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Fingertip Pulse Oximeter

General Description

Oxygen binds to hemoglobin in red blood cells when moving through the lungs. It is transported throughout the body as arterial
blood. A pulse oximeter uses two frequencies of light (red and infrared) to determine the percentage (%) of hemoglobin in
the blood that is saturated with oxygen. The percentage is called blood oxygen saturation, or SpO,. A pulse oximeter also
measures and displays the pulse rate at the same time it measures the SpO, level.

Diagram of Operation Principle (Figure 2)

1 Red and Infrared-ray Emission Tube

2. Red and Infrared-ray Receipt Tube

Precautions For Use

1. Before use, carefully read the manual.

2. Operation of the fingertip pulse oximeter may be affected by the use of an electrosurgical unit (ESU).

3. The fingertip pulse oximeter must be able to measure the pulse properly to obtain an accurate SpO, measurement.
Verify that nothing is hindering the pulse measurement before relying on the SpO,measurement.

4. Do not use the fingertip pulse oximeter in an MRI or CT environment.

5. Do not use the fingertip pulse oximeter in situations where alarms are required. The device has no alarms. It is not for
continuous monitoring.

6. Do not use the fingertip pulse oximeter in an explosive atmosphere.

7. The fingertip pulse oximeter is intended only as an adjunct in patient assessment. It must be used in conjunction with
other methods of assessing clinical signs and symptoms.

8. In order to ensure correct sensor alignment and skin integrity, the maximum application time at a single site for our
device should be less than half an hour.

9. Do not sterilize the device using autoclaving, ethylene oxide sterilizing, or immersing the device in liquid. The device is
not intended for sterilization.

10. Follow local ordinances and recycling instructions regarding disposal or recycling of the device and device
components, including batteries.

11. This equipment complies with IEC 60601-1-2:2007 for electromagnetic compatibility for medical electrical equipment
and/or systems. However, because of the proliferation of radio-frequency transmitting equipment and other sources of
electrical noise in healthcare and other environments, it is possible that high levels of such interference due to close
proximity or strength of a source might disrupt the performance of this device.

12. Portable and mobile RF communications equipment can affect medical electrical equipment.

13. This equipment is not intended for use during patient transport outside the healthcare facility

14. This equipment should not be used adjacent to or stacked with other equipment.

15. Do not disassemble, repair or modify the equipment without authority.

16. These materials that contact with the patient’s skin contain medical silicone and ABS plastic enclosure are all pass the

1SO10993-5 Tests for invitro cytotoxicity and 1SO10993-10 Tests for irritation and delayed-type hypersensitivity.
Rx only: “Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a licensed practitioner.”

Inaccurate measurements may be c ed b

Significant levels of dysfunctional hemoglobin (such as carbonyl - hemoglobin ormethemoglobin);
Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene blue;

High ambient light. Shield the sensor area if necessary;

Excessive patient movement;

High-frequency electrosurgical interference and defibrillators;

Venous pulsations;

Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure cuff, arterial catheter, or intravascular line;
The patient has hypotension, severe vasoconstriction, severe anemia, or hypothermia;

The patient is in cardiac arrest or is in shock;

10. Fingernail polish or false fingernails;

11. Weak pulse quality (low perfusion);

12. Low hemoglobin;
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Contraindication

It is not for continuous monitoring.

Product Features

Dual color OLED displays SpO,, PR, Pulse bar, and waveform.

Level 1-10 adjustable brightness.

6 display modes.

2pac AAA-size alkaline batteries; battery-low indicator.

When no or low signal is detected, the pulse oximeter will power off automatically in 8 seconds
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Intended Use

The Fingertip Pulse Oximeter is a handheld non-invasive device intended for spot-checking of oxygen saturation of arterial
hemoglobin (SpO,) and Pulse Rate of adult, adolescent and child patients in hospitals, hospital-type facilities and homecare.

Operation Instructions

Install two AAA batteries according to the Battery Installation instructions.

Place one of your fingers into the rubber opening of the pulse oximeter.

Press the switch button one time on front panel to turn the pulse oximeter on.

Keep your hands still for the reading. Do not shake your finger during the test. It is recommended that you
do not move your body while taking a reading.

Read the data from the display screen

Press the power switch for longer than one second, will adjust the brightness of the oximeter. There are 10
levels of brightness. The default is level four.

After turning on the Oximeter, each time you press the power switch, the Oximeter will switch to another
display mode. There are 6 display modes. (Figure 3)

Note: If the screen display “?”, it means the signal is unstable, please keep your hands still and retry.
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Installation

1. Install two AAA batteries into the battery compartment. Match the plus (+) and minus (-) signs in the compartment. If
the polarities are not matched, damage may be caused to the oximeter.

2. Pull the battery door cover horizontally along the arrow . (Figure 4)

Notes:

Please remove the batteries if the pulse oximeter will not be used for long periods of time.

Using the Lanyard

1. Thread thinner end of the lanyard through the loop.

Thread thicker end of the lanyard through the threaded end before pulling it tightly. (Figure 5)

Warnings!

. Keep the oximeter away from young children. Small items such as the battery door, battery, and lanyard are choking
hazards.

Do not hang the lanyard from the device’s electrical wire.
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Maintenance and Storage

Replace the batteries in a timely manner when low voltage lamp is lighted.

Clean surface of the fingertip oximeter before it is used in diagnosis for patients.

Remove the batteries if the oximeter is not operated for a long time.
s best to store the product in -25°C ~+70°C and <93% humidity.

Keep in a dry place. Extreme moisture may affect oximeter lifetime and may cause damage.

Dispose of battery properly; follow any applicable local battery disposallaws.
Cleaning the fingertip pulse oximeter
Please use medical alcohol to clean the silicone touching the finger inside of oximeter with a soft cloth dampened with 70%
isopropyl alcohol. Also clean the being tested finger using alcohol before and after each test.
Do not pour or spray liquids onto the oximeter, and do not allow any liquid to enter any openings in the device. Allow the
oximeter to dry thoroughly before reuse.
The fingertip pulse oximeter requires no routine calibration or maintenance other than replacement of batteries.
The use life of the device is five years when it is used for 15 measurements every day and 10 minutes per one measurement.
Stop using and contact local service center if one of the following cases occurs:
. An error in the Possible Problems and solutions is displayed on screen.
. The oximeter cannot be powered on in any case and not the reasons of battery.
. There is a crack on the oximeter or damage on the display resulting readings cannot be identified; the spring is invalid;
or the key is unresponsive or unavailable.
Disinfecting
The applied parts touching the patients’ body are required to be disinfected once after each use. The recommended
disinfectants include: ethanol 70%, isopropanol 70%, glutaraldehyde-type 2% liquid disinfectants.
Disinfection may cause damage to the equipment and is therefore not recommended for this pulse oximeter unless otherwise
indicated in your hospital's servicing schedule. Clean the pulse oximeter before disinfecting it.
CAUTION: Never use EtO or formaldehyde for disinfection.
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pecifications

1. Display Type

OLED display

2.5p0O;

Display range: 0%~100%

Measurement range: 70%~100%

Accuracy: 70%~100%*2%; 0%~69% no definition
Resolution: 1%

3. Pulse Rate

Display range: Obpm~250bpm

Measure range: 30bpm~250bpm

Accuracy: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%
Resolution: 1bpm

4. Probe LED Specifications

Wavelength | Radiant Power
RED 660+£3nm 3.2mw
IR 905+10nm 2.4mw

NOTE: The information about wavelength range can be especially useful to clinicians.

5. Power Requirements

Two AAA alkaline Batteries

Power consumption: Less than 40mA

Battery Life: Two AAA 1.5V, 1200mAh alkaline batteries could be continuously operated as long as 24 hours.

6. Environment Requirements

Operation Temperature: 5C ~40°C

Storage Temperature: -25C ~+70°C

Ambient Humidity: 15%~93% no condensation in operation; <93% no condensation in storage/transport
Atmosphere pressure: 70kPa~106kPa

7. Equipment data update period
Data update period of slower average is 8s. (Figure 6)

8. Classification

According to the type of protection against electric shock: INTERNALLY POWERED EQUIPMENT;

According to the degree of protection against electric shock: TYPE BF APPLIED PART, (applied part: the rubber hole of the
device);

According to the degree of protection against ingress of water: P22

According to the mode of operation: CONTINUOUS OPERATION

Clinical Study Summar

The following details are provided to disclose actual performance observed in the clinical validation study of healthy adult
volunteers. The ARMS value analysis statement and Bland-Altman plot of data is shown as following:
ARMS Value Analysis Statement

Item 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 66 63

Bias 1.02 0.40 -0.48
ARMS 1.66 1.46 1.93

Bland-Altman Plot Graphic (Figure 7)

Possible Problems and Solutions

Problems

SpO, or PR can
not be shown

Solution

1. Retry by inserting the finger
2. Try some more times. If you can make sure no

Possible reason

1. Finger is not inserted correctly
2. Patient's Oxyhemoglobin value is too low to be

normally measured problem exist in the product, please go to a hospital
timely for exact diagnosis.

SpO,or PRis 1. Finger might not be inserted deep enough. 1. Retry by inserting the finger

shown unstably | 2. Finger is trembling or patient’s body isin 2. Try not to move

movement status.

The oximeter can | 1. Power of batteries might be inadequate or not
not be powered | be there at all.

on 2. Batteries might be installed incorrectly.

3. The oximeter might be damaged.

1. The product is automatically powered off when
no signal is detected longer than 8 seconds

2. Power quantity of the batteries is started being

[

Please replace batteries
Please reinstall the batteries
. Please contact with local customer service centre
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Indication lamps
are suddenly off

[

. Normal
. Replace the batteries

)

inadequate
“Error7” is 1. Low power 1. Please change battery
displayed on 2. Emission tube damaged. 2. Please contact local customer service center
screen 3. Current control circuit malfunctions. 3. Please contact local customer service center

Symbol Definitions

Symbol

Definition Symbol Definition

+70C
max

Type BF applied part. Storage temperature and relative humidity

RH=03%
non-condensing

Attention VV‘I Manufacturer’s information

A
!

.Date of Manufacture Protected against dripping water

% sPOZ Oxygen saturation European union approval
PR bpm Pulse rate (BPM) Authorized representative in the European community
ﬁ Low power indication @ consult accompanying documents.
No SpO, Alarm SN Serial No.
Sp0:z
| Waste e_lecmcal and ? Indicate the signal is not stable
{ B\ electronic equipment
Box Contents
. Fingertip pulse oximeter
. One lanyard
. Two AAA batteries
. One instruction manual
. Silicon Rubber Boot

Finger-Puls oximeter

Allgemeines

Sauerstoff bindet sich in der Lunge an das Hamoglobin der roten Blutkorperchen. Der Sauerstoff bindet sich in der Lunge
an das Hamoglobin der roten Blutkérperchen und wird im Kérper zusammen mit dem arteriellen Blut transportiert. Zur
Bestimmung des an das Hdmoglobin gebundenen Sauerstoffs in Prozent (%) arbeiten Pulsoximeter mit zwei Lichtfrequenzen
(rot und infrarot).Dieser Prozentwert wird als Sauerstoffsattigung oder SpO, (Sauerstoff-Partialdruck) bezeichnet. Zusatzlich
zur Sauerstoffsattigung messen Pulsoximeter die Pulsrate und das Sauerstoffsattigungs-Niveau (SpO,-Level). Diese Werte
werden auf dem Display in Echtzeit dargestellt.

Bild der Bedienung (Figure 2)

1 Infrarotsenderohre

2. Infrarotempfangsrohre

Sicherheitsanforderungen

1 Diese Bedienungsanleitung vor dem Einsatz aufmerksam durchlesen.

2. Der Betrieb des Pulsoximeters kann durch die Verwendung einer elektrochirurgischen Einheit (ESU) beeintrachtigt

werden.

Das Pulsoximeter muss den Puls richtig messen, um eine genau Messung des SpO, zuerhalten.

Es darf nicht mit MRI oder CT-Anlage zusammen in Betrieb genommen werden.

Es darf nicht als Warngerét eingesetzt werden, da keine Warnfunktion im Geréat zur Verfligung steht. Es ist nicht fir die

kontinuierliche Uberwachung.

Das Gerat darf nicht in Atmospharen mit entziindbarem Betdubungsgas eingesetztwerden.

Das Pulsoximeter ist nur als Hilfsmittel bei der Beurteilung eines Patienten vorgesehen. Es muss in Verbindung mit

anderen Methoden zur Beurteilung der klinischen Anzeichen und Symptomen verwendet werden.

Bei einen Einsatz fiir eine l&ngere Zeit oder je nach den unterschiedlichen Patienten, soll der Messpunkt regelmaRig

verandert werden. Der Messpunkt soll alle 30 Minuten Stunden verandert werden, wobei die Integritét der Haut und

der Kreislaufzustand des Patienten gepriift werden sollen.

Sterilisieren Sie das Geréat nicht mit Autoklaven und Ethylenoxid. Das Gerat darf ebenfalls nicht in Flissigkeiten

eingetaucht werden. Das Pulsoximeter ist nicht fiir die Sterilisation bestimmt.

10. Beachten Sie die ortlichen Vorschriften und Recycling-Anleitungen bei der Entsorgung oder Verwertung des Geréat und
Geratekomponenten, einschlielich Batterien.

11. Dieses Gerét erfilillt die IEC 60601-1-2:2007 fiir Elektromagnetische Vertraglichkeit fir medizinische elektrische Gerate
und / oder Systeme. Doch wegen der Verbreitung von Radiotibertragungen und anderen elektrischen Stérquellen im
Gesundheitswesen und anderen Umgebungen, ist es moglich, dass ein hohes MaR an Stérungen infolge der Nahe
oder Starke einer Quelle auftreten die, die Leistung dieses Gerétes storen konnte.
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12. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen.

13. Dieses Gerét ist nicht zur Benutzung beim Transport des Patienten aulerhalb einer medizinischen Einrichtung
geeignet.

14. Das Gerét sollte nicht in der Nahe von anderen Geraten oder auf anderen Geréaten stehend verwendet werden.

15. Versuchen Sie nicht, das Geréat auseinander zu nehmen, es zu reparieren oder zu modifizieren ohne entsprechende
Zulassung

16. Diese Materialien, die Kontakt mit der Haut des Patienten medizinischem Silikon und ABS-Kunststoff-Gehause

enthalten sind alle passieren die 1ISO10993-5 Tests vitro Zytotoxizitat und 1SO10993-10 Priifungen auf Irritation und
Allergien vom verzégerten Typ. B
Nur fiir Rx: Achtung: Bundesgesetze untersagen den Verkauf dieses Gerétes durch oder im Auftrag von Arzten.

enaue Messungen kénnen durch folgende Fehlerquellen verursacht werden

Erhebliche Mengen von dysfunktionalen Hamoglobin (wie Carbonyl - Hdmoglobin oder Meth&moglobin);
Intravaskulare Farbstoffe wie Indocyaningriin oder Methylenblau;

Hohes Umgebungslicht. Schirmen Sie die Sensorflache falls erforderlich ab;

UbermaRige Bewegung des Patienten;

Hochfrequenz-HF-Stérungen und Defibrillatoren;

Venenpuls;

Verwendung des Sensors an einer Extremitat, an der eine Blutdruckmanschette, ein arterieller Katheter oder eine
intravaskulare Infusion anliegt.

8. Der Patient leidet an Hyptonie, schwere GefaRverengung, schwerer Anamie oder anUnterkihlung;

9 Der Patient ist bei Herzstillstand oder steht unter Schock;

10. Nagellack oder falsche Fingernéagel;

11. Schwacher Puls (geringe Perfusion);

12. Niedriges Hamoglobin.

Produktseigenschaften

Einfache und bequeme Bedienung

Es ist handlich und leicht

zweifarbigen OLED-Display, SpO., Pulsfrequenz, Puls-bar und Wellenform

Regelbare Helligkeit; 6 Ansichtsmodi

Niedriger Stromverbrauch; Batterie-low Indikator

2 AAA-Alkaline-Batterien die sich automatisch Ausschalten

Wenn mehr als acht Sekunden lang kein Signal gemessen wird, schaltet sich das Gerat selber aus.
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Kontraindikation
es ist keine kontinuierliche Uberwachung.
Verwendungszweck

Das Fingerspitze Pulsoximeter ist ein nicht invasives Handheld Gerat, das sowohl als die Punktpriifung der Sauerstoffsattigung
des arteriellen Hdmoglobins (SpO,) und die Pulsfrequenz der Erwachsenen, Jugendliche und Kind Patienten in
Krankenhausern, als auch als krankenhausahnlichen Einrichtungen und Hauspflege dient.

Bedienungsanleitung

1. 2 Stiick AAA-Batterien nach dem Zeichen mit dem Plus- und Minuspol in die Batteriekammer einlegen und
den Deckel zuklappen.

2. Offnen Sie die Klammer

3. Den Finger ins Gummirohr stecken (der Finger soll so tief wie mdglich hineingehen), dann die Klammer
loslassen

4. Driicken Sie den Schalter einmal auf der Vorderseite, um das Pulsoximetereinzuschaltenl

5. Bitte schitteln Sie den Finger nicht und vermeiden Sie kérperliche Bewegungen wahrend des Betriebs

6. Direkt vom Bildschirm entsprechende Daten ablesen

7. Sechs Anzeigemoden

8. Jedes mal, wenn Sie den Netzschalter driicken, obwohl das Gerét eingeschaltet ist, wechselt das
Pulsoximeter in einen anderen Anzeigemodus. Es gibt 6 Anzeige-Modi wie folgt dargestellt: (Figure 3)

9. Wenn Sie den Druckknopf fiir Stromversorgung lange Zeit (lber 1 Sekunde) gedriickt halten, andert sich

die Anzeigehelligkeit fiir Pulsoximeter geman Klassen. Es gibt bei Anzeigehelligkeit 10 Klassen. Klasse 4 ist
fur Vorgabe eingestellt
Hinweis: Wennauf dem Bildschirm “?” angezeigt wird, bedeutet das, dass das Signal instabil ist. Halten Sie bitte
lhre Hande still und versuchen Sie es erneut.

Einlegen der Batterien

1 Die beiden AAA-Batterien mit der richtigen Polausrichtung in das Batteriefach einlegen.

2. Offnen Sie das Batteriefach durch Abziehen in Pfeilrichtung. (Figure 4)

Achtung:

. Die Polausrichtung der Batterien muss wie in der Abbildung, erfolgen, andernfalls kann das Geréat beschadigt werden.
. Die Batterien in der richtigen Reihenfolge einlegen oder entfernen, sonst kénnte die Gerételasche beschadigt werden.

Verwendung der Trageschlaufe

1 Fiihren Sie das diinnere Ende der Trageschlaufe durch die Ose.

Fihren Sie das dickere Ende der Trageschlaufe durch das diinnere Ende und ziehen Sie es fest (Figure 5)
Warnungen!

. Halten Sie das Pulsoximeter von kleinen Kindern fern. Kleine Gegenstéande wie Batterien oder Trageschlaufen kénnen
zum Ersticken fiihren

. Befestigen Sie die Trageschlaufe nicht am elektrischen Draht des Gerétes.

\Wartung und Pflege

Batterie sofort austauschen,falls das Niederspannungslicht leuchtet

Die Oberflache des Pulsoximeter griindlich reinigen, bevor es bei Behandlungen fiir Patienten benutztwird

Die Batterie herausnehmen, falls das Pulsoximeter fiir eine langere Zeit nicht benutzt wird

Dieses Produkt soll am besten bei Umwelttemperatur zwischen -25°C ~+70°C ,bei Feuchtigkeit <93% lagern.

Dieses Produkt muss zu jeder Zeit trocken bleiben. Die feuchte Umwelt kann die beeinflussen und sogar beschadigen
Entsorgen Sie die Batterie ordnungemaB, indem Sie alle geltenden Gesetze einhalten.

Reinigung des Fingersensors des Pulsoximeters

Bitte benutzen Sie einen medizinischen Alkohol um das Silikonkissen, auf dem der Finger aufliegt, mit einem weichen Lampen,
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der mit 70% Isopropylalkohol getréankt wurde. Reinigen Sie bitte auch den Finger, der in das Gerat eingelegt wird, vor und nach
dem Test mit Alkohol.

Spriihen oder Fiillen Sie keine Flussigkeiten in das Pulsoximeter, und verhindern Sie jegliches Eindringen von Flissigkeiten in
eine der Offnungen des Gerétes. Lassen die das Pulsoximeter griindlich trocken, bevor Sie es wieder verwenden.
Das Fingerpulsoximeter keine regelmaRige Wartung oder Kalibrierung, abgesehen vom Wechsel der Batterien.
Das P i benotigt keine Wartung oder Kalibrierung, lediglich die Batterien g
werden. Die Lebenserwartung des Gerates betragt 5 Jahre bei Anwendungseinheiten von 15 Messungen pro Tag mit
je 10 Minuten Messdauer.

Wenn einer der folgenden Probleme auftritt, kontaktieren sie bitte Ihren zustandigen Handler:

. Sie erhalten eine Fehlermeldung auf dem Display.
. Das Pulsoximeter last sich trotz neuer Batterien nicht einschalten.
. Das Gehause ist beschadigt oder die Displayanzeige ist nicht lesbar. Das Scharnier / mechanische Bauteil ist defekt

oder der Taster reagiert nicht mehr.

Die verwendete Teile, die den Kérper des Patienten beriihren kénnen, zur Desinfektion nach jeder Anwendung angefordert
sind.Das empfohlene Desinfektionsmittel enthélt: Ethanol 70%, Isopropanol 70%, Glutaraldehyd - Typ 2%.

Die Desinfektion kann das Gerat vielleicht beschadigen und ist daher fir dieses ganze Pulsoximeter nicht empfohlen, es sei
denn, das ist in lhrem Krankenhaus vorgesehen. Reinigen Sie das Pulsoximeter vor dem Desinfizieren.

Achtung: Verwenden Sie ETO oder Formaldehyd niemals zur Desinfektion.

Klinische Forschungszusammenfassung

Die folgenden Daten werden zur Bekanntmachung der aktuellen Leistung gestellt, die in der klinischen Validierungsforschung
zu den gesunden erwachsenen Freiwilligen beobachtet ist. Die ARMS Datenanalysenaussage und Blan-Altman Diagramm
sind wie folgenden gezeigt.

Item 90--100 80--<90 70--<80
#pts 78 66 63

Bias 1.02 0.40 -0.48
ARMS 1.66 1.46 1.93

Blan-Altman Diagramm(Figure 7)

SPEZIFIKATION

1. Anzeigemode

OLED Anzeige

2. Blutsauerstoffsatigung:

MeSbereich: 70%~100% ; Genauigkeit: 70%~100%: +2%; 0%~69% ; Auflésung: 1%

Eine funktionelle Tester kann nicht verwendet werden, um die Genauigkeit eines Pulsoximetriemonitors oder Sensor zu
beurteilen.Die Testmethoden verwendet, um den SpO,-Genauigkeit herzustellen ist klinischen Tests.Die gemessenen
arteriellen Hamoglobins (SpO,) der Sensoren wird die arterielle Hamoglobin Sauerstoff (SaO,) verglichen, aus Blutproben
mit einem Labor-CO-Oximeter bestimmt verglichen.Die Genauigkeit der Sensoren im Vergleich zu den CO-Oximeter Proben
tber den SpO, Bereich von 70 - 100% gemessen.Genauigkeit von Daten wird mit Hilfe der Root-Mean-squared (Waffen-
Wert) fiir alle Probanden nach ISO 9919:2005, Medizinische elektrische Gerate-Besondere Anforderungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Pulsoximetriegeraten fiir den medizinischen Gebrauch.

Ein Funktionspriifgerat wird benutzt, um zu messen, wie genau das Pulsoximeter die angegebenen Eichkurve und die PR
Genauigkeit wiedergibt.

Das Modell des Funktionspriifgerét ist Index2 FLUKE-Simulator Version 2.1.3

3. Pulsfrequenz:

MeSbereich: 30bpm~250bpm; Genauigkeit: 30bpm~99bpm, +2bpm; 100bpm~250bpm, +2%; Auflésung: 1bpm

4. LED-Wellenldngen

Probe LED Technische Daten

Wellenlédnge Strahlungsleistung
RED 660+3nm 3.2mwW
IR 905+10nm 2.4mW

5. Stromversorgung:

2 St. AAA-Alkalizelle

Leistungsverbrauch: geringer als 40mA

Nutzungsdauer der Batterie: 2 St. AAA-Alkalizelle, 1,5V, 1200mAh, reicht fiir den laufenden Betrieb von 24 Stunden
6. Environment Requirements

6. Umweltanforderungen:

Betriebstemperatur: 5C ~40°C ; Lagerungstemperatur: -25°C ~+70°C

Umweltfeuchtigkeit: 15% ~ 93% vor Feuchtigkeit schiitzen wahrend der Nutzung; <93% trocken Lagern
Atmosphare Druck: 70kPa ~ 106kPa

7. Ansprechzeit

Wie in der folgenden Abbildung dargestellt.

Reaktionszeit von durchschnittlich langsamer ist 8S (Figure 6)

8. Einstufung

Je nach Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag: intern betriebene Gerate;

Nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag: Typ BF;

Nach dem Grad des Schutzes gegen ingrees von Wasser: 1P22

Nach Angaben der Betriebsart: Dauerbetrieb

en und Aufldsu

Fragen

Keine richtige Anzeige fiir
Blutsauerstoff oder
Herzfrequenz

Mégliche Griinde Auflésungsmaoglichkeiten

1. Finger nicht richtig eingelegt 1. Finger noch einmal richtig einlegen
2. Blutsauerstoffwert des Patienten ist zu gering um | 2. Mehrmals wiederholen, bitte ins
gemessen zu werden Krankenhaus gehen, falls festgestellt
wird, dass dieses Produkt kein
Guteproblem hat

1. Finger noch einmal richtig einlegen
2. Korper bleibt so ruhig wie moglich

Keine stabile Anzeige fiir
Blutsauerstoff oder
Herzfrequenz

1. Finger ist nicht in die erforderliche Tiefe eingelegt
2. Finger zittert oder der Korper ist in Bewegung

Gerét kann nicht
gestartet werden

1. Méglicherweise ist die Akkukapzitat zu geringoder | 1. Batterie austauschen

es ist kein Strom vorhanden 2. 2. Batterie wieder einlegen

2. Batterien sind falsch eingelegt sich an einen Service am Ortwenden
3. Méglichweise funktioniert das Geréat nicht mehr

@

1. Das Gerét schaltet sich nach 8 Sekunden ohne | 1. normal

Messsignal ab. 2. Batterie austauschen
2. Akkukapazitat ist zu gering
1. Die Spannung ist zu gering
2. Senderohre ist kaputt

3. Stromkreisfehler.

LED's sind plétzlich aus

"Error7* Batterie austauschen
. sich an einen Service am Ortwenden

. sich an einen Service am Ortwenden
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éfinitions des S les

Symbole | Définition Symbole Définition

Partie appliquée de type BF Température de stockage et humidité relative

Informations fabricant

Protection contre les projections
accidentelles d’eau

Avertissement A
o

1P22

Date de fabrication

%« Sp0; Saturation de 'hémoglobine en oxygéne Autorisation Union Européenne

Représentant agréé au sein de la
Communauté Européenne

PR bpm | Fréquence de pouls (BPM)

i Témoin d'usure SN Numéro de série
rax Aucune alarme SpO, @ Lire les documents d'accompagnement
P02
; F)echetg d'équipements électriques et ? Der Signal Mangelhaftigkeit Indikator
Ta électroniques :
lPackungsinhalt ]
. Das Fingerspitze Pulsoximeter
. Trageschlaufe
. Zwei Batterien (AAA)
. Bedienungsanleitung
. Silikon-Gummistiefel



MaApiké o{UpETPO SAKTUAOU

To o&uydvo deopelel TNV aipoo@aipivn oTa epubpd aioo@aipia oTav JIEPXETAI ATTO TOUG TIVEUHOVEG. MeTagépeTal o 6Ao TO
OWHaA WG apTnPIaKS aipa. To TTAAPIKO 0§UHETPO XPNOIHOTIOIEF SUO TUXVOTNTEG PWTOG (EpUBPO Kal UTTEPUBPO) yiat TOV TTPoCdIopI-
GG Tou TT000aTOU (%) AIHOCPAIPIVNG OTO aia TIOU €ival KOPETHEVO HE 0§UYOVO. To TTOOOOTO ATTOKAAEITAI KOPETHOG 0§UYOVOU
aiparog, A SpO2 . To TaAWIKG 0§UHETPO ETTIONG PETPA Kal Eppavifel TOV o@uUyUs Tautdxpova pe Tn pérpnon Spo,

Aidypappa apxrig Asitoupyiag (Eikéva 2)

1. Auxvia eKTTOUTIAG £pUBPOU Kal UTTEPUBPOU PWTOS

2. Auxvia Aqyng epuBpoU kai UTTEpUBPOU PWTAG

Mpo@uUAdEeIg KaTd Tn XPNO!

1. Mpiv amd T Xerion, SIaBAEOTE TIPOCEKTIKG AUTO TO EYXEIPIBIO.

2. H Aeimoupyia Tou TraApIkoU o§UPETPOU SaKTUAOU UTTOPET va ETTNPEACTET aTTé TN XPON NAEKTPOXEIPOUPYIKAG Hovadag (ESU).

3. ToTraAuiké ogUpETPO SakTUAOU TTPETTEN Val gival O€ BE0N va PETPA TOV OQUYHO owaTd yia TN Ajyn akpiBolg pétpnong SpO2.
EmaAnBetoTe 611 Sev TTapeptodideTal N TaAUIKA PETPNON TTPIV BaCIOTETE OTN PETPNON SPO,.

4. Mn XpnOIUOTIOIEITE TO TTAAUIKG OEUHETPO SAKTUAOU OF TrEPIBAAAOV AOVIKAG f} HayvVNTIKOG TOHOYPAPIag.

5. Mn XpnoIPOTIOIETE TO TTAAUIKG OEUNETPO SAKTUAOU OF KATAOTACEIG GTTOU aTTaIToUVTal ouvayeppoi. H ouokeun de dIaBéTel
guvayeppous. Aev TIPoopIZeTal yia GUVEXT TTapakoAouBnon.

6. Mn xpnoiyoTToIEiTe TO TTAAUIKO OEUETPO dAKTUAOU O€ EKPREINO TTEPIBAAAOV.

7. TomaApikd o§UpeTpo SakTUAou TTpoopileTal povo wg BorBnua yia TNV agloAdynon Tou aoBevoug. MPETE va XpnaiyoTToleiTal
TrapaAAnAa pe GAAeg HEBGBOUG agIoAGYNONG TWV KAIVIKWY ONUEIWY KAl CUTITWHATWY.

8. Mpokeigévou va Siacalifovtal N owoTr uBUYPAUHIoN TOU aIoBNTAPA Kal N aKEPAIOTNTA TOU SEPUATOG, O PEYIOTOG XPOVOG
£QAPHOYNG O€ £va ONEIO YIO TN OUCKEUN pag Ba TTPETTEN va gival JIKPOTEPOG aTTO WIOH Wpa.

9. MnV OTTOOTEIPWVETE TN CUTKEUR XPNOILOTTOIWVTAG QUTOKAUCTO, ATTOoTEIpWwOon He alBuAevogeidio, 1) BUBion Tng cuokeung ot
uypd. H guokeur| dev TTpoopileTal yia aTTooTEipwarn.

10. AKOAOUBAGOTE TOUG TOTTIKEG KAVOVIOHOUG Kal TIG 0dnyieg avakUKAWGONG ava@opikd e TNV atréppiyn A TNV avakukAwon Tng
OUOKEUNG KOl TWV EEOPTNHATWY TNG CUTKEUNG, GUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV UTTATAPIWV.

11. Autég o egoTTAIopOG TeAei uTIO oupPGPPwaon e To IEC 60601-1-2:2007 yia TNV NAEKTPOHAYVATIKA OUPBATOTNTA IATPIKOU

NAeKTPIKOU £§0TTAIOOU fi/kal ouoTNATWY. QoTé00, Adyw TNG dIGd0oNG Tou EEOTTAICHOU EKTTONTITG PASIOCUXVOTATWY Kai
GAMwV TTNYWY NAEKTPIKOU BopUPOoU O UYEIOVOUIKE Kal GAAa TrEPIBAAAOVTA UTTAPXE! TO EVOEXOUEVO UWNAG ETTITTEDA TETOIWV
TrapeUBOAWY Adyw eyyuTNTag f 10XU0G KATTOIAG TINYAG Va TTPOKAAETOUV TTAPEUBOAEG OTNV ATTGD00N AUTAG TNG CUOKEUNG.

12. O @opnTdg Kal KIVNTOG £E0TTAIONOG PadIOTUXVOTATWY UTTOPET VO ETINPEATE! TOV NAEKTPIKG 1TPIKO EEOTTAITHO.

13. AuTog 0 £€0TTAIOGG BeV TTPOOPIZETal YIa XPAON KATA TN UETAPOPE AOBEVIDV EKTOG UYEIOVOUIKWY EYKATAOTATEWY

14. Autég o egoAIopoG Sev Ba TTpETTel va XpnolyoTrolsital SitTAa iy aToiBaypévog pe GAAoV e§OTTAIOHO.

15. Mnv aTTooUVOPHOAOYEITE, ETTIOKEUGTETE ) TPOTTOTTOIEITE TOV EEOTTAICUO XWPIG GdEIa.

16. Ta uNIKG TToU €pXOVTal OE £TTAPN We TO dépua Tou aoBevoUg TIEPIEXOUV IATPIKA CIAIKOVN Kal TIEPITUAIYHA aTTd TTAAOoTIKG ABS
Kal TTANPoUV Tig Aokipég 1ISO10993-5 yia KUTTAPOTOEIKOTNTA in Vitro kai Tig Aokipég 1ISO10993-10 yia epeBIoUO Kal UTTEPEUAI-
0obnoia emBPaduvopEvou TUTTOU.

Mévo pe 1aTpiki ouvtayn: «Mpoooxn: H opootrovdiakn vopobeaia (HMA) mepiopilel TNV TWANGN AUTAG TNG CUCKEUNG

HOVo aTré 1aTPO 1) PE CUVTAYR 10TPOU.»

AvakpiBe TTOPEi Va TTPOoKANBouv a

ZnpavTika eTTiTeSa SUOAEITOUPYIKAG AIOoPaIpivNG (6TTWS aIoo@aipivn He kapBovuhioUxo alpoo@aipivn i peBaioopaipivn).
Evdayyelakég XpwaTIKEG OTIwG TTPATIVO TNG IvBoKkuavivng i UTTAE Tou peBuAeviou.

YWnASg gwTiopds TepIBAAAOVTOG. OwPakioTe TV TIEPIOXH TOU aIoBNTAPIA £4GV €ival avaykaio.

YTrepBoAIKr Kivnon Tou agBevoug.

HAeKTpOXEIPOUPYIKEG TIAPEUBOAEG UWPNAWY CUXVOTHATWV KAl ATTIVISWTEG.

OAeBIKn TTiETN.

TomobéTnon alobnTrpa o€ GKPO HE TTEPIXEIPIDA APTNPICKIG THETNG, APTNPIAKO KABETAPA, 1 EVOAYYEIOKT YPAUUH.
O aoBeviig TTaoxel atré uTTéTacn, coapr ayyElooUTTOAR, fj UTTOBEpUia.

O aoBeviig BpiokeTal o€ KAPSIOKK AVAKOTTH F) OE OOK.

10. Bepviki vuxiwv A TexvnTa voyia.

11. Ad0vapn TroIdTNTA TTAAPWY (XapnAf aipdrwon).

12. XaunAr aigoogaipivn.

©ONODOTAWNE

AvTevoeigel

Aev TrpoopileTal yia ouvexri TTapakoAouBnon.

XapaKTNPICTIKA TTPOIOVTO
0B86vn dirAoU xpwuatog OLED pe evdeigeig SpO2 , PR, PaBdou opuypoU Kal KUPATOHOP@AG.
Emimedo @wrevétnTag mou pubpidetal petagy 1-10.
6 Aeiroupyieg 0BévNnG.
2 aAKaAIKEG pTTaTapieg peyéBoug AAA pe £VBEIEN XapnAngoTadung.
‘Otav avixveuetal XaunAd fi kaBoAou orpa, To TTaAPIKG 0§UPETPO Ba aTrevepyoTToiNBei auTOPaTA O€ 8 SEUTEPOAETITA

MpoBAeToEVN XPRON
To TaApIké 0§UPETPO SAKTUAOU €ival pia un TTEPRATIKI] CUTKEUN XEIPOG TTOU TIPOOPIZETAI VIO TOV ETTITOTTIO £AEYXO TOU KOPETHOU

oguyovou TNG apTnpIakrg aioogaipivng (SpO2) Kal Tou oQuUyHoU evnAiKwY, QrBwY Kal TTaIdIWV AoBEVWY OE VOOOKOUEId,
UYEIOVOIKEG EYKATAOTATEIG Kal Ka” OiKOV.

[SIE RN

0dnyieg AsiToupyia

EykaraotioTe dUo prratapieg AAAGUPQwva e TiIg OBnyieg eykardoTaong UTTaTapiwy.

ToToBeTAOTE £va SAKTUAO OTO EAAOTIKG GVOIYHA TOU TIAAWIKOU O§UHETPOU.

MiéaTe TO KOUPTTi TPOPOBOTIAG Wit POPE OTO PTTPOCTIVO TTIVAKA VIO VO EVEPYOTTOIROETE TO TIAAUIKG OEUHETPO.

AiatnpAoTe akivnTa Ta xépia oag yia Tn pérpnon. Mnv kouvdre To SAKTUAG oag Katd Tn JIGPKEIR TNG HETPNONG. ZUVIOTATAI VO
HNV KIVEITE TO OWHA 00g KATA TN BIGPKEIR TNG HETPNONG.

Acite Ta dedopéva aTnv 086vn

Mié¢ovTag Tov dIakOTITN TPOPOBOTIag yIa TIEPITTOTEPO ATTO EVa SEUTEPOAETITO PUBITETAI N PWTEIVOTNTA TOU OZUHETPOU.
Ymdpyouv 10 emrimeda pwrevétnTag. H mpoetmAoyr eival To eTriedo Téooepa.

MeTd TV evepyotroinan Tou O§upéTpou, KGBe Yopd TTou TTIECETE TOV DIAKAOTITN Tpopodoaiag, To OEUHETPO aAAGZEI Ot GAAN
Aeimoupyia 086vng. Ymdpxouv 6 Aeitoupyieg 086vng. (Eikéva 3)

o0 AWNE
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Znueiwon;: Eav n 086vn epgavier «?», onuaivel 0TI To orjpa Sev eival oTaBepd, diatnprioTe oTaBEPG Ta XEpIa 0ag Kal TIPoaTTabAoTE avd.

EyKaTdoTaon 4Imarapiwv

1. EykataotioTe 800 pmatapieg AAA oTnv uTTodoxr yia TIg uTratapies. AKOAOUBAOTE Tig evaeigelg Tou BeTikoU (+) kal apvnTikoU
(-) otnv utrodoxn. Edv dev TNENBoUV oI TIONIKGTNTES, PTTOPET Va TIPOKANBET {nuId oTo 0§UNETPO.

2. TpaBrgte To kKGAUPPA TNG UTTOBOXNAG TWV PTTATAPIWY opIfOvVTIa TTapdAnAa pe To BEAOG . (Eikéva 4)

INpEIWoEIG:

AQaIpECTE TIG PTTATAPIEG O TTEPITITWAT TTOU TO TTAANIKG 0§UpETPO &€ Ba XpnaIpoTToindei yia peydAa Xpovikd SiacTipara.

XpNo1JOTToIWVTAG TO AOUPAKI

1. MepdoTe TO O AeTITO AKPO aTTd TO AoupdK! péoa armoé Tn BnAid.

2. MepdoTe To TMI0 TTaXU GKPo aTrd To Aoupdiki pEga atrd To GAAO dKpo TTPIV To o@igeTe duvard. (Eikéva 5)

MposidoTroinoeig!

*  AlTNPEEITE TO OZUPETPO PAKPIA OTTO MIKPG TTaudId. MIKPG avTIKEIEVA OTIWG TO KAAUHUA TWV UTTATAPIWV Kol TO AOUPAKI aTTo-
TEAOUV KIVOUVOUG ao@uéiag.

* Mnv kpepdte To Aoupdki atrd T0 NAEKTPIKG KAAWSIO TNG CUCKEUNG.

Tuvtipnon kai ®UAa

AVTIKOTOOTAOTE TIG UTTATAPIEG £yKalpa OTaV avayel n évBeIgn XapnAng Taong.

KaBapileTe TV emQAVEIR TOU 0EUPETPOU BOKTUAOU TTPIV OTTO Tr XPrOTN TOU 0T BIGYVWaon aoOEVWV.

AQQIpEOTE TIG PTTATAPIEG EGV TO OEUPETPO OE XPNOIPOTIOINBET yIa HEYAAQ XPOVIKA JIOOTHAHATA.

ZuvioTdTal N QUAagn Tou TIPoidvTog ot Beppokpaaia -25°C ~+70°C kai uypacia <93%.

AlaTnpeite o€ OTEYVO PEPOS. H akpaia uypacia pTropei va eTmpedoe! T SIAPKEIC WIG TOU O§UHETPOU KOl ITTOPET VA TIPOKAAEDEI NIG.

ATTOppiYTE TIG PTTaTapieg KaTGAANAQ, aKOAOUBHGTE TOUG ICXUOVTEG TOTTIKOUG VOLOUG YIat TNV aTTOpPIYN UTTATAPIWV.

KaBapiop6g Tou TaApiké ofupétpou SakTiAou

XpnoipoTroiaTe 1aTpIKf aAKOOAN yia va kaBapioeTe Tn OIAIKOVN TTOU €pXETAI O€ ETTAPH PE TO SBAKTUAO péoa OTO OEUUETPO UE Eva

HaAakS Travi TTou €XEl VWTIOTE Pe I00TTPOTTUAIKY aAkoOAn 70%. KaBapioTe emmiong To dGKTUAO OTO OTIOIO YiveETal N PETPNON HE

aAKOOAN TTPIV Kal PETE aTTé KABE péTpnon.

Mn xOvete 1} WekadeTe Uypd 0TO OGUUETPO KAl UNV AQRAVETE KAVEVA UYPO VO EICEPXETAI OTA AVOIYHOTA TNG CUCKEURG. AQRAOTE TO

OGUHETPO VO OTEYVWOEI KAAG TTPIV aTTO TNV ETTAVAXPNOIKOTTIOINOT.

To TTaApIKG 0gUNETPO BaKTUAOU dev aTTQITEN TAKTIKF BABUOVOUNON 1} CUVTAPNON EKTAG ATTO TNV QVTIKATAOTACT) TWV UTTATAPIWV.

H diapkeia Cwrg TNG OUCKEUNG gival TIEVTE €T 6TAV XPNOIMOTIOIEITal yia 15 HETPATEIG TNV NUEPa Kal 10 AeTTTA avd péTpnon.

AI0KOYTE TN XPAON Kl ETTIKOIVWVACTE HE TO TOTTIKO KEVTPO TEXVIKAG EEUTINPETNONG OTIG EEAG TIEPITITWOEIG:

«  Epgavifetai otnv 086vn opdaApa ota MBavé MpoAfquara kol AUOEIG.

*  Too&UueTpo de PTTopEi va evepyoTToinBei o€ KABE TrepITTwon OxI Adyw pTrarapiag.

* YTapXel pwypr 0TO 0§UHETPO 1 {NuIG 0TV 086vN e aTToTEAETUa va pnv avayvwpifovTal ol eTprioelg. To eAatrplo dev gival
£yKUPO, 1 TO KA€ISi Bev atrokpiveTal r) Sev eival SIaBoipo.

ATtroAUpavon

Ta eQappolOUEVa ELAPTAHATA TTOU £pXOVTal OE ETTAQPK PE TO CWHA TWV ACBEVWV TTAITEITAI VO aTTOAUpaivovTal PHETE aTTO KABE

xprion. Ta ouvioTWpeva

ATTOAUHAVTIKG CUPTTEPIAAPBAVOUV: aiBavoAn 70%, iooTrpoTravoAn 70%, uypd atroAUpavTIKG TUTTOU YAOUTAPOASEUdNG 2%.

H amoAUpavon PTTropei va TIPoKaAEoE! {npIc aTov £OTTAIOHO KAl GUVETTWG O GUVIOTATAI VIO AUTO TO TIAAIKO OUETPO EKTOG EQV EV-

Seikvutal SIHPOPETIKE aTO XPOVODIAYPaUUa OEPRIG TOU VOOOKOWEIOU aag. KaBapioTe To TIaAWIKG OEULETPO TTPIV GTTO TNV aTToAUuavan.

MPOZOXH: Mn xpnoipotroieite ToTé EtO fi popuaAdelidn yia atroAUpavon.

DU A WN

1. Totrog 086vNng
086vn OLED

2. Sp0O2

Epgavigépevo e0pog: 0%~100%

EUpog pétpnong: 70%~100%

AxkpiBeia: 70%~100%2%, 0%~69% Xwpig opioud
AvdAuon: 1%

3. Zouypog

Epgavigopevo e0pog: 0bpm~250bpm

EUpog pétpnong: 30bpm~250bpm

AkpiBeia: 30bpm~99bpm, +2bpm, 100bpm~250bpm, +2%
Avahuon: 1 bpm

4. Mpodiaypagég avixveur LED

Mrikog kparog | loxug akrivoBohiag

EPYOPO 660£3nm 3,2mw

YNEPYOPO

905+10nm 2,4mw

THMEIQZH: O1 mAnpogopieg yia Ta e0pog PKkoug KUPATOG PTTopET va gival Idiaitepa XprioINeg aToug KAIVIKOUG 1aTpoUg.

5. ATTaITio£Ig I0X0U0g

Avo aAkahikéG pTTaTapieg AAA

KaravéAwon iox0og: XaunAdétepn amd 40mA

AIﬁ%KEIC( Cwng pmratapiwv: Alo aAkaAikéG ptratapieg AAA 1,5V, 1200mAh ptropolv va XenoigoTIoinBouv CUVEXOHEVA YIa Ewg
Kal 24 WPES.

6. MepIBaAAovTIKEG ATTAITAOEIG

O¢ppokpacia Aeiroupyiag: 5 °C - 40 °C

O¢ppokpacia eUAagnG: --25°C ~+70°C

Yypaaia TepiBaovTog: 15%~93% xwpig cupTrUKVWOon o€ Asitoupyia, £93% xwpig oUPTTUKVWON ot QUAAEN/pETagopd
Atpoo@aipikn Tieon: 70kPa~106kPa

7. Nepiodog € 3 e§omAiopoU
H mepiodog evnuépwaong dedopévwy Bpaditepou péoou eival 8s. (Eikdva 6)

8. Tag§ivépnon

Z0pgwva We Tov TUTTo TrpoaTaciag armé nAektpotAngia: EZOMAIZMOZ EZOTEPIKHZ HAEKTPIKHE TPO®OAOZIAL.
Z0pgwva pe Tov Babpod TrpooTaciag armd nAektpotmAngia: EPAPMOZOMENO EZAPTHMA TYTMOY BF (e@appolopevo e§apTn-
Ha: n eEAACTIKA OTTA TNG CUOKEUAG).

Z0pgpwva We Tov Babuo TrpooTaciag amo slopor vepou: P22

Z0pgwva pe Tov TpoTIo Aeimoupyiag: ZYNEXHZ AEITOYPTIA

n

Ta akdAouBa OTOIKEIT TIOPEXOVTAN YIa Tr) YVWOTOTTOINOT TNG TIPAYHATIKAG ATTG300NG TTOU TIApaTNPrBNKE aTnv KAIVIKFA HEAETN ETTIKUPW-
ong uyeIwV evnAikwy eBeAoviwv. H diAwaon avaiuong Tiug ARMS kai To ypaenua dedopévwy Bland-Altman epgavifovral wg e€ig:
Anhwon avéiuong Tipig ARMS

iAl KAIVIKAG PEAET!

Z1oIxeio 90--100 80--<90 70--<80
Ap. pHovadwv 78 66 63
MepoAnyia 1,02 0,40 -0,48
ARMS 1,66 1,46 1,93
papnua dedopévwy Bland-Altman (Eikéva 7)
Meava mpoBAfpaTa kol AUoElg
MpoBAfparta Méavn airia Auon
Aev givar duvarr | 1. Aev £xel TOTTOBETNOEI OWOTE TO BAKTUAO 1. ZavatpooTTaBioTe TOTTOBETWVTAG TO SAKTUAD

N KavVoVIKA 2. Hmipn Tng o€uaipoaoaipivng Tou acBevols ival | 2. ZavampooTrabrioTe LepIKEG Popés. EGv

ELOAVION TWV TIOAU XapnAr yia va petpnOei BeBaiwBeite 611 dev UTTAPXEI TTPOBANUA LE TO TTPOIGY,
SpO,n PR METOPEITE OE VOOOKOWEID YIa TNV aKPIRr) Sidtyvwor.
Epgaviletal pe 1. ToBaKTUAO PTTOPET Va PNV £XEI TOTTOBETNBER 1. ZavaTpooTTaBroTe TOTTOBETWVTAG TO SAKTUAD
oTabepd SpO, QAPKETG péoa. 2. MpooTabAoTE va PNV KIVAoTE

A PR 2. ToBAKTUAO TPEPEI 1) TO OWHA TOU aaBevOUg

BpiokeTal o€ kaTGoTAON KiVNONG.

To ogUueTpo
Oe pTTOpEl va
evepyoTToinOei

1. Hiox0g Twv UTratapiwy PIropei va eival
QAVETTAPKNG 1] €EaVTANpEVN.

2. O1 pmratapieg pTropei va éxouv ToTroBeTnBei
AavBaopéva.

3. ToOogUPETPO PTTOPET va €XEl UTTOOTET {NId.

. AVTIKOTOOTAOTE TIG UTTOTApPIEG

. EmavarotoBeTAoTE TIg PTTarapieg
3. ETKoIVWwVAOTE PE TO TOTTIKOKEVTPO
£GUTINPETNONG TTEAATWV

NP

O eVBEIKTIKEG
Auyvieg éopnoav
EagViKa

1. ToTTpoidV aTTEVEPYOTTOIEITAI QUTOPATA OE
TIEPITITWON TTOU BEV EXEI AVIXVEUTEN OUA yia
XPOVIKO BIGOTNUA HEYOAUTEPO TWV 8 SEUTEPOAETITWV
2. H1ox0g Twv pTratapiiv apxiger va eival
QVETTOPKAG

1. ®uciohoyikd
2. AVTIKAQTaoTAOTE TIG PTTATAPIES

Epgavigetal otnv
086vn «Err7»

1. XapnAr 1ox0g
2. Znuié oTn Auxvia EKTTOPTTAG.
3. AuoAerroupyia KUKAWHATOG EAEYXOU PEUHATOG.

1. AMGETe TIG pTTaTapieg
2. ETTIKOIVWVAOTE HE TO TOTTIKO KEVTPO
€GUTINPETNONG TTEAQTWOV
3. ETIKOIVWYAGTE UE TO TOTTIKG KEVTPO
€GUTINPETNONG TTEAQTWOV

OpIcuoi CUPBOAW!

Z0pBolo Opiopég Z0uBolo Opiopég

+70C

E@appolépevo egaptn- max
pa t0TTou BF -25C A RH<93%
min/ g xwpig oupTTURVIIOn

1P22

CE.

ﬁ "EvSeIn xaunAig 1oxuog @

Avevepydg ouvayepuog
Spo2 SN

Oepuokpaaia Kal OXETIKA uypacia pUAagng

Mpoooxn MANPOQOPIES YIa TOV KATAOKEUOOTH

Huepounvia karaokeung MpooTtacia évavT oTaydnv vepou

%SpOz Kopeouog oguyovou ‘Eykpion Eupwraikig ‘Evwong

Egouciodotnuévog avtimpdowTrog oTnv Eupwrrdikn

PR bpm Kowétnra

Z@uyuog (BPM)

OUHBOUAEUTEITE TA CUVODEUTIKG Eyypaga

Zelplakog ap.

Zelplakog ap. ') ‘Evdeign aotaboug ofparog

PIEXOMEVA KOUTIOU

+  TMoApiké o§upETPO SakTUAOU
«  "Eva Aoupdii

«  AUo pmarapieg AAA

+  'Eva gyxelpidio xpriong

+  EAaoTIk6 KGAUppa OIAIKGVNG

03nyieg ka1 SAwon KataokeuaoT — HAEKTpopayvnTIKéG EKTTOUTTEG — Ma 6Aov Tov EZEOMAIZMO kai Ta ZYETHMATA

0Odnyieg kar dAwon KataokeuaoTh — HAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOTIEG

To MaAuiké O&uueTpo MD300CS5 TrpoopileTal yia XPrion aTo NAEKTpopayvnTIkG TrepIBaAAov TTou KaBopiletal Trapakdtw. O
TEAGTNG 1) 0 XPrioTng Tou MaApiké Ogupétpou MD300CS5 Ba TTpETel va e§aoaAilel OTI XpNOILOTTOIEITaI OE TETOIO TIEPIBAAAOV.

DOKIUR EKTTOPTIWV Zuppépewaon HAekTpopayvnTiké TrepIBaAAov - odnyia

Ekmoptég padioouyvoritwy CISPR 11 Opdda 1 To MaApiké O&upeTpo MD300CS5 xpnaoipoTrolei
EVEPYEID  PABIOCUXVOTATWY  pOvVO  yia TNV
EOWTEPIKA TOu Aermoupyia. Qg ek ToUTOU,
Ol EKTIOPTIEG  TWV  PAdIOCUXVOTATWY  Tou
eival TTOAU aoBeveig kai eival amiBavo va
TrpokaAéoouv  oTroladrTToTe  TTapeUPBOA o€

TIAPAKEINEVO NAEKTPOVIKO EGOTTNITHO.

Exmoptrég padioouyvotritwy CISPR 11 Karnyopia B To Mohuké Ofupetpo  MD300C5  eivan
KATGAANAO yIa XPrioN O€ OAEG TIG EYKOTOAOTAOEIG,
TIEPIAGUBAVOPEVWY  OIKIOKWY  EYKATOOTATEWY
KOl QUTWV TTou gival ammeubeiag ouvOedepéveg
oto dnuéaio  BikTuo  TTAPOXAS peUpaTOg
XOUNAG TGONG TIou TPOQOJOTE KTipIa  TToU
XPNOIMOTIOIOUVTAN VIO OIKIOKT) XPAOT.

Ektroutrég appovikwy IEC 61000-3-2 Dev epappoleTal

AlaKUPAVOEIG TAONG/ EKTTOUTTEG
TpepoTraiyparog IEC 61000-3-3

Aev epappodleTal

Odnyieg ka1 3Awon katackeuaoTr — HAekTpopayvnTiki arpwoia — MNa 6Aov Tov EZOMAIZMO kai o ZYZTHMATA

Odnyieg kal dRAWGCN KATAOKEUAOTH - NAEKTPOHAYVNTIKA aTpwaia

To Mahuiké OguueTpo MD300C5 TTpoopileTal yia Xpron 0To NAEKTPopayvnTikG TTePIBAaAAOV TTou kaBopileTal TrapakaTw. O
TEAGTNG 1} 0 XPrioTNG Tou MaAuikol Ogupérpou MD300CS5 Ba TrpéTTel va e§acpaiel 6TI XPNOIHOTIOIEITaI O€ TETOIO TTEPIBAAAOV.

Aokiyr atpwaiag Emimedo dokipng IEC 60601 Emitedo ouppdppwang HAexrpopayvnTikd TrepIBGANOV - odnyia
HAekTpooTaTiki +/- BkV o€ eTragn +/- BkV o€ emagn +/- 8kV Ta dameda Ba TpETel va gival oo
ekpopTion (ESD) +/- 8kV oTov aépa oTov aépa €U0, OKUPBBEHA i) KEPAUIKG TTAOKIDIOL.
IEC 61000-4-2 E4v 10 damedo kaAUTITETQN QTTO
OUVBETIKG UAIKO, N OXETIKRA uypaaia Ba
TIpéTrel va givaiTouhdyiotov 30%.
MayvnTiké Tedio 3 A/m 3 A/m Ta poyvnrikd  Tedia  GUXVOTATWY
guXVeTNTAG I0XU0G 1oxUog Ba TIpéTTel va Bpiokovial of
(50/60 Hz) ETTITTEDA TTOU VA EIVAI XOPAKTNPIOTIKA
|IEC 61000-4 MO TUTTIKAG B€TNG O€ TUTTIKO EUTIOPIKG
1] VOOOKOEIAKO TTEPIBGAAOV.

0dnyieg ka1 SAwon kaTaokeuaoTh — HAeKTpopayvnTIK arpwaoia —
Ma 6Aov Tov EZEOMNAIZMO kai Ta ZYETHMATA trou ev mrpoopiovral yia YIIOZTHPIZH ZQHZ

0dnyieg Kal dAWON KATAOKEUAOTH - NAEKTPOHAYVNTIKF aTpwaia

To MaAuiké O§uueTpo MD300C5 TpoopileTal yia Xpron 1o nAekTpopayvnTiko TepIBaAAov Trou kaBopideTal Trapakarw. O
TEAGTNG 1} 0 XPrioTng Tou MaAuikou OgupéTpou MD300CS5 Ba TrpéTTel va e§aa@aNilel OTI XPNOIUOTIOIEITAI O€ TETOIO TTEPIBGAAOV.

DoxipA atpwoiag | Emiedo Emimedo HAekTpopayvnTiké TrepIBAAAOV - odnyia

Sokipng OUHHGPPWONG

IEC 60601
Ekmreptropeveg 3 V/m 80 3Vim O @opnT6G Kal KIVNTOG €OTTNIOHAG ETTIKOIVWVIWV HE PAdIOCUXVOTNTEG
padioouxvotnteg | MHz éwg eV TIPETTEI v XPNOIUOTIOIEITAI TTIO KOVTG OF OTTOIODNATIOTE THANA TOU
IEC 61000-4-3 2,5GHz MaApikol Ogupétpou (MD300CS), TrepidapBavopévwy Twv KaAwdiwy,

aTrd T CUVIOTWHEVN aTTOOTAON BIaXWPICHOU TTou UTToAOYideTal aTTd TNV
€§iowaon TToU I0XUEI yIa TN GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU.
ZUVIOTWHEVN amméaTacn diaxwpiopol

d=1.2\P

80 MHz éwg 800 MHz

d=23\P.

£wg 2,5 GHz
otou P gival n péyiotn ovopaoTikh 10xUg 650U Tou TTouTToU o€
watt (W) oUp@wva e Tov KATaOKEUAOTH Tou TTopTToU Kai d gival n
OUVIOTWHEVN aTTéoTaoN SlaXwpIouoU oe PETPa (M).
O1 evréoeig Twv Tediwv a6 aTaBEPOUG TTOPTIOUG PASIOTUXVOTATWY,
OTTWG KaBopigeTal atmd TNV NAEKTPOHAYVNTIKA EEETAON TOU XWPOU,d
Ba TIpéTTel va gival PIKPOTEPES ATTO TO ETTITTESO CUPPOPPWONG OE KABE
£0POG OUXVOTATWYV. B MTTOpEi va TTapouciacTolv TTapeUBOAEG KOVTA OE
£EOTTAIONG TTOU oNaiveTal P To ak6AouBo GUpBoAo:

(R

EMIZHMANZH 1 Zra 80 MHz kai ota 800 MHz, 10xUe1 n {Wvn upnASTEPWY CUXVOTATWV.
EMIZHMANZH 2 Autég o1 0dnyieg pTTOpEi va PNV I0XUoUV 0€ OAEG TIG KATAOTAOEIG. H 81d500N TWwV NAEKTPOPAYVNTIKWY
KUPATWY €TTNPEGZETaI ATTO TNV ATTOPPOPNON Kal TNV aVAKAQCN KATAOKEUWY, QVTIKEIPEVA KOl avBpWTTOUG.

a O1 evTaoeig Twv Tediwv atmd aTabepols TTopTToug, dTiwg eival of oTabpoi Baong yia acUppata TNAEpwva (KivnTé/
aoUppaTa) Kal 0l OopNTOi acUppaTol ENPAg, N EPACITEXVIKA acUpuaTh ETTIKOIVWVIA, ol EKTTOTIEG padiopuwvou AM kai FM
Kkal TNAedpaong dev utropoUv va TTpoBAepBoUV BewpnTikd pe akpiBeia. Mo va ekTIUNBEi To NAeKTPoUayvNnTIKG TTEpIBAAAOV
AOYW OTABEPWY TIOPTIWY PadIOTUXVOTATWY, TIPETTEN Va eGETAZETaN N BlEGaywyr] HIAg NAEKTPOPAYVNTIKIG £PEUVAG TOU XWPOU.
Edv n perpolpevn évraon mediou oTnv TotroBeaia Tou MaApikos Ogupétpou (MD300C5) Ba TrpéTel va TraparnpnOei yia Tnv
emaABeuan Tng AeIToupyiag. Ze TEPITITWON TTOU TTAPATNPENOEi P PUCIOAOYIKF ATTOB0CT, HTTOPE] VA XPEINCTOUV TIPOTBETa
WETPa, 6TTWG N aAhayr TTpocavaTtoAiopoU f Béang Tou MaAuikol Ogupérpou (MD300CS5).

B) Zn ¢ovn ouxvotATwy 150 kHz éwg 80 MHz, o1 evrdoeig Trediwy TTPETTEN va gival kaTw arréd 3 V/m.

ZUVIOTWUEVEG ATTOOTATEIG SlaXwpPIoHoU HETASU @opnToU Kai KivToU e§orAiopou PZ kai Tou EZOMAIZMOY i twv
ZYZTHMATQN - MNa éAov Tov EZOMNAIZMO kai Ta ZYZTHMATA 1rou Sev rpoopigovtal yia YIIOZTHPIZH ZQHE

ZUVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG SlawPIoHOU PETAEU @opnTOoU Kail KIVATOU EEOTTAICHOU ETTIKOIVWVITG PE PaBIOCUXVOTNTES KOl TOU
MaApikoU Ogupérpou (MD300C5)
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To MaAuiké OupeTpo (MD300C5) TrpoopideTal va XpnoldoTTolEiTal o€ NAEKTPOUAyVNTIKO TTEPIBAAAOV OTO OTToi0 EAEyXOVTal
ol EKTIEUTTONEVEG TTaPEUBOAEG padloouxvoTATwy. O TIEAGTNG A 0 XpProTng Tou MaApikod Ofupérpou (MD300C5) popei va
OUUBGAAEI OTNV ATTOTPOTTH NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWY DIATNPWVTAG pIa EAAXIOTN aTTéoTacn PETAgU TOU popnToU Kal
KIVATOU €EOTTAITHOU ETTIKOIVWVIWY HE padloouxveTnTeS (TrouTroi) kail Tou MaAuikou Ofupétpou (MD300C5) 6Tiwg ouvioTdaTal
akoAoUBwg, avaloya Pe TN WEYIOTN I0XU £§650U TOU EEOTTAICHOU ETTIKOIVWVIWY.
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OvopaOTIKN TIuR ATréoTaon dlaxwpIopoU avaAoya e T oUXVOTATA TOU TTOUTTOU (M)
MEYIOTNG I0XU0G
£€0BoU Tou TTOUTTOU

i d=1.2\P

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

Mo TToPTToUG PE PEYIOTN OVOUAOTIKN 10XU £§650U TTOU BeV AVAPEPETAI TIAPATIAVW, N CUVIOTWHEVN ATTO0TAOT SiaywpIoHoU
o€ PETPA (M) PTTOPET Var EKTIPNGEI, XPNOIMOTTIOIWVTAG TV £§iowan TTou I0XUEI yIa TN CUXVOTNTA TOU TToUTToU, 6TToU P gival n
WEYIOTN OvOpaoTIKA 10XUG £§650u ot watt (W) GUHQWVA PE TOV KATAOKEUATTH| TOU TTOUTTOU.

EMNIZHMANZH 1 Z1a 80 MHz kai ota 800 MHz, 10x0€1 n améoTaan diaxwplopou TnG JWvng UYNASTEPWY CUXVOTHTWY.
EMNIZHMANZH 2 O1 TapoUoeg KaTeuBUVTAPIEG YPAUUES MTTOPE VO UNV I0XU0UY O€ OAEG TIG TTEPITTTWOEIS. H Siddoon Twv
NAEKTPOUAYVNTIKWY KUPATWY ETTNPEGCETAl OTTO TNV aToppd@non Kai TNV avAKAAoN aTTé KATAOKEUEG, AVTIKEIMEVO Kal QVBPUWTTOUG.
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MD300C5 MD300C52 MD300C53 MD300C54 MD300C55

ZNUEIWOEIG:
1. O1 €IKOVEG TTOU XPNOIHOTTOIOUVTAI GE QUTO TO EYXEIPIDIO PTTOPET va SIaPEPOUV EAGXIOTA ATT TNV EPPAVITN TOU iBIOU TOU TIPOIOVTOG.
2. O1 TTpodlaypagEg EVOEXETAI VA TPOTTOTTOINBOUV Xwpig TTponyoUdevn £150TT0INON.
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