kivnon Tou aoBevoug.

HAekTpOXEIPOUPYIKEG TTAPEUPBOAEG Kal aTTIVIBWTEG UYPNARG TUXVOTNTAG.

DAeBikoi TTaApOI.

TomoBETNON QIoBNTAPa O€ éva AKPO E TIEPIXEIPIDO APTNPIAKAG THETNG, ApTNPIOKS KABETHPA 1) EvEaYYEIaKA YPOUUN.
O aoBevig €xel UTTOTOOT, cOBapr ayyEIOOUOTOAN, coBapr| avaidia i uTroBeppia.

O aoBevig BpiokeTal o€ KapPSIAKT avakoTr A €ival O TOK.

10. Bepviki vuxiwv fi weuTika vixia.

1. AcbBevrig TTo16TNTa TTAAUOU (XapnAR aipdTwaon).

12. XapnAr aipoo@aipivn.

Avtévdeign

Aev BpéBnKe akopn.

XapakTtnpioTika MNpoiévtog

. ATTAG 0Tn Xprion Kai BoAIKG OTn PETAPOPE.

Mikpdg 6YKOG, HIKpO BAPOG Kal XaunAr katavaAwon evépyeiag.

H éyxpwpn 086vn epgavigel SpO2, PR Kai KUPATOPOP®H.

6 Aeitoupyieg TpoBoAig.

Emitredo 1-10 puBuifdpevn QutevoTnTa.

2 TuY aAkaAIkég pTTatapieg peyEéBoug AAA. ‘EvBEIgn KatdoTaong PTratapiag o€ TPAyHaTIKG XpOvo.

H ouokeur| Ba ofrjoel autopaTa o€ 8 SeuTEPOAETTTA GV DEV EVTOTTIOTE Kapia AeiToupyia peTd Tnv ep@avion Tou "Finger
Out".

MpoBAeTrépevn xpron

To MaApiké OGUPETPO €ival pia QoPNTH PN ETTEURATIKA CUOKEUR TTOU TTPOOPICETal YIa TOV ETTITOTTIO £AEYXO TOU KOPEOHOU
ofuydévou Tng apTnpiakng alpoo@aipivng (SpO2) kal Tou TQuypou evnAikwy, £pABwy, TAIBILV Kal BPEPWY AOBEVWY OF
VOOOKOMEIQ, VOOOKOUEIOKES EYKATAOTACEIG Kal KAT' 0ikov ¢ppovTida.

Odnyieg Aeitoupyiag
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1. TomoBetioTe S0 pTraTapieg AAA CUPQWVA PE TIG 0BNYiEG EYKATAOTAONG PTTaTapIwV. (Figure 2)

2. TotoBetAoTE éva atmé Ta SAXTUAG 0ag 0TO EAACTIKG GvolyHa Tou TIAAPIKOU 0§UUETPOU.

3. MaTtAoTE TO KOUNTT BIOKOTITN Wi POPA GTOV UTTPOCTIVO TTIVAKA VIO VO EVEQYOTTIOINCETE TO TIAAUIKO 0EUNETPO.

4. KpataTe Ta xépia oag akivnta yia 1o didBacpa. Mnv kouvaTe 1o SAXTUAS oag katd Tn SIGpKEIa TG SOKIYAG. ZUVIOTATAl
VO HNV KIVEITE TO OWUA 0AG EVW KAVETE PETPNON.

5. AiaBaoTe Ta dedopéva até Tnv 086vn.

6. O1 TpdTIOI EPPAvIoNG eival o €€Rg. (Figure 3)

ZNUEIDOEIG:

. MatAoTe oUVTOPa TO KOUNTTT AEITOUpPYIag yia va GAAGEETE TIG AEITOUPYIEG EPPAVIONG.

. MiéoTe TTapaTETaPEVA TO KOUKTTT AEITOUPYIag yia va pUBMICETE TN QWTEIVOTATA Tou OEUPETPOU. YTdpxouv 10 emiTeda

PWTEIVOTNTAG.

. BydAte 10 daxTuAd oag, N 086vn ppaviger "Finger Out". Znpaivel 10 TEAOG TNG PETPNONG.

Mpoéoown

INUEIWOEIG:

1 H évdeign onuarog "?" Tou egavigetal oTnv 006vn onuaivel 6T To orjpa gival aoTabég. KparioTe Ta xépia oag akivnTa
Kal TTpooTrabnoTe §avd.

2. Edv n pérpnon utrepBaivel 1o 6pio (Sp02<90%, PR<60bpm rj PR>100bpm), 10 Xpwua Twv eVSEIGEWV Ba Yivel KOKKIVO.

3. H évdeign 10x00g NG pmrarapiag Ba eival Gdeia e KOKKIVO Xpwpa eav n 10XUG ival TToAU xaunAn.(Figure 4)

EykardoTaon ptratapiog

1. S0peTe TO KAAUPPA TNG TTOPTAG TNG PTTaTapiag opifovTia Katd pikog Tou BEAOUG.
TomoBetAoTe dUo prratapieg AAA aTn Brkn Prratapiwy. Taipiagre Ta oUPBOAa ouv (+) kal peiov (-) oTo Slapépiopa. Edv
ol TIOAIKOTNTEG Bev TaupIGdouy, PTTopei va TTPokANBEi {npid oTo 0EUHETPO.

3. KAgioTe To KGAUppa TG TIOPTAG TNG PTTaTapiag.(Figure 5)

INUEIWOEIG:
AQQIPEDTE TIG PTTATAPIEG EAV TO TTAAUIKO OEUUETPO BEV TTPOKEITAI VA XPNOIUOTIOINBET yia PeyGAa XPOVIKG dlaoTAHATA.
. AVTIKATAOTAOTE TNV pTTaTapia tav n €vaeign Tpo®odoaoiag apxioel va TPEPOTTAIZEL.

XpNOIKOTIOICTE TO KOPOOVI

1 MepdoTe 10 AETITOTEPO GKPO TOU KOPSOVIOU PECT aTrd TV OTTH avapTNONG.

2. MepdoTe 10 TTAXUTEPO AKPO TOU KOPSOVIOU PECT IO TO AKPO WE OTTEIPWHA TTPIV TO TPABAEETE OPIXTA. (Figure 6)
MNposidotroifoeig!

. KpaTtAoTe T0 0EUPETPO HOKPIG aTTd PIKPG Traidid. Mikpd avTiKeipeva OTiwg n TTépTa TNG UTratapiag, n Prratapia kai 1o
KopdoVI aTroTEAOUV KivBUVO TTVIYHOU.

Mnv KpePATE TO KOPBOVI ATTO TO NAEKTPIKO KAAWDSIO TNG CUCKEUNG.

MapakaAoUPe ONUEILOTE OTI TO KOPSOVI TToU eival SEPEVO OTO OEUHETPO UTTOPET VO TTPOKAAEDEI OTPAYYANOHS Adyw
uTrEPBOAIKOU KOG,

ZuvTrpNoN Kol atrobrikeuon

AVTIKATAOTACTE TIG PTTATaPiEG EYKAIpWG OTaV avapel n AGuTTa xapnAig Taong.

KaBapioTe TNV £TMQAvVEIQ TOU 0EUUETPOU TTPIV XPNOIHOTIOINGET 0T JIGyvwon yia aoBeVEig.

AQaIpEDTE TIG pTTATApPIEG EAV TO OGUUETPO BEV AEITOUPYET yia peYEAo Xpovikd SidoTnua.

Eivar kaAUTepo va ammobnkeUeTe To TIPoIdV o€ -25°C~+70°C kal £93% uypaaia.

Aiatnpeital o€ Enpd pépog. H utrepBoAIKA uypaoia pTropei va eTnpedael T Sidipkeia {wrg Tou 0§UUETPOU Kal UTTOPET va
TrpokaAéoel BAGRN.

. ATToppiyTe CWOTA TNV PTTATapia. akoAOUBAROTE TUXOV I0XUOVTEG TOTTIKOUG VOOUG aTTOpPIYNG UTTATAPIWV.

KaBapioTe kal aTrTOAUPAVETE TN CUOKEUR

. ZuvioTaTal va KaBapileTe kal va atroAupaiveTe Tn aIAIKOVN ayyifovTag To SAXTUAO OTO ECWTEPIKG TNG CUOKEUNG HE éva
HaAakoé TTavi Bpeypévo pe ouVIOTWHEVN aAkodAn 70% 1ootrpoTTuAiou A 70% aiBavoAng TIpIv kal JETG aTrd kabe xprion.
H utrepBoAikr) amoAupavon utropei va TpokaAéoel BAGRN OTn CUOKEUN Kal ETTOPEVWG SEV OUVIOTATAI YIO QUTAV TN
OUOKEUT, EKTOG €AV avapépeTal SIGPOPETIKA OTO TIPOYPAHUa OEPBIG TOU VOOOKOUEIOU 0aG.

Mnv pixveTe 1 WekGZeTe UYpA TTGVW OTN OUOKEUN Kal PNV a@AVETE UYPO VA EI0XWPNAOEI O€ TUXOV avoiyuata Tng
OUOKEUNG. AQOTE T CUOKEUR Va OTEYVWOEI KAAG TIPIV T XPNOIMOTIOINOETE §avd.

Mpoooxn: Mnv xpnoipotroieite oTé EtO (a1BuAevoieidio) 1 poppaAdelidn yia amoAvpavaon.

H didpkeia {wig TS OUOKeUNS ivar TTEVTE xpovia 6Tav xpnaiporroleital yia 15 uetprioeis KGbe pépa kai 10 Aemrrd ava pérpnon.

Mpodiaypagpég

. Tomog 086vng 086vn LCD

EUpog 086vng Sp02 : 0%~100%

EUpog pérpnong: 70%~100%

AxpiBeia: 70%~100%12%;0%~69% xwpig opiopo; Avaiuon: 1%

Inpeiwon: Aev PTropei va xpnolgotoinBei évag AEIToupyikog eAEYKTAG yia TNV afloAdynaon Tng akpiBeiag piag oBovng r
aio8nTipa TTaApikoU o§UpeTpou. O1 KAIVIKEG BOKIUEG XPNOIPOTIOIOUVTal YIa TOV TTPOodIopIopd Tng akpiBeiag SpO2 . H
HETPOUNEVN TIUA KOPESHOU apTNPIaKAS alpoo@aipivig (SpO2 ) Twv aioBnTipwy CUYKpPIVETal ue TNV TIPR ofuyévou Tng
apTnplakng aipooaipivng (SaO2 ), TTou TpoodiopifeTal amd deiyata aipatog pe epyactnpiakd CO-oguuéTpo. H akpifeia
Twv alobntipwy ot cUykpion pe Ta Seiypata Tou CO-o§upéTpou peTprBnke oTo £0pog SpO2 70%~100%. Ta dedopéva
akpiBelag utroAoyiovTal XPNOIHOTIOIWVTAG TO PIGIKG PECO TETPAywVO (TIHA OTTAWY) yia dAa Ta Bépata, oUPQwva pe 1o ISO
80601-2-61, latpikdg HAekTpIkdg EEOTTAIONGG — IBIaiTePEG aTTAITACEIG via Tn Bacikh ao@daAsia Kal Bacikr amédoon Tou
£EOTTAIOPOU TTAApIKOU O§UUETPOU VIO IATPIKA XPron.

Xpnoipotroigital évag AeIToupyIkog eAEYKTAG yia TN PETPNON TNG akpiBeiag Tou MaAuikol OEUPETPOU TTOU avaTapdyel Ty
kaBopIopEvn KapTTUAN BaBpovounong kai TNy akpiBeia PR.

To povTéAo Tou AerToupyikoU eAeyKTH gival o TTpocopolwTrg Index2 FLUKE kai n ékdoon eivar 2.1.3.

EUpog gp@dviong ouxvotntag o@uypou: Obpm~250bpm

EUpog pérpnong: 30bpm~250bpm

AxpiBeia: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%

Avahuon: 1bpm

Mpodiaypagég LED avixveutn (Znueiwon: O TTANpo@opieg OXETIKA pE TO EUPOG UAKOUG KUPATOG UTTOPET va eival 1IdiaiTepa
XPACIUES YIa TOUG KAIVIKOUG yIaTpoUg)
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Mrkog KUpatog AkTivoBoAog AUvapn
TO KOKKINO 660+3nm 3.2mw
YTépuBpeg 905£10nm 2.4mw
5. ArauToeig 10X00g AUo aAKaAIKéG pTraTapieg AAA

Karavahwon pevpatog: Katw amé 40 mA

Aidpkeia {wng ptratapiag: Avo aAkaAikég ptratapieg AAA 1,5V, 1200mAh ptropoUv va Aeitoupyolv ouvexws £wg kal 20
WPEG.

MepiBaAAovTikég ATTAITAOEIG

Oeppokpaocia Aeiroupyiag: 0°C~40°C

Oeppokpacia amobrkeuong: -25°C~+70°C

Yypaoia mepiBadArovtog: 15%~93% xwpig ouptrUikvwaon Katd Tn Aeitoupyia. <93% xwpig oupTrikvwon Katd Tnv
aroBrkeuan/ueTagopd

Atpoo@aipikn Tiean: 70kPa~106kPa

Znueiwon: Otav n Beppokpaacia mepiBaAiovtog eival 20°C, atraitolvtal 6 Wpeg yia va Beppaveei o eomAiopdg améd Tnv
eAdxI0TN Beppokpacia amobrKeuong fi 4 WPES yIa va KPUWOEl atré TN péyioTn Bepuokpacia ammobrkeuang PHeTagl Twy
XPAOEWV PEXPI va Eival ETOINOG yia TNV TTPOBAETTOHEVN XPFOT TOU.

Pil GE € 3 £§oTTAIOPOU: N péon Tepiodog evnuépwang dedouévwy eival 8 deutepdAeTta.(Figure 7)
Tagivépnon
Avéoya pe Tov TOTTO TTpoaTaciag até NAeKTPOTTANEia: EcwTePIKG TPOPOSOTOUNEVOG EGOTTAICHOG
Z0pewva pe Tov Babud pooTaaiag amd nAektpotrAngia: EQappoouévo Tpripa 10TTou BF (epappoopévo pépog: n AaaTixévia
OTI TNG CUOKEUNG)

Avéoya pe 1o Babpd pooTaciag améd Ty gioodo vepou: 1P22
Z0pQwva Pe Tov TPOTTO AsiToupyiag: Zuvexng Asitoupyia

MepiAnwn KAIVikig MeAéTng
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Pulsoksymetr

Ogolny opis

Tlen wiaZe sie z hemoglobing w krwinkach czerwonych podczas przemieszczania sie przez ptuca. Jest ona transportowana
po catym organizmie w postaci krwi tetniczej. Pulsoksymetr wykorzystuje dwa kolory $wiatta (czerwony i podczerwony) do
okreslenia procentowej (%) zawarto$ci hemoglobiny we krwi, ktora jest nasycona tlenem. Warto$¢ procentowa nazywana
jest nasyceniem krwi tlenem lub SpO2. Pulsoksymetr mierzy rowniez i wyswietla tetno, jednoczesnie mierzac poziom SpO2.

Zasada pomiaru

Zasada dziatania pulsoksymetru jest nastepujgca: Dziatanie pulsoksymetru polega na przylozeniu czujnika do czubka palca.
Czujnik zawiera podwojne zrodito $wiatta i fotodetektor. Jedna diugosc fali zrodta $wiatta to 660nm, czyli $wiatto czerwone;
drugi to 905nm, czyli $wiatlo podczerwone. Skéra, kosci, tkanki i naczynia zylne zwykle pochtaniajg statg ilo$¢ swiatta w
czasie. Fotodetektor w czujniku palcowym zbiera i przetwarza $wiatlo na sygnat elektroniczny, ktéry jest proporcjonalny do
natezenia $wiatta. Lozysko tetniczek zwykle pulsuje i pochtania rézne ilosci $wiatta podczas skurczu i rozkurczu, gdy objetos¢
krwi wzrasta i maleje. Stosunek $wiatta pochtanianego podczas skurczu i rozkurczu przekiada sie na pomiar nasycenia tlenem.
Ten pomiar jest okreslany jako SpO2.

Schemat zasady dziatania (Figure 1)

1. Detektor promieniowania czerwonego i podczerwonego

2. Zrédio $wiatta czerwonego i podczerwonego

odki ostroznosci dotyczace stosowania

1. Przed uzyciem doktadnie przeczytaj instrukcje.

2. Na dziatanie pulsoksymetru moze wptywac uzycie jednostki elektrochirurgicznej (ESU).

3. Pulsoksymetr musi by¢ w stanie prawidtowo mierzy¢ tetno, aby uzyskac¢ doktadny pomiar SpO2 . Zanim zaczniesz
polega¢ na pomiarze SpO2 , sprawdz, czy nic nie przeszkadza w pomiarze tetna.

4. Nie uzywaj pulsoksymetru w $rodowisku MRI lub CT.

5. Nie uzywaj pulsoksymetru w sytuacjach, w ktérych wymagane sg alarmy. Urzadzenie nie ma alarméw. Nie stuzy do
ciagtego monitorowania.

6. Nie uzywaj pulsoksymetru w atmosferze wybuchowej.

7. Pulsoksymetr jest przeznaczony wytacznie jako pomoc w ocenie pacjenta. Nalezy go stosowa¢ w potaczeniu z innymi
metodami oceny objawéw klinicznych.

8. Aby zapewni¢ prawidiowe ustawienie czujnika i integralno$¢ skory, maksymalny czas aplikacji naszego urzadzenia w
jednym miejscu powinien wynosié¢ mniej niz pét godziny.

9. Nie sterylizowac¢ urzadzenia za pomoca autoklawowania, sterylizacji tlenkiem etylenu ani zanurzania urzadzenia w
plynie. Urzadzenie nie jest przeznaczone do sterylizacji.

10. Postepuj zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami i instrukcjami recyklingu dotyczacymi utylizacji lub recyklingu
urzadzenia i jego elementéw, w tym baterii.

1. To urzadzenie jest zgodne z norma IEC 60601-1-2 dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej elektrycznego
sprzetu medycznego i/lub systeméw. Jednak ze wzgledu na rozprzestrzenianie si¢ urzadzen nadawczych o
czestotliwosci radiowej i innych zrodet szumu elektrycznego w placéwkach stuzby zdrowia i innych $rodowiskach
mozliwe jest, ze wysoki poziom takich zaktécern spowodowany bliskoscig lub sitg zrodta moze zaktocic¢ dziatanie tego
urzadzenia.

12. Przeno$ny i mobilny sprzet komunikacyjny RF moze wptywaé na medyczny sprzet elektryczny. Przeno$nych i
mobilnych urzadzen komunikacyjnych o czestotliwosci radiowej nalezy uzywac nie blizej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci urzadzenia, w tym kabli okre$lonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do
pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

13. Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku podczas transportu pacjenta poza zaktadem opieki zdrowotnej.

14. Pacjent jest zamierzonym operatorem. Pacjent moZze bezpiecznie korzystac¢ ze wszystkich funkcji urzadzenia.

15. Niebezpieczne moze byc:

. —uzywaj akcesoridw, odtaczanych czesci i materiatéw nieopisanych w instrukcji obstugi.

. —potaczy¢ to urzadzenie z innym sprzetem nieopisanym w instrukcji obstugi.

. —demontowac, naprawia¢ lub modyfikowa¢ urzadzenia.

16. Materiat, ktory ma kontakt ze skorg pacjenta, przeszedt testy ISO10993-5 na cytotoksyczno$é in vitro oraz testy

1SO10993-10 na podraznienia i nadwrazliwo$¢ typu pdznego.

7. Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w sasiedztwie lub na innym sprzecie, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac ten sprzet i inne urzadzenia, aby
sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie.

8. UZzywanie akcesoriow, przetwornikéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu
moze spowodowac zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej tego
sprzetu i skutkowac nieprawidtowym dziataniem.

19. Gdy sygnat nie jest stabilny, odczyt moze by¢ niedoktadny. Prosze nie odnosi¢ sie do tego.

20. Materiat, z ktérego wykonane jest urzadzenie, nie zawiera naturalnego lateksu.

21. Pulsoksymetr jest skalibrowany do wyswietlania funkcjonalnego nasycenia tlenem.

22. Dostarczany przez nas przebieg jest znormalizowany.

23. Nie modyfikuj tego sprzetu bez zgody producenta.

24. Producent udostgpni na zadanie schematy obwodéw, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje kalibraciji lub inne

informacje, ktére pomoga odpowiednio przeszkolonemu personelowi uzytkownika w naprawie tych czesci sprzetu,
ktore producent okreslit jako nadajace sig do naprawy.

5. Przestan uzywac i skontaktuj sie z lokalnym centrum serwisowym, jesli wystapi jeden z nastepujacych przypadkéw:
Nie mozna rozwigza¢ zadnego z probleméw wymienionych w sekcji Mozliwe problemy i rozwigzania.
Pulsoksymetr nie moze by¢ wtaczony w zadnym przypadku, a nie z powodu baterii.
Pulsoksymetr jest peknigty lub wyswietlacz jest uszkodzony, w wyniku czego nie mozna zidentyfikowa¢ odczytéw; sprezyna
jest niewazna; lub klawisz nie odpowiada lub jest niedostepny.

Y

26. Starzejacy sie detektor promieniowania podczerwonego lub niewystarczajacy poziom natadowania baterii moga
wpltywac na wydajnosc¢ sprzetu. W celu konserwaciji urzadzenia postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji.
27. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych uzytkowania lub konserwaciji prosimy o kontakt z producentem.

Niedoktadne pomiary moga by¢ spowodowane przez

1. Znaczace poziomy dysfunkcyjnej hemoglobiny (takiej jak karbonyl - hemoglobina lub methemoglobina).

2. Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieler indocyjaninowa lub btekit metylenowy.

3. Wysokie $wiatto otoczenia. W razie potrzeby ostoni¢ obszar czujnika.

4. Nadmierny ruch pacjenta.

5. Zaktocenia elektrochirurgiczne o wysokiej czestotliwosci i defibrylatory.

6. Pulsacje zylne.

7. Umieszczenie czujnika na konczynie z mankietem do pomiaru ci$nienia krwi, cewnikiem tetniczym lub linig
wewnatrznaczyniowa.

8. Pacjent ma niedoci$nienie, ciezki skurcz naczyn, cigzka niedokrwistos¢ lub hipotermie.

9. Pacjent ma zatrzymanie akcji serca lub jest w szoku.

10. Lakier do paznokci lub sztuczne paznokcie.

1. Staba jako$¢ tetna (niska perfuzja).

12. Niska hemoglobina.
Przeciwwskazanie

Jeszcze nie znaleziono.

Cechy produktu

Prosty w obstudze i wygodny do przenoszenia.

Mata objetos¢, niewielka waga i niskie zuzycie energii.

Kolorowy ekran wyswietla SpO2, PR i krzywa.

6 trybow wyswietlania.

Poziom 1-10 regulowana jasno$¢.

2 szt. baterii alkalicznych typu AAA; Wskaznik stanu baterii w czasie rzeczywistym.

Urzadzenie wylaczy sie automatycznie po 8 sekundach, jesli po wyswietleniu komunikatu ,Finger Out” nie zostanie
wykryta zadna operacja.
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Przeznaczenie

Pulsoksymetr jest podrecznym, nieinwazyjnym urzadzeniem przeznaczonym do punktowego sprawdzania wysycenia tienem
hemoglobiny tetniczej (Sp0O2) i czestosci tetna u pacjentéw dorostych, miodziezy, dzieci i niemowlat w szpitalach, placowkach
szpitalnych i domach opieki.

Instrukcja obstugi

1. Zainstaluj dwie baterie AAA zgodnie z instrukcjq instalacji baterii.(Figure 2)

2. Umies$c¢ jeden palec w gumowym otworze pulsoksymetru.

3. Naci$nij jeden raz przycisk przetacznika na przednim panelu, aby wiaczy¢ pulsoksymetr.

4. Podczas czytania trzymaj rece nieruchomo. Nie potrzasaj palcem podczas testu. Zaleca sig, aby podczas
dokonywania odczytu nie rusza¢ ciatem.

5. Odczytaj dane z ekranu wyswietlacza.

6. Tryby wyswietlania sg nastepujace. (Figure 3)

Uwagi:

. Kroétko nacisnij przycisk zasilania, aby przetaczy¢ tryby wyswietlania.

. Dtugie naci$nigcie przycisku zasilania umozliwia regulacjg jasnosci oksymetru. Dostepnych jest 10 pozioméw jasnosci.

. Wyjmij palec, na ekranie pojawi sie¢ komunikat "Finger Out”. Oznacza zakoriczenie pomiaru.

Przedni panel

~c
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Wskaznik sygnatu "?” wyswietlany na ekranie oznacza, ze sygnat jest niestabilny. Trzymaj rece nieruchomo i sprébuj
ponownie.

Jesli pomiar przekroczy limit (Sp02<90%, PR<60bpm lub PR>100bpm), kolor odczytéw zmieni si¢ na czerwony.

. Wskaznik natadowania baterii bedzie pusty na czerwono, jesli poziom natadowania jest bardzo niski.(Figure4)
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Instalacja baterii

Przesun pokrywe komory baterii poziomo wzdtuz strzatki.

2. Wt6z dwie baterie AAA do komory baterii. Dopasuj znaki plusa (+) i minusa (-) w przegrodce. Jesli polaryzacja nie
zostanie dopasowana, moze dojs¢ do uszkodzenia pulsoksymetru. (Figure 5)

3. Zamknij pokrywe komory baterii.

Uwagi:

. Wyjmij baterie, jesli pulsoksymetr nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas.

. Wymien baterie, gdy wskaznik zasilania zacznie migac.

Uzyj smyczy

Przeciagnij ciefiszy koniec smyczy przez otwdr do zawieszania.
Przeciagnij grubszy koniec smyczy przez gwintowany koniec, zanim mocno go zaciagniesz.(Figure 6)
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Ostrzezenia!

. Pulsoksymetr nalezy trzymac z dala od matych dzieci. Mate przedmioty, takie jak pokrywa baterii, bateria i smycz, stwarzajg
ryzyko zadtawienia.

Nie zawieszaj smyczy na przewodzie elektrycznym urzadzenia.

Nalezy pamigta¢, ze smycz, ktdra jest przywigzana do pulsoksymetru, moze spowodowaé uduszenie z powodu zbyt duzej
diugosci.

Konserwacja i przechowywanie

Wymien baterie w odpowiednim czasie, gdy zapali si¢ lampka niskiego napiecia.

Oczys¢ powierzchnie pulsoksymetru przed uzyciem go w diagnostyce pacjentow.

Wyjmij baterie, jesli pulsoksymetr nie jest uzywany przez dluzszy czas.

Produkt najlepiej przechowywac¢ w temperaturze -25°C~+70°C i wilgotnosci <93%.

Przechowywa¢ w suchym miejscu. Ekstremalna wilgo¢ moze wptynaé¢ na zywotnos¢ pulsoksymetru i spowodowac

jego uszkodzenie.

Prawidtowo utylizowac baterie; postepuj zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizaciji baterii.
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Zaleca sig czyszczenie i dezynfekcje silikonu stykajacego sig z palcem wewnatrz urzadzenia migkka $ciereczka zwilzong,
zalecanym 70% alkoholem izopropylowym lub 70% etanolem przed i po kazdym uzyciu.

Nadmierna dezynfekcja moze spowodowac uszkodzenie urzadzenia i dlatego nie jest zalecana dla tego urzadzenia, o ile
nie wskazano inaczej w harmonogramie konserwacji Twojego szpitala.

Nie wylewaj ani nie rozpylaj ptynéw na urzadzenie i nie pozwol, aby ptyn dostat sig do jakichkolwiek otworéw w urzadzeniu.
Pozwol urzadzeniu doktadnie wyschnaé przed ponownym uzyciem.

Uwaga: Nigdy nie uzywaj EtO (tlenku etylenu) ani formaldehydu do dezynfekcji.

Zywotnosc¢ urzadzenia wynosi pieé lat przy wykonywaniu 15 pomiaréw dziennie i 10 minut na jeden pomiar.

Specyfikacje

. Typ wyswietlacza Wyswietlacz

-

N

. Sp02 Zakres wyswietlania: 0% ~ 100%
Zakres pomiarowy: 70% ~ 100%
Doktadno$¢: 70% ~ 100% + 2%
0% ~ 69% bez definicji
Rozdzielczo$¢: 1%
Uwaga: Testera funkcjonalnego nie mozna uzywaé do oceny doktadnosci monitora lub czujnika pulsoksymetru. Testy
kliniczne stuzg do ustalenia doktadnosci SpO2 . Zmierzona wartos¢ wysycenia hemoglobiny tetniczej (SpO2 ) czujnikow
jest poréwnywana z warto$cia tlenu hemoglobiny tetniczej (Sa02 ), okre$long na podstawie probek krwi za pomoca
laboratoryjnego CO-oksymetru. Doktadno$¢ czujnikéw w poréwnaniu z probkami CO-oksymetru zmierzona w zakresie
Sp02 70%~100%. Dane dotyczace doktadnosci sg obliczane przy uzyciu $redniej kwadratowej (wartosci Arms) dla
wszystkich pacjentow, zgodnie z norma ISO 80601-2-61, Medyczny sprzet elektryczny — szczegétowe wymagania
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczej wydajnosci sprzetu do pulsoksymetru do uzytku medycznego.
Tester funkcjonalny stuzy do pomiaru doktadnos$ci pulsoksymetru odtwarzajacego okreslong krzywa kalibracji oraz
dokfadnos¢ PR.
Modelem testera funkcjonalnego jest symulator Index2 FLUKE w wersji 2.1.3.

. Zakres wyswietlania czestosci tetna: 0 bpm ~ 250 bpm
Zakres pomiaru: 30bpm ~ 250bpm
Doktadnos$¢: 30 uderzen na minute ~ 99 uderzen na minute, + 2 uderzen na minute
100 uderzen na minute ~ 250 uderzen na minute, + 2%
Rozdzielczo$¢: 1 bpm

4. Dane techniczne sondy LED (Uwaga: informacje o zakresie dtugosci fali moga by¢ szczegolnie przydatne dla klinicystow)

©

Dtugos¢ fali Promienna Moc
CZERWONY | 660+3nm 3.2mwW
IR 905+10nm 2.4mW
5. Wy i y Dwie baterie alkaliczne AAA

3
Zuzycie energii: mniej niz 40mA
Zywotno$c¢ baterii: Dwie baterie alkaliczne AAA 1,5 V, 1200 mAh moga dziata¢ nieprzerwanie do 20 godzin.

. Wymagania srodowiskowe:

Temperatura pracy: 0°C~40°C

Temperatura przechowywania: -25°C~+70°C

Wilgotno$¢ otoczenia: 15% ~ 93% bez kondensacji podczas pracy

<93% brak kondensacji podczas przechowywania/transportu

Cisnienie atmosferyczne: 70kPa ~ 106kPa

Uwaga: Gdy temperatura otoczenia wynosi 20°C, potrzeba 6 godzin, aby sprzet ogrzat si¢ od minimalnej temperatury

przechowywania lub 4 godzin, aby ostygt od maksymalnej temperatury przechowywania migdzy uzyciem, az bedzie gotowy

do zamierzonego uzycia.

Okres aktualizacji danych sprzetu: $redni okres aktualizacji danych wynosi 8 sekundy.(Figure 7)

Klasyfikacja

W zaleznoéci od rodzaju ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Sprzet zasilany wewnetrznie

W zaleznosci od stopnia ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Czes$¢ aplikacyjna typu BF (cze$¢ aplikacyjna:

gumowy otwor urzadzenia)

W zaleznoéci od stopnia ochrony przed wnikaniem wody: 1P22

W zaleznoéci od trybu pracy: Praca ciagta

Podsumowanie badania klinicznego

Ponizsze szczegdty podano w celu ujawnienia rzeczywistych wynikéw zaobserwowanych w klinicznym badaniu walidacyjnym
zdrowych dorostych ochotnikéw. Zestawienie analizy wartosci ARMS i wykres danych Blanda-Altmana przedstawiono w
nastepujacy sposob:

o

o N

Oswiadczenie dotyczace analizy warto$ci ARMS

Przedmiot 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
#pkt 227 91 81 55 136
Stronniczo$é 0.99 0.73 1.44 0.74 1.16
RAMIONA 0.80 1.16 2.04 2.21 2.1

Wykres wykresu Blanda-Altmana (Figure 8)

Mozliwe problemy i rozwigzania

Problemy Mozliwa przyczyna Rozwigzanie

Sp02 lub PR 1. Palec nie jest prawidtowo wtozony 1. Sprobuj ponownie, wktadajac palec

nie moga by¢ 2. Warto$¢ SpO2 pacjenta jest zbyt niska, aby mozna | 2. Nadmierne o$wietlenie

wyswietlane ja byto zmierzy¢ 3. Sprobuj jeszcze kilka razy. Jesli mozesz

normalnie upewnic sig, ze produkt nie stanowi problemu,
udaj sie na czas do szpitala w celu doktadnej
diagnozy.

SpO2 lub PR 1. Palec moze nie by¢ wlozony wystarczajaco gteboko. |1. Sprébuj ponownie, wktadajac palec

sg wyswietlane 2. Nadmierny ruch pacjenta 2. Zachowaj spokdj

niestabilnie

Nie mozna wigczy¢ | 1. Brak baterii lub niski poziom natadowania baterii 1. Proszg wymieni¢ baterie

pulsoksymetru 2. Baterie moga by¢ nieprawidtowo zainstalowane 2. Zainstaluj ponownie baterie

3. Pulsoksymetr moze by¢ uszkodzony 3. Skontaktuj sie z lokalnym centrum obstugi

klienta

Lampki 1. Produkt jest automatycznie wytaczany, gdy przez 1. Normalny

sygnalizacyjne nagle |ponad 8 sekund nie zostanie wykryty Zaden sygnat 2. Wymier baterie

gasng, 2. Moc baterii jest zbyt niska, aby dziata¢

Na ekranie Err 7 oznacza, ze wszystkie diody emisji lub diody | Skontaktuj sie z lokalnym centrum obstugi

wyswietlany jest odbioru sg uszkodzone. klienta

komunikat "Err 7"

Definicje symboli

Symbol

Definicja Symbol

o

Definicja

Temperatura przechowywania i wilgotnos¢

Czes¢ aplikacyjna typu BF wzgledna

E RH=93%
non—condensing

Ostroznos$é d

Informacje producenta

Stopien ochrony przed wnikaniem pytu i
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Data produkcji

Nasycenie tlenem

CE..

Zgoda Unii Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel we wspdlnocie

PR bpm | Tetno (BPM) europejskiej

Wskaznik niskiego poziomu mocy Numer seryjny.

Brak alarmu SpO2 . Postepuj zgodnie z instrukcjg uzytkowania

Spo:

Zgodno$c¢ z dyrektywa WEEE Wskazuje, ze sygnat nie jest stabilny

Informacje importera Urzadzenie medyczne
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Pulsoximeter

Nederlands
Algemene beschrijving

Zuurstof bindt zich aan hemoglobine in rode bloedcellen wanneer het door de longen beweegt. Het wordt door het lichaam
getransporteerd als arterieel bloed. Een pulsoximeter gebruikt twee lichrequenties (rood en infrarood) om het percentage (%)
hemoglobine in het bloed te bepalen dat verzadigd is met zuurstof. Het percentage wordt bloedzuurstofverzadiging of SpO(3)
genoemd. Een pulsoximeter meet ook de hartslag en geeft deze weer terwijl het SpO(3)-niveau wordt gemeten.

Meetprincipe

Het principe van de oximeter is als volgt: De pulsoximeter werkt door een sensor op een vingertop aan te brengen. De sensor
bevat een dubbele lichtbron en fotodetector. De enige golflengte van de lichtbron is 660 nm, wat rood licht is; de andere is
905nm, wat infrarood-rood licht is. Huid, botten, weefsel en veneuze vaten absorberen normaal gesproken een constante
hoeveelheid licht in de loop van de tijd. De fotodetector in de vingersensor vangt het licht op en zet het om in een elektronisch
signaal dat evenredig is met de lichtintensiteit. Het arteriolaire bed pulseert normaal gesproken en absorbeert variabele
hoeveelheden licht tijdens systole en diastole, naarmate het bloedvolume toeneemt en afneemt. De verhouding tussen
geabsorbeerd licht bij systole en diastole wordt vertaald in een zuurstofsaturatiemeting. Deze meting wordt SpO2genoemd.
Schema van het werkingsprincipe (Figure 1)

1. Detector voor rode en infraroodstralen

2. Lichtbron van rode en infraroodstralen

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

Waarschuwingen!

. Houd de oximeter uit de buurt van jonge kinderen. Kleine voorwerpen zoals het batterijklepje, de batterij en het
draagkoord vormen verstikkingsgevaar.

Hang het koord niet aan de elektrische kabel van het apparaat.

Houd er rekening mee dat het koord dat aan de pulsoxymeter is vastgemaakt, kan leiden tot wurging vanwege de te
lange lengte.

Onderhoud en opslag

Vervang de batterijen tijdig wanneer de laagspanningslamp brandt.

Reinig het oppervlak van de oximeter voordat deze wordt gebruikt voor diagnose bij patiénten.

Verwijder de batterijen als de oximeter lange tijd niet wordt gebruikt.

Het is het beste om het product op te slaan in -25°C~+70°C en <93% luchtvochtigheid.

Op een droge plaats bewaren. Extreem vocht kan de levensduur van de oximeter beinvioeden en kan schade
veroorzaken.

Gooi de batterij op de juiste manier weg; volg alle van toepassing zijnde lokale wetten op het weggooien van
batterijen.

Reinig en desinfecteer het apparaat

. Het wordt aanbevolen om de siliconen die de vinger aan de binnenkant van het apparaat aanraken, schoon te maken
en te desinfecteren met een zachte doek die is bevochtigd met aanbevolen alcohol van 70% isopropyl of 70% ethanol
voor en na elk gebruik.

Overmatige desinfectie kan het apparaat beschadigen en wordt daarom niet aanbevolen voor dit apparaat, tenzij
anders aangegeven in het onderhoudsschema van uw ziekenhuis.

Giet of spuit geen vloeistoffen op het apparaat en laat geen vioeistof in openingen van het apparaat terechtkomen.
Laat het apparaat goed drogen voordat u het opnieuw gebruikt.
Let op: Gebruik nooit EtO (ethyl ide) of for voor di
De gebruiksduur van het apparaat is vijf jaar wanneer het wordt gebruikt voor 15 metingen per dag en 10 minuten per meting.
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1. Lees voor gebruik de handleiding aandachtig door.
2. De werking van de pulsoximeter kan worden beinvioed door het gebruik van een elektrochirurgische eenheid (ESU). Specificaties
3. De pulsoximeter moet de puls correct kunnen meten om een nauwkeurige SpO2 -meting te verkrijgen. Controleer of
niets de polsslagmeting belemmert voordat u vertrouwt op de SpO2 -meting. 1. Weergavetype LCD-scherm
4. Gebruik de pulsoximeter niet in een MRI- of CT-omgeving. 2.Sp02 We_ergaveberelk: 0%~100%
5. Gebruik de pulsoximeter niet in situaties waarin alarmen vereist zijn. Het apparaat heeft geen alarmen. Het is niet voor Meetbereik: 70%~100% " X
continue monitoring. Nauwkeurigheid: 70%~100%+2%;0%~69% geen definitie; Resolutie: 1%
6. Gebruik de pulsoximeter niet in een explosieve atmosfeer. Opmerking: een functionele tester kan niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid van een pulsoximetermonitor of
7. De pulsoximeter is alleen bedoeld als hulpmiddel bij de beoordeling van de patiént. Het moet worden gebruikt in -sensor le_ beoordel_en_, Klinische tests worden gebruikt om de SpO2 -nauwkeurigheid vast__t_e stellen. De_gemeten arteriéle
combinatie met andere methoden voor het beoordelen van klinische tekenen en symptomen. hemoglobineverzadigingswaarde (SpO2 ) van de sensoren wordt vergeleken met de arteriéle hemoglobinezuurstofwaarde
8. Om een correcte uitlijning van de sensor en integriteit van de huid te garanderen, moet de maximale applicatietijd op (Sa02), bepaa_ld uit bloedmonsters met een Iaboratorium-CO»oxw_meter. De nauwkeurigheid van §e sensoren in vergelijking
een enkele plaats voor ons apparaat minder dan een half uur zijn. met de CO-oximetermonsters gemeten over he_! Sp0O2 -bereik van 70%~100%. Nauwkeurigheidsgegevens worden
9. Steriliseer het apparaat niet in de autoclaaf, steriliseer met ethyleenoxide of dompel het apparaat niet onder in berekend met behulp van het wortelgemiddelde in het kwadraat (Arms-waarde) voor alle proefpersonen, volgens ISO
vioeistof. Het apparaat is niet bedoeld voor sterilisatie. 80601-_2»61, Medische elekmschg apparatuur — Bijzondere vereisten voor de basisveiligheid en essentiéle prestaties van
10. Volg de lokale verordeningen en instructies voor recycling met betrekking tot het weggooien of recyclen van het pulsoximeterapparatuur voor medisch gebruik. X X L
apparaat en de apparaatcomponenten, inclusief batterijen. Een functionele t_este_r wordt gebruikt om te meten hoe nauwkeurig de pulsoximeter de gespecificeerde kalibratiecurve en
1. Deze apparatuur voldoet aan IEC 60601-1-2 voor elektromagnetische compatibiliteit voor medische elektrische de PR-nauwkeurigheid reproduceert. . -
apparatuur en/of systemen. Vanwege de verspreiding van radiofrequente zendapparatuur en andere bronnen van Het model van functionele tester is Index2 FLUKE-simulator en de versie is 2.1.3.
elektrische ruis in de gezondheidszorg en andere omgevingen, is het echter mogelijk dat hoge niveaus van d ij 3. Har gWeers eik: 0 bpm~250 bpm
interferentie als gevolg van de nabijheid of sterkte van een bron de prestaties van dit apparaat kunnen verstoren. Meetbereik: 30bpm~250bpm
12, Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan medische elektrische apparatuur beinvioeden. De draagbare Nauwkeurigheid: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%
en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig deel van het apparaat worden Resolutie: 1 bpm . X . . . o
gebruikt, inclusief kabels die door de fabrikant zijn gespecificeerd. Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur 4. Specificaties sonde-LED (Opmerking: de informatie over het golflengtebereik kan vooral nuttig zijn voor clinici)
afnemen.
13. Deze apparatuur is niet bedoeld voor gebruik tijdens patiéntenvervoer buiten de zorginstelling. Golflengte Stralende kracht
14. De patiént is een beoogde operator. De patiént kan alle functies van het apparaat veilig gebruiken. ROOD 660+3nm 3.2mW
15. Het kan onveilig zijn om:
. —accessoires, afneembare onderdelen en materialen gebruiken die niet in de gebruiksaanwijzing staan beschreven. R 90510nm 24mW

—verbind deze apparatuur met andere apparatuur die niet in de gebruiksaanwijzing wordt beschreven.
—demonteer, repareer of wijzig de apparatuur.

16. Het materiaal dat in contact komt met de huid van de patiént heeft de ISO10993-5-tests voor in-vitrocytotoxiciteit en
1SO10993-10-tests voor irritatie en vertraagde overgevoeligheid doorstaan.
17. Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dit kan leiden

tot een onjuiste werking. Als een dergelijk gebruik noodzakelijk is, moet deze apparatuur en de andere apparatuur
worden geobserveerd om te verifiéren dat ze normaal werken.

18. Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan die gespecificeerd of geleverd door de fabrikant van
deze apparatuur kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit
van deze apparatuur en resulteren in onjuiste werking.

19. Als het signaal niet stabiel is, kan de meting onnauwkeurig zijn. Gelieve er niet naar te verwijzen.

20. Het materiaal van het apparaat bevat geen natuurlatex.

21. De pulsoximeterapparatuur is gekalibreerd om de functionele zuurstofverzadiging weer te geven.

22. De golfvorm die we leveren is genormaliseerd.

23. Wijzig deze apparatuur niet zonder toestemming van de fabrikant.

24. De fabrikant zal op verzoek schakelschema's, lijsten met onderdelen, beschrijvingen, kalibratie-instructies of andere

informatie beschikbaar stellen die het naar behoren opgeleide personeel van de gebruiker zal helpen bij het repareren
van die onderdelen van de apparatuur die door de fabrikant zijn aangewezen om te repareren.

25. Stop met het gebruik en neem contact op met het lokale servicecentrum als een van de volgende gevallen zich
voordoet:

. Alle problemen in de Mogelijke problemen en oplossingen kunnen niet worden opgelost.

. De oximeter kan in geen geval worden ingeschakeld en niet vanwege de batterij.

. Er zit een barst in de pulsoxymeter of er is schade aan het display, waardoor de meetwaarden niet kunnen worden
geidentificeerd; de veer is ongeldig; of de sleutel reageert niet of is niet beschikbaar.

26. Verouderde infrarooddetector of onvoldoende batterijniveau kunnen de prestaties van de apparatuur beinvioeden.
Volg de instructies in de handleiding om het apparaat te onderhouden.

27. Neem contact op met de fabrikant voor vragen over het gebruik of onderhoud.
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wkeurige metingen kunnen wi

1 Aanzienlijke niveaus van disfunctioneel hemoglobine (zoals carbonyl-hemoglobine of methemoglobine).
2. Intravasculaire kleurstoffen zoals indocyaninegroen of methyleenblauw.

3. Hoog omgevingslicht. Scherm indien nodig het sensorgebied af.

4. Overmatige beweging van de patiént.

5. Hoogfrequente elektrochirurgische interferentie en defibrillatoren.

6. Veneuze pulsaties.

7. Plaatsing van een sensor op een extremiteit met een bloeddrukmanchet, arteriéle katheter of intravasculaire lijn.
8. De patiént heeft hypotensie, ernstige vasoconstrictie, ernstige bloedarmoede of onderkoeling.

9. De patiént heeft een hartstilstand of is in shock.

10. Nagellak of valse nagels.

1. Zwakke polskwaliteit (lage perfusie).

12. Lage hemoglobine.

Contra-indicatie

Nog niet gevonden.

Producteigenschappen

Eenvoudig te bedienen en gemakkelijk mee te nemen.

Klein volume, laag gewicht en laag stroomverbruik.

Kleurenscherm geeft SpO2, PR en golfvorm weer.

6 weergavemodi.

Niveau 1-10 instelbare helderheid.

2 stuks AAA-alkalinebatterijen; Realtime batterijstatusindicatie.

Het apparaat wordt na 8 seconden automatisch uitgeschakeld als er geen bewerking wordt gedetecteerd nadat
"Finger Out" wordt weergegeven.

NookwN=

Beoogd gebruik

De pulsoximeter is een handbediend niet-invasief apparaat bedoeld voor het steekproefsgewijs controleren van de
zuurstofverzadiging van arterieel hemoglobine (Sp0O2) en de polsfrequentie van volwassen, adolescente, kinder- en
babypatiénten in ziekenhuizen, ziekenhuisachtige faciliteiten en thuiszorg.

Gebruiksaanwijzing

1. Installeer twee AAA-batterijen volgens de instructies voor het plaatsen van batterijen.(Figure 2)

2. Plaats een van uw vingers in de rubberen opening van de pulsoximeter.

3. Druk eenmaal op de schakelknop op het voorpaneel om de pulsoximeter in te schakelen.

4. Houd uw handen stil tijldens het lezen. Schud uw vinger niet tijdens de test. Het wordt aanbevolen om uw lichaam niet
te bewegen tijdens het meten.

5. Lees de gegevens van het weergavescherm.

6. De weergavemodi zijn als volgt. (Figure 3)

Opmerkingen:

. Druk kort op de aan/uit-knop om tussen de weergavemodi te schakelen.
. Druk lang op de aan/uit knop om de helderheid van de oximeter aan te passen. Er zijn tien niveaus van helderheid.
. Haal uw vinger eruit, het scherm geeft "Finger Out" weer. Het betekent het einde van de meting.

Instelling

Opmerkingen:

De signaalindicatie "?" weergegeven op het scherm betekent dat het signaal onstabiel is. Houd uw handen stil en
probeer het opnieuw.

Als de meting de grens overschrijdt (Sp02<90%, PR<60bpm of PR>100bpm)

De batterij-indicator is leeg in het rood als de batterij bijna leeg is.(Figure 4)

Installatie van de batterij

Schuif het batterijklepje horizontaal langs de pijl.

Plaats twee AAA-batterijen in het batterijvak. Pas de plustekens (+) en mintekens (-) in het compartiment aan. Als de
polariteiten niet overeenkomen, kan er schade aan de pulsoxymeter ontstaan.

3. Sluit het batterijklepje. (Figure 5)

Opmerkingen:

. Verwijder de batterijen als de pulsoximeter gedurende langere tijd niet zal worden gebruikt.

. Vervang de batterij als de stroomindicator begint te knipperen.

Gebruik het koord

Steek het dunnere uiteinde van het koord door het ophanggat.
Steek het dikkere uiteinde van het koord door het uiteinde met schroefdraad voordat u het stevig aantrekt.(Figure 6)
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5. Stroomvereisten Twee AAA-alkalinebatterijen
Stroomverbruik: minder dan 40mA
Levensduur batterij: twee AAA 1,5 V, 1200 mAh alkalinebatterijen kunnen tot wel 20 uur continu worden gebruikt.
6. Omgevingseisen
Bedrijfstemperatuur: 0°C~40°C
Opslagtemperatuur: -25°C~+70°C
Omgevingsvochtigheid: 15%~93% geen condensatie tijdens bedrijf
<93% geen condensvorming bij opslag/transport
Atmosfeerdruk: 70kPa~106kPa
Opmerking: Wanneer de omgevingstemperatuur 20°C is, heeft het 6 uur nodig om de apparatuur op te warmen vanaf de
minimale opslagtemperatuur of 4 uur om af te koelen vanaf de maximale opslagtemperatuur tussen gebruik totdat het klaar
is voor het beoogde gebruik.
Updateperiode apparatuurgegevens: de gemiddelde updateperiode van gegevens is 8 seconden.(Figure 7)
. Classificatie
Afhankelijk van het type bescherming tegen elektrische schokken: Intern gevoede apparatuur
Volgens de mate van bescherming tegen elektrische schokken: Type BF toegepast onderdeel (toegepast onderdeel: het
rubberen gat van het apparaat)
Volgens de beschermingsgraad tegen het binnendringen van water: 1P22
Volgens de werkingsmodus: continue werking

Samenvatting klinische studie

De volgende details worden verstrekt om de werkelijke prestaties weer te geven die zijn waargenomen in de klinische
validatiestudie van gezonde volwassen vrijwilligers. De ARMS-waardeanalyseverklaring en de Bland-Altman-gegevensplot
worden als volgt weergegeven:

o N

ARMS Waarde Analyse Verklaring

Item 70--100 90--100 80--<90 70--<80 70-<90
#ptn 227 91 81 55 136
Vooroordeel 0.99 0.73 1.44 0.74 1.16
WAPENS 0.80 1.16 2.04 2.21 2.1

Bland-Altman plotgrafiek (Figure 8)

Mogelijke problemen en oplossingen

Problemen Mogelijke reden Oplossing

Sp02 of PR kan 1. Vinger is niet correct geplaatst 1. Probeer het opnieuw door de vinger in te steken
niet normaal worden 2. De SpO2 -waarde van de patiént is te laag | 2. Er is overmatige verlichting

weergegeven om te meten 3. Probeer het nog een paar keer. Als u er zeker van

kunt zijn dat er geen probleem is met het product,
ga dan tijdig naar een ziekenhuis voor een exacte
diagnose.

HAekTpopayvnTiki cupBarérnra

H ouokeun ouppop@wvetal ue o TTpdTuTIo IEC60601-1-2 HAekTpOopayvnTIKAg ZupBarétnrag (EMC).

H Baoikr amédoon opidetal wg n akpiBeia SpO2 kal n akpiBeia Tou TTaAUoU A wg EvOEIgn un @uoIoAoyIKAg AeiToupyiag. O1
OKPIBEIEG EVOEXETAI VO ETTNPEACTOUV WG ATIOTEAETHA TNG EKBEONG O€ NAEKTPOPAYVNTIKEG BIATAPAXEG TIOU BPIoKOVTAI EKTOG TWV
TEPIBAAAGVTWY TTOU avagépovTal oTnVv TTPoBAeTTOpEVN Xprion. EGv avTipeTwrideTe TTPOBARHATA, ATTOMOKPUVETE TN CUOKEUR
aTTé TNV TTNYF NAEKTPOUAYVNTIKWY JIOTAPAXWV.

MNivakag 1: Opia NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTTOUTTWV KAl CUPUOpQWON

AoKIPM EKTTOPTIWV
EKTTOUTTEG PadIOCUXVOTHTWY
CISPR 11

Znueiwon: O1 ekTTopTIéG appovikwy (IEC 61000-3-2), o1 ektopuTrég TpepoTaiypatog Taong (IEC 61000-3-3) dev
1oxUoUuV.

ZuppSpewon
Opdda 1, B 168N

MNivakag 2: HAekTpopayvnTiki Avooia

ZuppSPYWan
Emaer +8 kV

TeoT avooiag

HAEKTPOOTATIKN EKKEVWOT
(ESD) IEC 61000-4-2 +2 KV, +4 KV, £8 KV, +15 KV aépag

30 A/m

OvopaoTIKN 10XUG ZuxvoTnTa

Mayvnriké Media 50 Hz kai 60 Hz

IEC 61000-4-8
80 MHz — 2.7 GHz 10 V/m 80% AM 1kHz
380 — 390 MHz 27 VIm MaApég mod.18 Hz
AkTIvOBoAoUpEVn RF 430 — 470 MHz 28 V/m FMx5Hz amékAion 1kHz nuitovoeidég
704 — 787 MHz 9 V/m MaAuég mod. 217 Hz
IEC 61000-4-3
800 — 960 MHz 28 V/m MaApég mod.18Hz
1.7-1.99 GHz 28 V/m MaApég mod. 217Hz
2.4-257 GHz 28 V/m MaApdg mod.217Hz
5.1-5.8 GHz 9 V/m MaApdg mod.217Hz

Znueiwon: Electrical Fast Transients (IEC 61000-4-4), Surge (IEC 61000-4-5), Voltage Bips (IEC 61000-4-11), Conduced

Immunity (IEC 61000-4-6) dev 10xU0UV.
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Avo pmatapieg AAA
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MD300C2 MD300C21 MD300C22 MD300C23 MD300C26 MD300C29 MD300C203 OXY300

INUEIRoEIG:

Ol1 €1KOVEG TTOU XPNOILOTIOIOUVTAl OE QUTO TO EYXEIPISIO EVIEXETAI Va BIAPEPOUV EAAPPWS OTTO TNV EPPAVION TOU
TIPayaTIkoU TTPoiovVTog.

O1 Tpodiaypagég uTTékeIvTal o€ aAAayEg Xwpig TrponyoUpevn e1doTroinon.
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest zgodny z norma kompatybilno$ci elektromagnetycznej (EMC) IEC60601-1-2.

Podstawowa wydajnos¢ jest zdefiniowana jako doktadno$é¢ SpO2 i czestosci tetna lub wskazanie nieprawidtowego
dziatania. Doktadno$¢ moze ulec pogorszeniu w wyniku narazenia na zakiocenia elektromagnetyczne, ktére wystepuja poza
$rodowiskami wymienionymi w zamierzonym uzytkowaniu. Jesli wystapig problemy, odsun urzadzenie od zrédta zakidcen
elektromagnetycznych.

Tabela 1: Limity i zgodnos$¢ emisji elektromagnetycznych

Badanie emisji ‘Zgodnoéé
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1, klasa B
Uwaga: Emisje harmoniczne (IEC 61000-3-2), emisje migotania napigcia (IEC 61000-3-3) nie majg zastosowania.

Tabela 2: Odpornos¢ elektromagnetyczna

Test odpornosci Zgodnos$cé
+8 kV styk

+2 kV, 4 kV, 8 kV, 15 kV powietrze

Wytadowania elektrostatyczne
(ESD) IEC 61000-4-2

Moc znamionowa Czestotliwos¢

30 A/m
Pola magnetyczne

IEC 61000-4-8 S0 Hz 160 He
80 MHz — 2.7 GHz 10 V/m 80% AM 1kHz
380 — 390 MHz 27 VIm Tryb impulsowy.18Hz
I 430 — 470 MHz 28 V/m FMx5Hz odchylenie 1kHz sinus
Promieniowane RF
704 — 787 MHz 9 V/m Tryb impulsowy. 217 Hz
IEC 61000-4-3
800 — 960 MHz 28 V/m Tryb impulsowy. 18Hz
1.7-1.99 GHz 28 V/m Tryb impulsowy. 217Hz
2.4-257 GHz 28 V/m Tryb impulsowy.217Hz
5.1-5.8 GHz 9 V/m Tryb impulsowy.217Hz

SpO2 of PR wordt
instabiel weergegeven

1. De vinger is mogelijk niet diep genoeg|1. Probeer het opnieuw door de vinger in te steken
ingebracht. 2. Wees kalm
2. Overmatige beweging van de patiént

De oximeter kan niet
worden ingeschakeld

1. Geen batterij of bijna lege batterij 1. Vervang de batterijen
2. Batterijen zijn mogelijk verkeerd geplaatst |2. Installeer de batterijen opnieuw
3. De pulsoxymeter is mogelijk beschadigd  |3. Neem contact op met de plaatselijke klantenservice

Indicatielampjes zijn 1. Het product wordt automatisch 1. Normale

plotseling uit uitgeschakeld als er langer dan 8 seconden | 2. Sostituire le batterie
geen signaal wordt gedetecteerd
2. Het batterijvermogen is te laag om te
werken
"Err 7" wordt Err 7 betekent dat alle emissie-LED's of | Neem contact op met het plaatselijke
weergegeven op het ontvangstdioden beschadigd zijn. klantenservicecentrum.
scherm
ymbooldef S
Symbool Definitie Symbool Definitie
Type BF toegepast onderdeel A Voorzichtigheid
@ Volg de gebruiksaanwijzing %SpO2 Zuurstofverzadiging
PR bpm Polsslag (BPM) ‘ _ Indicator voor laag stroomverbruik
Geen SpO2 -alarm @ Serienummer.
Sp02
+70C
Opslagtemperatuur en relatieve 1P22 De mate van bescherming tegen het

RH=093% vochtigheid binnendringen van stof en water

non-condensing

d Informatie van de fabrikant

Fabricagedatum

Uwaga: szybkie stany nieustalone elektryczne (IEC 61000-4-4), przepiecia (IEC 61000-4-5), spadki napiecia (IEC 61000-4-
11), odpornos¢ na przewodzenie (IEC 61000-4-6) nie majg zastosowania.

Zawarto$¢ pudetka

Pulsoksymetr

Jedna smycz

Dwie baterie AAA
Jedna instrukcja obstugi
OSLONA SILIKONOWA
. ETUI PODROZNE

ool wN =

Obowiazujace modele

MD300C2 MD300C21 MD300C22 MD300C23 MD300C26 MD300C29 MD300C203 OXY300
Uwagi:

llustracje uzyte w niniejszej instrukcji moga nieznacznie rozni¢ sie od rzeczywistego wygladu produktu.
Specyfikacje moga ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.

L

WSZELKIE PRAWA ZASTRZEZONE
Data aktualizacji: 07 lipca 2024 r.
Wersja: Ver2.0

Elektromagnetische compabiliteit

Het apparaat voldoet aan de norm IEC60601-1-2 voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC).

Essentiéle prestaties worden gedefinieerd als SpO2 -nauwkeurigheid en hartslagnauwkeurigheid of een indicatie van
abnormale werking. Nauwkeurigheden kunnen worden beinvloed als gevolg van blootstelling aan elektromagnetische
storingen die buiten de omgevingen vallen die worden vermeld in het beoogde gebruik. Als u problemen ondervindt, plaatst u
het apparaat verder weg van de bron van elektromagnetische storingen.

Tabel 1: Elektr i issielimi en naleving
Emissietest Naleving
RF-emissies Groep 1, Klasse B
CISPR 11

Opmerking: Emissie van harmonischen (IEC 61000-3-2), Emissie van spanningstrillingen (IEC 61000-3-3) zijn
niet van toepassing.

Tabel 2:

Conform de WEEE-richtlijn ? Geef aan dat het signaal niet stabiel is

Gegevens importeur Medisch apparaat

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese gemeenschap

Goedkeuring van de Europese Unie

Emissietest Naleving
Elektrostatische ontlading (ESD) | Contatto £8 kv

IEC 61000-4-2 2KV, 4 kV, 8 kV, £15kV in aria

Nominaal vermogen Frequentie
Magnetische velden

IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz e 60Hz

80 MHz - 2.7 GHz 10 V/m 80% AM 1kHz
380 — 390 MHz 27 V/m Pulsmod.18Hz
Uitgestraalde RF 430 — 470 MHz 28 V/Im FM +5Hz afwijking 1kHz sinus
704 — 787 MHz 9 V/m Pulsmod. 217 Hz
IEC 61000-4-3
800 — 960 MHz 28 V/m Pulsmod. 18Hz
1.7-1.99 GHz 28 V/m Pulsmod. 217Hz
2.4 -2.57 GHz 28 V/m Pulsmod. 217Hz
5.1-5.8 GHz 9 V/m Pulsmod. 217Hz
Opmerking: elektrische snelle transiénten (IEC 61000-4-4), spanningspieken (IEC 61000-4-5), spanningsdips (IEC 61000-4-
11), geleide immuniteit (IEC 61000-4-6) zijn niet van toepassing.

Inhoud van de doos

Pulsoximeter

Eén koord

Twee AAA-batterijen

Eén gebruiksaanwijzing

Een siliconen rubberen laars
Een draagtas

Toepasselijke modellen

MD300C2 MD300C21 MD300C22 MD300C23 MD300C26 MD300C29 MD300C203 OXY300
Opmerkingen:

SR WON S

1. De illustraties die in deze handleiding worden gebruikt, kunnen enigszins afwijken van het uiterlijk van het
daadwerkelijke product.
2. De specificaties kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

ALLE RECHTEN VOORBEHOUDEN
Herziene datum: 07 juli 2024
Versie: Ver2.0
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‘ Beijing Choice Electronic Technology Co.,Ltd.
2nd and 3rd Floors, No. 2 Building, No. 9 Shuangyuan

Road, Shijingshan District, 100041 Beijing,

PEOPLE’'S REPUBLIC OF CHINA

A DEPOSER A DEPOSER
Cet appareil, EN MAGASIN EN DECHETERIE

ses accessoires,

piles et cordons e
se recyclent

Shanghai International Holding
orp.GmbH(Europe)
Eiffestrale 80, 20537

Hamburg GERMANY

Points de collecte sur www.quefairedemesdechets.fr
Privilégiez la réparation ou le don de votre appareil !
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