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GB//DE//HTL
Varful degetuluiPulsuri Oximetru

Descriere generala

Oxigenul se leaga de hemoglobina din celulele rosii din sange atunci cand trece prin plamani. Este transportat prin tot corpul sub forma de sange
arterial. Un pulsioximetru foloseste doua frecvente de lumina (rosu si infrarosu) pentru a determina procentul (%) de hemoglobina din sange care
este saturata cu oxigen. Procentul se numeste saturatie de oxigen din sange sau SpO2. De asemenea, un pulsioximetru

masoara si afiseaza frecventa pulsului in acelasi timp in care masoara SpO 2nivel.

Diagrama principiului de functionare (Figura 2)

1. Tub de emisie de raze rosii si infrarosii

2. Tub de primire rosu si cu raze infrarosii

Precautii pentru utilizare

1. Inainte de utilizare, cititi cu atentie manualul.

2. Functionarea pulsioximetrului cu varful degetului poate fi afectata de utilizarea unei unitati de electrochirurgie (ESU).

3. Pulsoximetrul cu varful degetului trebuie sa fie capabil sa masoare pulsul in mod corespunzator pentru a obtine o SpO precisaz
masurare.masurare. Verificati daca nimic nu impiedica masurarea pulsului inainte de a va baza pe SpO:mésurare.mésurare.

4. Nu utilizati pulsioximetrul cu varful degetului intr-un mediu RMN sau CT.

5. Nu utilizati pulsioximetrul cu varful degetului in situatii fn care sunt necesare alarme. Aparatul nu are alarme. Nu este pentru monitorizare
continua.

6. Nu utilizati pulsioximetrul cu varful degetului intr-o atmosfera exploziva.

7. Pulsioximetrul cu vérful degetului este conceput doar ca un adjuvant in evaluarea pacientului. Trebuie utilizat impreuna cu
alte metode de evaluare a semnelor si simptomelor clinice.

8. Pentru a asigura alinierea corecta a senzorului si integritatea pielii, timpul maxim de aplicare pe un singur loc pentru dispozitivul
nostru ar trebui sa fie mai mic de jumatate de ora.

9. Nu sterilizati dispozitivul utilizand autoclavarea, sterilizarea cu oxid de etilena sau scufundarea dispozitivului in lichid.
Aparatul nu este destinat sterilizarii.

10. Urmati reglementarile locale si instructiunile de reciclare cu privire la eliminarea sau reciclarea dispozitivului si a componentelor
dispozitivului, inclusiv bateriile.

11. Acest echipament respecta IEC 60601-1-2:2007 pentru compatibilitatea electromagnetica pentru echipamente si/sau sisteme medicale
electrice. Cu toate acestea, din cauza proliferarii echipamentelor de transmitere a frecventei radio si a altor surse de zgomot electric in
medii de asistentd medicald si in alte medii, este posibil ca niveluri ridicate de astfel de interferente din cauza apropierii apropiate sau a
puterii unei surse sé perturbe performanta acestui dispozitiv.

12. Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta echipamentele

13. electrice medicale. Acest echipament nu este destinat utilizarii in timpul transportului

14. pacientului in afara unitatii de asistentd medicala.

15. Nu dezasamblati, reparati sau modificati echipamentul fara autorizare.

16. Aceste materiale care intrd in contact cu pielea pacientului contin silicon medical si carcasa din plastic ABS au trecut toate testele

150109935 pentru citotoxicitate in vitro si testele ISO10993-10 pentru iritatie si hipersensibilitate de tip intarziat.
Doar Rx: ,Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic autorizat.”

Masuratorile inexacte pot fi cauzate de

1. Niveluri semnificative de hemoglobina disfunctionald (cum ar fi carbonil - hemoglobina sau methemoglobina);
2. Coloranti intravasculari, cum ar fi verdele de indocianin sau albastrul de metilen;

3. Lumina ambientala ridicatd. Protejati zona senzorului dacé este necesar;

4. Miscarea excesiva a pacientului;

5. Interferente electrochirurgicale de inalta frecventa si defibrilatoare;

6. Pulsatii venoase;

7. Plasarea unui senzor pe o extremitate cu manseta de tensiune arteriala, cateter arterial sau linie intravasculara;
8. Pacientul are hipotensiune arteriala, vasoconstrictie severa, anemie severa sau hipotermie;

9. Pacientul este in stop cardiac sau este in stare de soc;

10. Lac de unghii sau unghii false; Calitate

11. slaba a pulsului (perfuzie scazuta);

12. Hemoglobina scazutd;

Contraindicatie

Nu este pentru monitorizare continua.

Caracteristicile produsului

Afisaj OLED cu dou culori SpO2, PR, bara de puls si forma de unda.
Nivelul 1-10 luminozitate reglabila.

6 moduri de afisare.

2 baterii alcaline de dimensiune AAA; indicator de baterie descarcata.

v AW

Cand semnalul nu este detectat sau este scazut, pulsoximetrul se va opri automat in 8 secunde

Utilizare prevazuta

Pulsoximetrul cu varful degetului este un dispozitiv portabil neinvaziv destinat verificarii punctuale a saturatiei de oxigen a hemoglobinei arteriale
(SpO).2) si Frecventa pulsului pacientilor adulti, adolescenti si copii din spitale, unitati de tip spital si ingrijire la domiciliu.

Instructiuni de operare

1. Instalati doua baterii AAA conform instructiunilor de instalare a bateriei.

2. Puneti unul dintre degete in orificiul de cauciuc al pulsioximetrului.

3. Apasati butonul comutator o datd de pe panoul frontal pentru a porni pulsioximetrul.

4. Tine-ti mainile nemiscate in timp ce citesti. Nu scuturati degetele in timpul testului. Este recomandat sa nu va
miscati corpul in timp ce cititi.

5. Cititi datele de pe ecranul de afisare

6. Apasati comutatorul de alimentare mai mult de o secunda, va regla luminozitatea oximetrului. Exista 10 niveluri de
luminozitate. Valoarea implicita este nivelul patru.

7. Dupa ce porniti oximetrul, de fiecare daté cand apasati comutatorul de alimentare, oximetrul va comuta la alt mod de

afisare. Exista 6 moduri de afisare. (Figura 3)

Noté: Dacé pe ecran se afiseaza %", inseamna ca semnalul este instabil, vé rugam sa tineti mainile nemiscate si sa incercati din nou

Instalarea bateriei

1. Instalati doua baterii AAA in compartimentul pentru baterii. Potriviti semnele plus (+) si minus (-) din compartiment. Daca
polaritatile nu se potrivesc, oximetrul poate fi deteriorat.

2. Trageti capacul usii bateriei orizontal de-a lungul sagetii. (Figura 4)

Note:

V& rugsm si scoateti bateriile daca pulsoximetrul nu va fi folosit pentru perioade lungi de timp.

Folosind snurul

Treceti capatul mai subtire al snurului prin bucla.

Treceti capatul mai gros al snurului prin capatul filetat inainte de a o trage strans. (Figura 5)

Avertismente!

. Pastrati oximetrul departe de copiii mici. Articolele mici, cum ar fi usa bateriei, bateria si snurul reprezinta pericole de
sufocare.

Nu agatati snurul de firul electric al dispozitivului.

[h

etinere si depozitare

1. Tnlocui;i bateriile in timp util cdnd tensiunea scazutdla  mp este aprins.
2. Curatati suprafata oximetrului cu varful degetului inainte de a i utilizat in diagnosticul pacientilor.
3. Scoateti baterille dacs oximetrul nu este utilizat pentru o perioada lungé de timp.

Cel mai bine este s& deporzitati produsul in -25°C ~+70°Csi umiditate <93%. 4.

Ase pistra intr-un loc uscat. Umiditatea extrema poate afecta durata de viata a oximetrului si poate provoca daune.
5. Aruncati bateria in mod corespunzator; respectati toate legile locale aplicabile privind eliminarea bateriilor.
Curatarea pulsioximetrului degetului
Va rugam sa utilizati alcool medical pentru a curéta siliconul care atinge degetul din interiorul oximetrului cu o carpa moale umezita cu alcool
izopropilic 70%. De asemenea, curatati degetul testat folosind alcool inainte si dupa fiecare test.
Nu turnati sau pulverizati lichide pe oximetru si nu lasati niciun lichid sa patrunda in orificiile dispozitivului. Lasati oximetrul sa
se usuce bine Tnainte de reutilizare.
Pulsoximetrul cu varful degetului nu necesita calibrare sau intretinere de ruting, in afara de Tnlocuirea bateriilor.
Durata de viata a dispozitivului este de cinci ani cand este utilizat pentru 15 masuratori in fiecare zi si 10 minute pentru o mésuratoare. Opriti
utilizarea si contactati centrul de service local daca apare unul dintre urmatoarele cazuri:
. Pe ecran este afisata o eroare in Posibile probleme si solutii. Oximetrul nu
. poate fi pornit in niciun caz si nu din cauza baterie|
. Exista o fisura pe oximetru sau deteriorari pe afisaj, citirile rezultate nu pot fi identificate; arcul este invalid; sau cheia nu
raspunde sau nu este disponibila.
Dezinfectarea
Partile aplicate care ating corpul pacientului trebuie sa fie dezinfectate o datd dupa fiecare utilizare. Dezinfectantii
recomandati includ: etanol 70%, izopropanol 70%, dezinfectanti lichidi de tip glutaraldehida 2%.
Dezinfectia poate cauza deteriorarea echipamentului i, prin urmare, nu este recomandata pentru acest pulsioximetru, cu exceptia cazului in care se indica altfel in

programul de service al spitalului dumneavoastra. Curatati pulsoximetrul inainte de a- dezinfecta
ATENTIE: Nu utilizati niciodata EtO sau formaldehida pentru dezinfectie.

ecificatii
1. Tipul de afisare
Afisaj OLED
2.5p0:
Interval de afisare: 0% ~ 100%
Interval de masurare: 70% ~ 100%
Precizie: 70%~100%22%; 0%~69% fara definitie
Rezolutie: 1%

3. Frecventa pulsului
Interval de afisare: 0bpm~250bpm

Interval de masurare: 30bpm~250bpm

Precizie: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%
Rezolutie: Tbpm

4. Exemplu de specificatii LED

Lungime de unda Putere radianta

ROSU 660+3nm
IR 905+10nm

32mw

2,4 mw

NOTA: Informatile despre intervalul de lungimi de unda pot fi deosebit de utile pentru medici.

5. Cerinte de alimentare

Doua baterii alcaline AAA Consum de

energie: mai putin de 40 mA

Durata de viata a bateriei: Doua baterii alcaline AAA de 1,5V, 1200 mAh pot functiona continuu pana la 24 de ore.

6. Cerinte de mediu Temperatura de

functionare: 5°C ~40°C Temperatura

de depozitare: -25°C ~+70°C

Umiditate ambientala: 15%~93% fara condens in functionare; <93% fara condens in depozit/transport
Presiunea atmosferica: 70kPa~106kPa

7. Perioada de actualizare a datelor echipamentelor

Perioada de actualizare a datelor cu o medie mai lenta este de 8 secunde. (Figura 6)

8. Clasificare

Dupa tipul de protectie impotriva electrocutarii: ECHIPAMENT ALIMENTAT INTERN;

In functie de gradul de protectie impotriva socului electric: PARTEA APLICATA TIP BF, (partea aplicata: orificiul de cauciuc al
dispozitivului);

In functie de gradul de protectie impotriva patrunderii apei: IP22 in

functie de modul de functionare: FUNCTIONARE CONTINUA

Rezumatul studiului clinic

Urmitoarele detalii sunt furnizate pentru a dezvalui performanta reald observata in studiul de validare clinica a voluntarilor adulti santosi.
Declaratia de analiza a valorii ARMS si diagrama de date Bland-Altman sunt prezentate dupa cum urmeaza:
Declaratie de analiza a valorii ARMS

articol 90--100 80--<90 70--<80
#pt 78 66 63
partinire 1.02 0,40 -0,48
ARME 1,66 1,46 1,93

Grafica Bland-Altman Plot (Figura 7)

Posibile probleme si solutii

problema

Motiv posibil Solutie

SpOzsau PR poate
nu arata

inmod normal

1. Degetul nu este introdus corect
2. Valoarea oxihemoglobinei pacientului este prea mica pentru afi

1 Reincercati introducand degetul
2.Incearca de mai multe ori. Daca va puteti asigura ca nu existé nicio
masuratd problema in produs, va rugam s& mergeti prompt la un spital pentru

un diagnostic exact

SpO sau PR este
aratat instabil

1. Este posibil ca degetul 3 nu fe introdus suficient de adanc.
2. Degetul tremurd sau corpul pacientului este in
stare de miscare.

1. Reincercati introducand degetul

2. Incercati s8 nu va miscati

Oximetrul poate | 1. Puterea bateriilor ar putea fi inadecvata sau sa
sa nu fie alimentat | nu existe deloc.

pe 2. Este posibil ca bateriile sa fie instalate incorect.

3. Oximetrul poate fi deteriorat.

1.Va rugam s inlocuiti bateriile
2.Va rugam sa reinstalati bateriile
3.Va rugam s contactati centrul local de servicii pentru clienti

Lampi indicatoare
sunt oprite brusc

1. Produsul este oprit automat atunci cand nu este
detectat niciun semnal mai mult de 8 secunde 2.
Cantitatea de energie a bateriilor este pornita fiind
inadecvata

1. Normal
2. Inlocuiti bateriile

JEroarea?” este 1. Putere scazuta
afisat pe 2. Tub de emisie deteriorat.
ecran 3. Defectiuni ale circuitului de control al curentului.

1.Va rugam sa schimbati bateria
2.Va rugam s contactati centrul local de servicii pentru clienti

3.Va rugam s contactati centrul local de servicii pentru clienti

Definitiile simboluril

definitie

simbol
+70C

definitie

Piesa aplicata tip BF. Temperatura de depozitare si umiditatea relativa

-25C

RH=03%
non-condensing

Atentie "‘I

Informatii ale producatorului

. Data fabricatiei Protejat impotriva scurgerii de apa

%Sp02 Saturatia de oxigen european  aprobarea sindicatului
PR bpm Frecventa pulsului (BPM) Reprezentant autorizat in comunitatea europeana
ﬁ Indicatie de putere scazutd @ consultati documentele insotitoare.
Féra SpOzalarma SN Nr. de serie
SpO:z
D ri electri i
f eseuri electrice s 2 @utlica ca semnalul nu este stabil
B\ echipamente electronice .
L
nutul ¢
. Pulsoximetru cu varful degetului
. Un snur
. Doua baterii AAA
. Un manual de instructiuni
. Cizma din cauciuc siliconic

Deget-Puls etc ximetru

General

Oxigenul se leaga de hemoglobina globulelor rosii din plamani. Oxigenul se leaga de hemoglobina globulelor rosii din
plamani si este transportat in tot corpul impreuna cu sangele arterial. Pentru a determina procentul (%) de oxigen legat
de hemoglobing, pulsoximetrele functioneaza cu doua frecvente luminoase (rosu si infrarosu). Aceasta valoare
procentuald se numeste saturatie de oxigen sau SpOa(presiune partiala a oxigenului). In plus

Pentru saturatia n oxigen, pulsoximetrele masoarda frecventa pulsului si nivelul de saturatie in oxigen (SpOz-nivel).
Aceste valori sunt afisate pe afisaj in timp real.

Imaginea operatiunii (Figura 2) 1.

Tuburi transmitatoare cu infrarosu

2. Tuburi de receptie in infrarosu

Cerinte de securitate

1. Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare Tnainte de utilizare.

2 Functionarea pulsioximetrului poate fi afectata de utilizarea unei unitati electrochirurgicale (ESU).
deveni.

3. Pulsoximetrul trebuie s& masoare corect pulsul pentru a masura cu precizie SpO:a obtine.

4. Nu trebuie utilizat Tmpreuna cu un sistem RMN sau CT.

5. Nu poate fi folosit ca dispozitiv de avertizare deoarece nu exista nicio functie de avertizare disponibila in dispozitiv. Nu este
pentru monitorizare continua.

6. Dispozitivul nu trebuie utilizat in atmosfere cu gaz anestezic inflamabil.

7. Pulsoximetrul este destinat doar ca un ajutor in evaluarea unui pacient. Trebuie utilizat impreuna cu alte
metode pentru a evalua semnele si simptomele clinice.

8. Daca este utilizat pentru o perioada mai lunga de timp sau in functie de diferitii pacienti, punctul de masurare
trebuie schimbat in mod regulat. Punctul de masurare trebuie schimbat la fiecare 30 de minute, verificand
integritatea pielii si starea circulatorie a pacientului.

9. Nu sterilizati dispozitivul cu autoclave si oxid de etilend. De asemenea, dispozitivul nu trebuie scufundat in
lichide. Pulsoximetrul nu este destinat sterilizarii.

10. Urmati reglementarile locale si instructiunile de reciclare atunci cand aruncati sau reciclati dispozitivul si
componentele acestuia, inclusiv bateriile.

1. Acest dispozitiv este n conformitate cu IEC 60601-1-2:2007 pentru compatibilitatea electromagnetica pentru echipamente si/
sau sisteme medicale electrice. Cu toate acestea, din cauza prevalentei transmisiilor radio si a altor surse de interferenta
electrica in asistenta medicala si in alte medii, este posibil sd apara un grad ridicat de interferenta din cauza proximi
a puterii unei surse care ar putea interfera cu performanta acestui echipament. .

12. Dispozitivele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta echipamentele electrice medicale. Acest

13. dispozitiv nu este destinat utilizarii la transportul pacientului in afara unei unitati medicale.

14. Dispozitivul nu trebuie utilizat in apropierea altor dispozitive sau in picioare pe alte dispozitive. Nu incercati sa

15. dezasamblati, s& reparati sau sa modificati dispozitivul fard aprobarea corespunzatoare

16. Aceste materiale care vin in contact cu pielea pacientului includ silicon medical si carcasa din plastic ABS, toate

trec testele ISO10993-5 pentru citotoxicitate vitro si testele ISO10993-10 pentru iritatie si alergie de tip intarziat.

Numai pentru Rx: Atent;

Masuratorile incorecte pot fi cauzate de urmatoarele surse de eroare

: Legea federald interzice vanzarea acestui dispozitiv de catre sau in numele medicilor.

1. Cantitati semnificative de hemoglobina disfunctionala (cum ar fi hemoglobina carbonil sau methemoglobina);

2. Coloranti intravasculari, cum ar fi verdele de indocianina sau albastrul de metilen;

3. Lumina ambientala ridicata. Protejati suprafata senzorului daca este necesar;

4. Miscarea excesiva a pacientului;

5. Interferenta RF si defibrilatoare cu radiofrecventa;

6. puls venos;

7. Utilizarea senzorului pe o extremitate care are atasat o manseta de tensiune arteriala, un cateter arterial
sau o perfuzie intravasculara.

8. Pacientul sufera de hipotensiune arteriald, vasoconstrictie severd, anemie severa sau hipotermie;

9. Pacientul este Tn stop cardiac sau soc;

10. lac de unghii sau unghii false; Puls

11. slab (perfuzie scazuta);

12. Hemoglobina scazuta.

Caracteristicile produsului

Operare simpla si convenabila Este

laindemana si usoara

afisaj OLED in doua culori, SpOz, frecventa pulsului, bara de puls si luminozitatea reglabila a

formei de unda; 6 moduri de vizualizare

Consum redus de energie; Indicator baterie descarcata

2 baterii alcaline AAA care se opresc automat

. Daca nu se masoara niciun semnal mai mult de opt secunde, dispozitivul se opreste singur.

Contraindicatie

nu este o monitorizare continua.

Scopul utilizarii

Pulsioximetrul cu varful degetului este un dispozitiv portabil neinvaziv care este utilizat atat ca verificare la fata locului a saturatiei de
oxigen a hemoglobinei arteriale (SpO ) si a frecventei pulsului la pacientii adulti, adolescenti si copii din spitale, precum si in facilitati
similare spitalelor si ingrijire la domiciliu. .

Manual de instructiuni

Nouwprwpn

1. Introduceti 2 baterii AAA in compartimentul bateriei conform simbolului cu polii plus si minus si inchideti
capacul.

2. Deschideti suportul

3. Introduceti degetul in tubul de cauciuc (degetul ar trebui sa mearga cat mai adanc posibil), apoi eliberati
clema

4. Apasati o data comutatorul de pe panoul frontal pentru a porni pulsioximetrul

5. Va rugam sa nu scuturati degetul si sa evitati miscarile fizice in timpul functionarii Cititi datele

6. corespunzatoare direct de pe ecran

7. Sase moduri de afisare

8. De fiecare data cand apasati butonul de pornire, chiar daca dispozitivul este pornit, pulsioximetrul comuta la un
alt mod de afisare. Exista 6 moduri de afisare, dupa cum se arata mai jos: (Figura 3) Daca apasati si mentineti

9. apasat butonul de pornire pentru o perioada lunga de timp (peste 1 secunda), luminozitatea afisajului pentru
pulsioximetrul se modifica in functie de clase. Exista 10 clase de luminozitate a afisajului. Clasa 4 este setata
implicit

Nota: Daca pe ecran apare ,?” este afisat, inseamna ca semnalul este instabil. Va rugam sa tineti mainile nemiscate

si sa incercati din nou.

Introducerea bateriilor

1. Introduceti cele doua baterii AAA in compartimentul bateriei cu polaritatea corecta.

2. Deschideti compartimentul bateriei tragandu-l in directia sagetii. (Figura 4)

Pericol:

. Polaritatea bateriei trebuie sa fie aliniata asa cum se arata in ilustratie, altfel dispozitivul poate fi deteriorat.
. Introduceti sau scoateti bateriile in ordinea corects, altfel urechea dispozitivului ar putea fi deteriorata.

Folosind cureaua de transport

1 Treceti capatul mai subtire al curelei prin ochi.

2. Treceti capatul mai gros al snurului prin capatul mai subtire si strangeti (Figura 5)

Avertismente!

. Pastrati pulsioximetrul departe de copiii mici. Obiectele mici, cum ar fi bateriile sau curelele de transport, pot
provoca sufocare

. Nu atasati cureaua de transport de firul electric al dispozitivului.

Intretinere si ingrijire

1. Inlocuiti imediat bateria daca lumina de tensiune joasa este aprinsa
2. Curatati bine suprafata pulsioximetrului inainte de a-I folosi pentru a trata pacientii
3. Scoateti bateria daca pulsioximetrul nu va fi folosit pentru o perioada lunga de timp

Acest produs este cel mai bine utilizat la temperaturi ambientale cuprinse intre -25°C ~+70°C,A se pastra la umiditate <93%. 4.
Acest produs trebuie sa ramana uscat in orice moment. Mediul umed le poate influenta si chiar deteriora
5. Aruncati bateria in mod corespunzator, respectand toate legile aplicabile.
Curatarea senzorului degetului pulsoximetrului
Va rugam sa utilizati un alcool medical pentru a sterge tamponul de silicon unde degetul se sprijind cu o lampa moale,

care a fost inmuiat cu alcool izopropilic 70%. Va rugam sa curatati, de asemenea, degetul care este introdus in dispozitiv cu alcool
nainte si dupa test.

Nu pulverizati si nu turnati lichide in pulsoximetru si nu lasati lichidele sa intre in orice deschidere a dispozitivului.
Lasati pulsoximetrul sa se usuce bine fnainte de a-I folosi din nou.

Pulsoximetrul deget nu necesita intretinere sau calibrare regulata, in afara de schimbarea bateriilor.

Pulsoximetrul nu necesita intretinere sau calibrare regulata, doar bateriile trebuie schimbate. Durata de viata
a dispozitivului este de 5 ani cu unitati de aplicare de 15 masuratori pe zi, fiecare durand 10 minute.

Daca apare oricare dintre urmatoarele probleme, va rugam sa contactati dealerul local:

. Veti primi un mesaj de eroare pe afisaj.

. Pulsoximetrul nu se va porni in ciuda bateriilor noi.

. Carcasa este deteriorata sau afisajul nu poate fi citit. Balamaua/componenta mecanica este defectd sau butonul nu mai
raspunde.

Partile folosite care pot atinge corpul pacientului sunt necesare pentru dezinfectie dupa fiecare utilizare. Dezinfectantul
recomandat contine: Etanol 70%, Izopropanol 70%, Glutaraldehida - tip 2%.

Dezinfectia poate deteriora dispozitivul si, prin urmare, nu este recomandata pentru intregul pulsioximetru decat daca este
prevazut in spitalul dumneavoastra. Curatati pulsoximetrul inainte de dezinfectare.

Atentie: Nu utilizati niciodata ETO sau formaldehida pentru dezinfectie.

Rezumatul cercetarii clinice

Urmatoarele date sunt furnizate pentru a dezvalui performanta curenta observata in cercetarile de validare clinica pe
voluntari adulti sanatosi. Declaratia de analiza a datelor ARMS si diagrama Blan-Altman sunt prezentate dupa cum
urmeaza.

articol 90--100 80--<90 70--<80
#pt 78 66 63
Partinire 1.02 0,40 -0,48
ARME 1,66 1,46 1,93

Diagrama Blan-Altman (Figura 7)

SPECIFICATII

1. Modul de afisare

Afisaj OLED

2. Saturatia de oxigen din sange:

Domeniu de masurare: 70%~100%; Precizie: 70%~100%: +2%; 0%~69%; Rezolutie: 1%

Un tester functional nu poate fi utilizat pentru a evalua acuratetea unui monitor sau senzor de pulsoximetrie. Metodele de testare
utilizate sunt SpO2-Precizia este masurata in teste clinice

hemoglobina arteriala (SpO:) dintre senzori este oxigenul hemoglobinei arteriale (SaO2) comparat, comparat din probe
de sange determinate cu un CO-oximetru de laborator Precizia senzorilor in comparatie cu probele de CO-oximetru prin
SpO:Interval de 70 - 100%. Precizia datelor este masurata folosind radacina medie patrata (valoarea armelor) pentru toti
subiectii conform ISO 9919:2005, Dispozitive electrice medicale - Cerinte speciale de sigurantd, inclusiv caracteristicile
esentiale de performantd ale dispozitivelor de pulsoximetrie pentru scopuri medicale. utilizare.

Un tester functional este utilizat pentru a masura cat de precis reproduce pulsoximetrul curba de calibrare specificata s
precizia PR.

Modelul testerului functional este Index2 FLUKE Simulator versiunea 2.1.3

3. Frecventa pulsului:

Domeniu de masurare: 30bpm~250bpm; Precizie: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%; Rezolutie: 1 bpm

4. Lungimi de unda LED

Exemplu de date tehnice LED

lungime de unda Puterea de radiatie

ROSU | 660+3nm
R 905+10nm

32mw
2,4mwW

5. Alimentare:

2 x celule alcaline AAA

Consum de energie: mai putin de 40 mA

Durata de viata a bateriei: 2 x celule alcaline AAA, 1,5V, 1200 mAh, suficient pentru 24 de ore de functionare continua
6. Cerinte de mediu

6. Cerinte de mediu:

Temperatura de functionare: 5°C ~40°C;Temperatura de depozitare: -25°C ~ +70°C

Umiditatea mediului: 15% ~ 93% protejeaza de umiditate in timpul utilizarii; <93% presiunea atmosferei de
depozitare uscatd: 70kPa ~ 106kPa

7. Timp de raspuns

Dupé cum se arata in figura urmatoare.

Timpul mediu de raspuns mai lent este de 8S (Figura 6)

8. Clasificare

In functie de tipul de protectie impotriva socului electric: dispozitive actionate

intern; Dupa gradul de protectie impotriva electrocutarii: Tip BF;

in functie de gradul de protectie impotriva patrunderii apei: IP22 in functie

de modul de functionare: functionare continua

e solut|

intrebari Motive posibile Optiuni de rezolutie

1. Degetul nu este introdus corect
2. Nivelul de oxigen din sange al pacientului este prea scazut
pentru a fi masurat

Nu exista un afisaj adecvat pentru 1. Introduceti din nou degetul corect
2. Repetati de mai multe ori, vd rugam
sa mergeti la spital daca se constata ca
acest produs nu are nicio problema de
calitate

oxigenul din sange sau
ritmul cardiac

Fara citire stabila a
oxigenului din sange sau
ritmul cardiac

1. Degetul nu este introdus la adancimea necesara
2. Degetul tremura sau corpul este fn miscare

1. Introduceti din nou degetul corect
2. Corpul rmane cat se poate de nemiscat

1. Capacitatea bateriei poate fi prea mica sau nu
existd energie

2. Bateriile sunt introduse incorect

3. Este posibil ca dispozitivul s nu mai functioneze

1. Inlocuiti bateria
2. 2. Reintroduceti bateria
3. contactati un centru de service local

Dispozitivul nu poate
fi inceput

LED-urile se sting brusc 1. Aparatul se opreste dupé 8 secunde fara semnal de
masurare.

2. Capacitatea bateriei este prea mic

1. normal
2. Inlocuiti bateria

1. Inlocuiti bateria
2. contactati un centru de service local
3. contactati un centru de service local

efinitiile simbolului

JEroare 7" 1. Tensiunea este prea scazuta
2. Tubul de transmisie este rupt

3. Eroare de circuit.

Simboluri | Definitie Simboluri Definitie
Parte aplicata de tip BF Temperatura de stocare si umiditatea relativa
A Avertissement Producator de informatii
Protectie impotriva proiectiilor de N -
" < ’ D. fabrication
1P22 apa accidentald ate de fabricatio
%Sp02 Saturatia hemoglobinei si a oxigenului c Eum autorisation Union Européenne
P rpeenb@SENtant agréé au sein de la
Frecventa puiului (BPM N .
PR bpm ap ( ) Community Européenne
ﬁ Temoin d'usure SN Numarul de serii
ey Nicio alarma SpO: @ Lire les documents d'accompagnement
P02
Dechets d'equipements electrics and : P
; . quip ? The Indicator de deficienta de semnal
4 electronics ¥
Conv nutul pachetului
. Pulsoximetrul cu varful degetului
. curea de transport
. Doua baterii (AAA)
. Manual de instructiuni
. Cizme din cauciuc siliconic
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MaApko o§upeTpo SaktuAou

To o§uyobvo SeopeleL TNV atpooatpivn ota epubpd atpooaipla dtav TaL amnd Toug TVEUHOVEG. METapEPETaL OE GAO TO CWHA WG
aptnpLakd aipa. To TaApKG 0UPETPO XPNOLHOLEL 5U CUXVOTNTEG PWTAG (EpUBPG Kat iNs yLa TOV TIPOCSLOPL- T TOCGSLOPL- T TT0CTOU
T0oToU TIOOTOU (valL KOPESHEVO pE 0EUYOVO. To TT0C0OTO amokKaAeital Kopeapdg 0&uydvou atpatog, 1 SpO2. TomaAptkd 0EUPETPO
emtiong peTpd Kat eppavilel Tov ouypo Tautdxpova pe T n pétpnon SpOz2. Atdypappa apxrg Asttoupyiag (Etkéva 2)

1. Auyvia ekopTtrig epubpol KaL UTEPUBPOL PWTOG
2. Auyvia Aqng epuBpou kat UTIEPUBPOU PWTOG

Mpo@uAGEELS Katd Ttn XpHo

1. Mpwv ard ) xprion, SLaBAcTe MPOCEKTIKA aQuTO TO eyxelpidio.

2N Xprion NAEKTPOXELPOUPYLKNG Hovadag (ESU).

3. To maAptkd oEUPETPO SakTUAOU TIPEMEL va elvat o€ B€0N va PETPA TOV GPU YHO OWOTA YHO OWOTA yid TNo owotd yia tng Tovotng
2. EmaAnBevote ot Sev mapepmodiletat N maAuikr pétpnon mpv Bacioteite o pétpnon SpO..

4. Mn XpnoLHOTIOLELTE TO TIAAPLKS 0EUPETPO SakTUAOU OE TIEPLBAANOV NG 1} HayVNTLKOG Topoypapialiou.

5. Mn XpNOLHOTIOLELTE TO TTAAPLKG 0§UHETPO SAKTUAOU OE KATAOTACELG OTIOU TtattovvTat cuvayeppol. H cuokeur 8€ StaBétet
ouvayeppoUg. Aev Tipoopiletat yla cuvexr tapakolovbnan.

6. Mn xpnotportoteite To TMAAHLKO 0§UHETPO SAKTUAOL OF eKPrELLO TEPLRAA Aov.

7. To TaApkd oEVpETpo SaktUAou Tpoopiletal povo we Bordnua yta tmy ynon tou acBevols. Mpémet va xpnotporoteitat
TIapdAAnAa pe GAAEG pEBOEOUG AELOAGYNONG TWV KAWVIKWY ONHEIWY KAl HOUPWTWVW.

8.1 évou va n oworr Tou aLoBnupa Kat n 6tnta topiog Tou aLeBnTipa KaL N akepatsTTa
TOUPALSTNTA TOYIOG TOYPAYILON. PapHOYAG OE £va GNELD YLa TN CUCKEUR pag Ba MPEMEL va Elvat pIKPOTEPOS antd pLar Gpa.

10 n pe alBulevoieidio, fj BUBLON TNG cuoKeLng oe LYPS. H cuokewn Sev Tipoopiletal yLa anooteipworn.

10. AKOUBNOTE TOUG KAVOVOVLOHOLG KAt TLG ovUUUton avagpopLkda T a rj T avaky tkik kat twv eapotng, Twv eapotng,
£pAAPBAVOHEVWY TWVY PTTaTaTav.

. AUTOG €EOTIALOPOG TeAel oinder ouppp strong P p T 60601-1-2: 2007 yLa TV NAEKTVNTL® oupBata tatplkapata
LATPLAHOTOTIOOTPLA/CATPLA WV. QOTOC0, AGYW TG T800NG EEOTIALOHOU EKTIOpTH# a TiepLBdlovta ins evimb
£vSeXOHEVO Ugins € TiieSa TEXOPEVO € TTieSa TévtoptBalovta LATog TV v Tt apeBOAEG oTnV amddoan authig tng
GUOKEUNG.

12 OEL TOV NAEKTPLKO LATPLKOEEOTIALOHO.

13 V EKTOG UYELOVOULKWY EYKATAOTACEWY

14, Auté o eEomhapbe Sev Ba npénet va xpnoonoteltat Sima otolBayy évo e Ghov eEoropiomnoteital Sirha otouBayp £vog e AoV eEOTOpG,

al 15-lea xwpig adeLa.

16. Ta UAIKA € aced o€ emagr) pe S€ppa tou acBevolg TIEPLEXOLV LATPLK a 6-a 00V TLG SOKLY seara TUTou.

1

Moévo pe Latpikr suvtayn: «Mpocoxr: H opoctovsiakr vopoBeaia (HMA) teplopi »

AvakpLBeic HETPOELG PUTTOPEL VA TEPOKANBOUVY amd

1. KapBovuAtoUxo atgoopatpivn 1 pebatpoopatpivn).

2. EvBayYeLaKEG XPWOTLKEG OTIWG TIPAGLVO TNG LvSokuavivng fj PTAe Tou UAeviou.

3. YPNASG pwTiopog mepBdAlovtog. Owpakiote Ty TepLoXr Tou atoBntrpla edv eivat avaykaio.
4. YnepBoALkr kivnon tou acBevoug.

5. HAEKTPOXELPOUPYLKEG TTAPEUPBOAEG UPNAWY CUXVOTHTWY KAL ATILVISWTEG,

6. PAePLK TtiEON.

7. TomoBETnon aLoBNTrpa Oe AKpO pE MEPLXELPISA apTnpLakic Tieanc, aptnpla kb KaBetipa, abryepta, Saryept, Sarjyepta, Tarypisa aptnpLakric mieonc
8. 0 aoBevrig TaoxeL amé uTtdTaor, coBapr| ayyeLooUGTOA, I uTtobeppia.

9. O aoBevrig BploKeTaL OE KAPSLAKI| AVAKOTIH I} OE OOK.

10. Bepvikt vuxLwv ) texvntd voxta.

11. ASUvapn ToLOTNTA TIAAPWY (XapnAr atpdtwon).

12. XapnAr atpoopapivn.

AvtevSeieLg

Aev tpoopiletat yLa cuvexr TapakoAouBnaon.
XOapaKTNPLOTLKA TIPOLOVTOog
1..086vn &umhol xpwpatog OLED pe evseigelg SpO2, PR, PABSOU GuUyHOU Kal KUPATOHOp PG,
2. Eninedo putewvotntag mou pubpietat petagy 1-10.
3. 6 Aettoupyieg 086vNG.
4. 2 alkakég priatapieg peyéBoug AAA pe EvSeLEn xapnAngotaung.
5.'0tav avixvevetat xaunAo r kaBoAou orjpa, To TaAptkd o§UHETpo Ba otnBel autopatd oemetas atd ota 8.

MNpoBAemopevn XpHo!

To TIaAULKO OUPETPO SAKTUAOU Elvat Pt EMEUBATLKY OLI} XEUG TTOU TTPoOopLETAL YL TTTU UYGVOU TNG (UydVou Tng Spo2) Kat
TOU 0UYHOL EVNAWY, EQHPBWVY TTALSLWY aoBEVW OE VOOOUELR, KATACTIOELG KAl Ka "0lKov.

08nyieg AsLtoupyiag

1. Eykataotijote Vo pratapieq AAAAGUPQWYA pE TG O8Nyleg EyKaTAOTAoNG Pmata pLwv.

2. TomtoBetriote éva SGKTUAOC 0TO EAACTIKG GVoLyHa TOU TIAAPLKOU OEUPETPO U.

3. Miéote To Kol TPoYoSoaiag pia Yopd aTo PITPOCTLVO THVAKA YLa Va YOTIOLYOETE TO TIAAUIKG 0E0UKO 0E0U.

4. Alatnpriote akivnta ta xépLa oag yLa tn HETpnon. Mnv Kouvdarte To SAKTUAG oag Katd T SLapkela tng péTpnong. Zuviotatat va
HNV KLWELTE TO WA 0ag Katd Tn SLAPKELa TNG HETPNONG.

5. Agite Ta Se5opéva atnv 086vn

6. MLEZOVTaG TOV SLAKGTITN TPOPOSOsLag yLa TEPLOOTERO amd éva Seutepd AETTo puBpIZETal pUBIZETAL Powotn YOTN GETN YoTepo and éva
Yridpyouv 10 enineda purewdtnrac. H mposoyr elvat to enteso téooepa.

7. Metd Ty evepyoroinan Tou O§upETPOU, K4BE Popd Tou TILEZETE Tov 6L akdmTn Tpopo Sooiac, KiBe Yopd Tou TLEZETE Tov 6t akomTn Tpopososiag, Togosooias,
ToAeoaq An Aettoupyia 086vnG. Yndpxouv 6 Aettoupyieq 086vns, (Eikia 3)

Znpetwon: EGv n 086vn eppavifet «?», onpatvel 6tL to ofjpa Sev elvat otabep 6, Statnpriotel apoatag npooradrjote Eava.

EyKatdotaonumatapLwv

1. Eykataotrote 500 pmatapieg AAA atnv umodoxr yia Tig pratapieg. AkoOAoUBNGTE TiG eVSElEeLG Tou BeTLkOU (+) Kat apvnTiko (-)
otnv . Eav 8ev tpnBoUlv oL TTOALKOTNTES, PTIopel va TTpokANBel {nuid oTo o§upE Tpo.

2. TpaPri&te to KAAUPHA TNG UTTOSOXNG TWV PTIATApLWY optiovTia TapaMnAa e T o BEAog . (Eikia 4)

Comental

Apatptote T prataples o8 ME(TTWON TTOU T0 KaAKS 0EHETPO BE Ba XpN 0 Gpetpo 5e a iy

XpNOLUOTIOLWVTAG TO AOUPAKL

1. Nepdote To Lo AeTTd AKPo amd to Aoupdkt péoa ard t BnAud.

2. Mepdote to Lo Taxy AKpo arod To AOUPAKL HEA amod To GAAO Akpo TipLv To ogi&ete Suvara. (Eikia 5)

MNpoeLSormoLroeLg!

» Atatnpeite T0 0EUHETPO PAKPLA ATIO HIKPA TIALSLA. MIKPA QVTLKELHEVA OTIWG TO KAAUHHA TWV HTTATAPLWOV KAt TO AoUpdKtL aro-
TeAoVV KvSUvoug acuiiac.

* MnV KpePATE TO AOUPAKL ATTO TO NAEKTPLKO KAAWSLO TG GUCKEUNG.

A A

Zuvtrjpnon Kat PUAag

1. AVTIKATAOTIOTE TG patapieg éykatpa otav avapel n €v8elgn xapnAnig tao ne.

2. KaBapilete Ty empdveia Tou oEupETpou SaktiAou TpL aré T Xprion T ou ot SLdyvwan Sldyvwon ave.

3. Apaupéore TiC prataplec v To OEGLIETPO S XPNOLLOTOLBEL yLa iEydAa XPOVIKA SLACTAATACTALATACTH.

4. Tuviotdtat n QUAAgN Tou TPoidvtog ot Beppokpaoia -25°C ~+70°C kat uypaoia <93%.

5. Auatnpeite o€ oTeyvo pépog, H akpaia uypacia propel va emnpedoel tn Stdpketa {wiig Tou 0EUHETPOU Kat P TIopel va TPOKAAECHEL TIPOKAAETHA.
6. AToplte TLG prratapieg KAataMnAa, akoAoUBMGTE TOUG LoXUOVTEG TOTILK 0UG VOHOUG yLa TnvLatarawrny . Kabaplopog

TOU TaApLKG 0EUPETPOU SaKTUAOU

XpnoLHoLoTe Latptkr) aAkooAn yia kabapioe courth Aakd mavi ou aced vwtiotel pe Loompotidence 70%. KaBapiote
emiong to SAKTUAO 0To otolo yivetal n HETpnon He aAKOOAN TIPLV Kat PETA amtd KABe pétnor .

Mn xOvete f Pekalete Lypd oTo 0§UHETPO KaL PNV aPrVeTe Kavéva Lypd va € LOEPXETAL TEPXETAL TOTEPXETAL OTAPOTOOTAL PNV AQHOTE TO 0EUHETPO

Va GTEYVOEL KaA TIPLY aTT6 TV ENAVaxPROLHOTIOINC.

To MaAILKG OEUETPO SaKTGAOU Sev anattel Taktiki BaBovéunon f LVTPNG N EXTUACL Sev anattel TakTikr) BaBOV6NGN ) CUVTHPNG N EKTUAOY aMd TV and Ty

ano Ty anahpiké v. H Sdpketa Jwiig TG OUOKEUrG Eivat TEVTe £Tn GTav XpNOLHOIOLELTaL a 15 HETPACELG TNV NuEPT K kat 10 AENT a T pééaa ka Kat 10 AEnT a T péééa ka

KaL ALGKOYTE T XPrion KaL EMIKOWWVFAGTE HE TO TOTILKG KEVTPO TEXVIKTG EE UMNPETNONG 0TI ENEPLOTIG

* Epgaviletat otnv 066vn o@dipa ota MiBava NpoPAfuata kat AVCELG.

+ To o§UpEeTpo &€ propel va evepyototnBei og KABe Tepimtwon oxL Adyw tapiag.

+ YiapxeL pwyp oto 0§0LETPO ) {NpLd oY 086V e AnoTéAeapia va pny avayvw pigovtat olovtat 06vn e anotéAesia va pny avayvw pidovtat oovratt. To
eAatriplo Sev elval éykupo, f To KAeLS( Sev armokpiveral f Sev elval SaBéatyo.

AtmoAUpaven

Ta epappoldpeva eEapTrpata mou £pXoVTaL O EMAQr| JE TO OWHA Twv acBevidv armat Teltal anat teitat tonagr) dBe xprion. Ta

OUVLOTWHEVA

QAMOAUPAVTLKG cuPTEpAapBavouv: atBavoin 70%, Loompomavoln 70%, uypd amoAupav Tikd titou yAoutapaing%. H amoAlpaven

prtopel ipokaléoeL npLd atov eE0TIALOO KaL GUVETTLG §€ oTdTal yia a Tt taApvToLa taApivtot SepLopdg & ato xpovostiypappa

0£pPLg Tou vooopeiou oag. Kabapiote to maApkd 0EUPETPO TIpLY amd tnv aroAvpaven. MPOZOXH: Mn xpnotporoteite moté EtO 1

PopHarse(sn yLa aroAvpavan.

1. TOTt0G 086VNG
086vn OLED

2.5p02

Epgpaviiopevo e0pog: 0%~100%

EUpoG pETpnong: 70%~100%

AkpiBeLa: 70%~100%:+2%, 0%~69% Xwpig opLopod
Avdhuon: 1%

3. Zpuypég

EpgaviZopevo evpog: Obpm~250bpm

EUpog pétpnong: 30bpm~250bpm

AkpiBeta: 30bpm~99bpm, +2bpm, 100bpm~250bpm, +2%
Avaiuon: 1 bpm

4. NMpodraypapég avixveutri LED

Mrikog kbpatog | loxUs aktoBohiag

EPYOPO 660£3nm 32mw

YMNEPYOPO 905+10nm 2,4 mw

THMEIQSH: OL TAnpooplEg yLa T E0pog HriKoug KUHaTog pmopel va elvat 18 ta ta e0pog piKoug kujiatog pmopel va elvat 16 waltepa xepueepa xpriatoxpic XprG U6

5. ATtattrioeLg Loxvog

MU0 aAKaALKEG prtatapieg AAA Katavaiwon

LoX00G: XapunAotepn amoé 40mA

AdpkeLa {wig pataptiv: Avo aAkaAikég pratapieg AAA 1,5V, 1200 mAh pmopoly va xpn ouovia xpn otpola xapleg kat 24
WPEG.

6. NMePLBAAAOVTLKEG ATIALTAOELG

Temperatura: 5 °C - 40 °C

Temperatura: -25 °C ~ +70 °C

‘%ﬁgc’tt}gg&ﬁd)\)\ovtoq: 15%~93% xwplg oupmUKvwon oe Aettoupyia, <93% xwpic Temperatura:
a~ a

7. Mepios: ¢ & FortA

H meplodog zvm:lrépacqclézﬁoué:/mv Bpa&btzpoapécou elval 8s. (Eikia 6)

8. Ta€wvépnon

ZOp@wva pe Tov TUTo Tpoctactag and nAektpomAngia: EEOMAIZIMOZ EXQTEPIK TEPIK TEPIZ TPKIZPKEII O®OAOZIAL. ZOp@wva e
Tov BaBuo pootaciag ané nAektpomingia: EPAPMOZOMENO EZAPTNO EZAPTTYMAPTTMo €£Aptn- pa: n EAAOTLKY ortr) Tng
GUOKEUNG).

Rating: IP22 ZUp@wva pe Tov TpoTo Ae ttoupylag:

ZYNEXHZ AEITOYPI'IA

£ KALVLKIG HE c
TaakoAouBa ototxela apéyovtal yi T wwaototoioinon § ng uyelwv evnAikwv eBeovtwv. Bland-Altman &rg:

AfAwaon avaiuong TG ARMS

Ztoelo 90--100 80--<90 70--<80
Ap. povaswv 78 66 63
MepoAnpia 1.02 0,40 -0,48
ARME 1,66 1,46 1,93
rpagnua sedopévwy Bland-Altman (Ewova 7)
BOava mpoPARpata Kat AUGELG
MpopAfpata Mavi attia Abon
Aev ival Suvatry 1. Aev éxeL TotoOETNOEL CWOTA TO SAKTUAO 1. ZavamnpooTabrote ToToBETWVTAG TO SAKTUAO

1 KQVOVLKN 2. H tpr) tng oguatpoas@atpivng tou acbevoug eival | 2. Zavampoomnabiote pepikéq opéc. Edv BeBaiwdeite
EPPavion Twv TIOAU XapnAr yLa va petp nBet 6TL 8ev UTapYEL TIPOBANA pe To Tipoidy, petaBeite oe
SpO:2ri PR VOoOK opelo yLa TVWKpLA TVWEN.

1. ZavanpoomnaBiote TomoBeTLVTAG To SAKTUAC
2. Mpoomabrote va Pnv KWriote

Epgaviletal pe 1. To S8AKTUAO pTTOpEL Va PNV €xeL TomoBetnBel
otabepd SpO: apketd péoa.

nPR 2. To SEKTUAO TPEPEL A TO OWHA TOU AcBevolg
Bploketal o kataotaon Kivno ne.

1. H 1o 06 Twv prataptwv propet va eivat
averapkng 1) §avtAnpévn.

2. O pratapieg propel va €xouv tomoBetnOel
Aavbaopéva.

3. To 0EUpETpO pmtopel va éxet urtootel Znpid.

1. AVTIKATAOTHOTE TLG Priatapieg

2. EMavatomoBeTroTe TG pratapieg
3. ETILKOWVWVIOTE HE TO TOTILKOKEVTPO
€EuTINPETNONG TEEAATWOV

To o&Upetpo
8¢ pmopet va
evepyorotnBel

1. Tomtpoidv amevepyoroteitat autdpata oe
TIEPLMTTWON TToU SeV £XEL aViXVEL Tel orjpa yLa xpovta
YLO XPOVTa YpOX0OH Tou Sev 85eUTEPOAETITWY 2. H
toxUG T wv pmatapuwy apxifet va eivac

QVETIAPKAG

1. ®ucLoroyLkd
2. AVTIKATOOTHOTE TLG PTatapieg

OL EVSELKTLKEG
Auxvieg éonoav
Eapuika

1. XapnAn woxug
2. Znptd otn Auxvia eKTopTG.
3. AuoAgttoupyia KUKAWHATOG EAEYXOU PEVHATOG.

1. ANGETE TG priatapieg

2. ETILKOWVWVIOTE HE TO TOTILKO KEVTPO
€EuTINPETNONG TEEAATWOV

3. ETILKOLVWVIOTE PE TO TOTIKG KEVTPO
€EuTINPETNONG TEEAATWOV

Epgaviletat otnv
0006vn «Err7»

LOHO BoAwvV
Z0OpBoAo Oplopdg Z0pBoio Oplopdg
+70C
Epappolopevo eEaptn- max
Ha torou BF RH<03% Oeppokpacta kat OXETIKN Lypacia GUAAENG
Xwpis oupmGKvwon
Mpoooxn d MANPOPOPLEG yLa TOV KATACKEUAOTH
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08nyies kat SiAwan - Tk

08nyteg kat SrAwon Kataokeuaatr} - HAEKTPOPAYVNTLIKEG EKTIOPTIEG

To NMaApké OEUpETpo MD300CS TipoopideTal yia Xprion oTo NAEKTPOHAyVNTIKO T pLBANAOV TTOU Kaxpron oTo
NAEKTPOPAYVNTLKO TTE PLBAAAOV TIOU KapBOKATA KAPFON OTO ? L OTL XPNOLUOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBAMOV.

AOKLIF) EKTIOUTIOV SuppopPwon HAgktpopayvnTikd meptBaAov - odnyia

Ekmopmég pastocuyvotritwy CISPR 11 Opasda 1 To MaApkd OEupETpo MD300C5 XpnotpoTotel
EVEPYELA PASLOCUXVOTATWY POVO yL a Thv
£0WTETOUPKAELTEPLA. QG € TOUTOU, EKTTOHTIEG
Twv padLoouyvotitwy Tou vat oAU acBeveig
Kat avavo va Tpoicles rj guxvotitwy tou ivat
oAU aoBevelg Kat avavo va mpoicles rj oe

TIapOVEAE TIAPOVELG LopO.

EKTTOpTEG padLoouxvotitwy CISPR 11 Katnyopia B To MoApkd OFVpETPO MD300CS5 este
KatdAnAo y xprion 6 60KE tkatatataotioeLg.

UVTa OLKLAK@.

Ekmopmég appovikwy IEC 61000-3-2 Aev gpappoletal

ALAKUPGAVOELG TACNG/ EKTIOPTIEG Aev gpappoletal

tpepomnatypatog IEC 61000-3-3

08nyies Kat S{AWCN KATAGKEVACTY - HAEKTpOpayvnTLkr atpwoia - Fia 6Aov to v EZOMAIZZONAIZMAYOIZMATOIZMATON atpwoia

08nyieg kat SHAWGCN KATACKELACTH - NAEKTPOPAYVNTLKY ATpWaia

ToMaApké OEUpETpo MD300C5 TipoopideTal yia Xprion 0To NAEKTPOHAYVNTLKO Tt pLBAAAOV TIou KapBot kaprion
OTO NAEKTPOHAYVNTIKO TiE pLRANOV TTou KapBot Kapriorn oto ? ZeL OTL XPNOLUOTIOLELTAL OF TETOLO TEEPLBAANOV.

Aokupr) atpwotag Eninedo Sokupnig IEC 60601 Emtinedo cuppopewong HAekTpopayvnTiké meptBéMov - odnyia

HAektpootatikr +/- 6kV o€ emapn +/- 6kV o€ emagn +/- 8kV Ta Saneda Ba mpémeL va eivat and EvAo,

ekpdption (ESD) + /- 8kV otov aépa oTov aépa oKUPOSEPA A KEpapLKA TAakiSLa. EQv to

IEC 61000-4-2 8ane60 KaADTITETAL ATIO OUVBETLKG UALKS, N
oxeTk uypacia Ba Tpé meL va
eivattouloxvartourox30%.

Mayvntiké medio 3A/m 3A/m Ta payvntikd tesla suxvotitwy Loxuog 8a

ouxvotnTag LoxVog TpéneL va Bplokovat ot entmeda mou va etvat

(50/60Hz) XapLoTuxdT. Ta npémet va Bpiokovrat ot enineda

IEC 61000-4 TIOU V@ £ival XAPLOTIKATNG NG OF TUTILKO ELTIOPLKG
1) oKopELaKOMEPLBANAOY.

08nyieg kat SHAwon 1 - HA: 1TLKA atpwoia -

I 6Aov tov EEONAIZMO kat ta ZYETHMATA mou Sev mpoopiovtat yia YNO ZZHPHETHP

08nyleg Kat SAWON KATACKEVAOTH - NAEKTPOHAYVNTLIKY atpwoia

ToMaApikd OEUpeTpo MD300C5 Tipoopiletal yia Xprion 0To NAEKTPOHAYVNTIKO Te PLBAAAOV TIou KapBot kaprion
OTO NAEKTPOHAYVNTLKO Tte pLBAMOV Ttou KapBol Kaprion oto ? {eL OTL XPnOLUOTIOLELTAL OF TETOLO TEPLBAANOV.

Aok atpwotag | Emineso Eninedo HAekTpopayvntiké meptBaAiov - odnyia

Sokuprig OUPHOPPWONG

IEC 60601
EKTIEUTIOHEVEG 3V/m 80 3V/m O (popnTdG KNTAHG EEOTTAICES A TOU TIAAULKOU OUUETPOU
pasloouxvotnteg | MHz éwg (MD300C5), tep\apBavopEvwy TaAw stop, amd T oTapLkoU HETPOU
IEC 61000-4-3 2,5 GHz (MD300C5), tepthapBavopévwy TaAw stop 6 tnv elowon Tou Loxiet

yla T ouxvoTNTa Tou TIopTIo.

ZUVLOTWHEVN AMOOTACH SLAXWPLOHOU
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£€wG 2,5 GHz
61OV p €lvat P g ovopaotikr ident €6 Ttopmol oe watt (w)
oUPPWVA P Paa T T T KAt WHEVN andoTaow andotacw
Stapool Stapool Stapoy Stapov).
OL eVTAoELG Twv TESLwV amnd otabepolg ToPToug
padloouxvotrtwy, OTwg K aBopiletal andyvoTniTwy Tou XWpou,a
6a TIPETIEL VA AL PLKPOTEPEG ATIO TO EMITESO CUPHOPPWONG OE KAOE
£UPOG oUXVOTHTW. Beta € To akdAouBo cUpPoAO:
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(W) d=1.2\/ﬁ

80 MHz éwg 800 MHz

d=2.3\P

800 MHz éwg 2,5 GHz

0,01 0,1167 0,2334
0,1 0,3689 0,7378
1 1,1667 2,3334
10 3,6893 7,3786
100 11,6667 23,3334

Lo TopmoUg PéyLotn ovopaoTikh Lo e§050U TIOU Sev avaEpETal TAPaivw, N CUVLOTWHEVT anw SLApWHEVT anw
Stapepxw Slactat aparivw e, xpnotporoLivrag tiowon Tou Loxiet ya tnta tou mopoy, 6 L n poug e£68ou oe
watt (w) cavku@tawtopou !!! Tou TopmoU.

EMIZHMANSH 1 5t 80 MHz kat ota 800 MHz, LoxUeL n anéotacn Slaxwptopol TG {kvng uvwvwtoleL n andotaon EMZHMANEH 2 Ou
TapoUoEG KATEUBUVTHPLEG YPApHEG PTTIOPEL va PNy LoxUoUV G € GAEG TLTopel va pnv LoxVouv o € OAEG Tutevotis. H Stddoan twv

NAEKTPOPAYVNTIKWVY KUPATWVY eMnpeadetal aro tny on Kat v ava ] 16 at avepw

Ot yta AoupakL
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ELkéva 6
ENIZHMANEH 1 Zta 80 MHz kat ota 800 MHz, toxUet n {wvn uPnAdTEPWY GUXVOTHTWVY.
EMIZHMANZH 2 AuTéG oL 08nyieg pmopetl va pnv .oxUouv og GAEG TLG KATaoT ACELG. H SLAS00N Twv NAEKTPOPAYVNTIKWY
KUPATWVY eMnpeddetat anoé Tty anoppogn o Kat TV avakAaovKL KATAGVKELAWOVK, avBpuwtous. 100
9
@ 0 EVTAoELG TSV amd otabepoug TtopToUg, 6t tvat ot otabpot Bdong yla acvt tntd/ acvl tTd/ acvy TTd/ L %
aoVPLPacTopa®) ¢, € EPACLTEXVIKL aoUppaTh EMIKOLVWVL, O eKTTopNes PoBAEYBOLV BewpnTikd pe akpiBeta. Ma & g s ——
EKTLUNOEL NAEKTPOPAYVNTIKO TIEPLBAAOV Adyw OTABEPLV TTIOPTILV PASLOCGVOTITWY, TIPETEL TIEPLBAAAOV AdyWw 3 %0
otabepiv MOPTWV padloovotitwy, TPENEL lSloovotitwy, Tipénet eptBaAlov Adyw otabepiv i Epeuvag Tou xwpou. 7
Edv n petpovpevn évtaon mediou otnv tomobesia tou MaApikoy O&upétpou (MD 300C5). Ze mepintwoienn mapatni 65
Hn @ucloAoAask amosoan, PTopel X xpeLactoly TTpdoBeta pwg ahatoAl alatoAtapéotoong ou (MD300CS). e
0 1 2w % 4 €0 T M %
beta) kétw amé 3 V/m. oo
ZUVLOTWHEVEG ATIOCTACELG SLAXWPLOHOU peTagl popnToul Kat Kvntol §otA LopoU PEZ MAZ Kat KLvntol wv Ewkova 7
ZYZTHMATQN - IN'a 6Aov tov EZONAIZMO Kat ta ZYZTHMATA 1tou §&v ipooopil tpoopil ovPTI ovPTI ZQHZ
SUVLOTWHEVEG ATIOOTACELG SLAaXWPLOPOU HETAEL popnTol Kat Kvntol oA (MD300C5) 5 ? i J\ i i\ .:“:m
a 1 | 1 P * 28 subject
3 gy 438 bt
To TaApLkd oUpeTpo (Md300c5) ipoopietal va xpnotporoteitat o NAektboriko TeptBANOV oTOL oTOpLETAL ot 53 P (W Y 48 sublect
opnotpoToteitat uxvoTtitwy. O TEEAATNG 0 XProTng TTaAULKoU o&upéTpou (MD300CS5) pmopei va cupd otnv %0 f % " &0 subjoct
QATOTPOTPOTPOHAYVNTIKWY TIAACTAWY TIAAATPOU TAGH HETAY TOU POPNTOU KAl KLVNTOU EE0TIALOHOU ETILVWVLWV HE 33 s ks
pasdtoovotnoid ol upétpou (MD3008otoVoToV) avdloya pE pey lor tkert  LoxU §650u tou eEomALopOY ‘é% 0 3 T ) "
ETIKOLVWVLWV. s !
6 98 subject
OVopaoTIKA TLr (m) 7 . 100 subect
péyLotng Loxvog 65 70 75  8Q,,,85 % & 100 110 sabject

yla ta jovtéda
MD300C5 MD300C52 MD300C53 MD300C54 MD300C55
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2. OLTtpodLaypayeg evéxetat va TpororotnBolv Xwpig ponyoUpevn Toinon.
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