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dispozitivul medical fabricat de fwna noastrd, rrebure
mnalat

tul membru pe teritoriul cruia s are sediul seizatoru.
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UHCTPYKLUWU 3A NOTPEBUTE/IA

Mpean aa usnonssate Toa 06opyaBaHe, BHUMATENHO NpoyeTeTe TE3N UH-
CTPYKUMM. B Te3n MHCTPYKLUMM Ca OnucaHW npouedypuTte 3a pa6ota, KouTo
cnefABa CTPUKTHO Aa ce cnaspar. HecnassaHeTo Ha Tesn MHCTPYKLMM MOXe A3
NPUYUHU HENpPaBUIHO U3MepBaHe, NOBPeAa Ha 06OPYABAHETO U TENECHM Ha-
paHaBanua. MponssoauTenat HE HOCU OTFOBOPHOCT 3a Npo6iemMnTe, CBbP3aHH
¢ 6e30NacHOCTTa, HAaJEK/AHOCTTA U €KCMI0ATALMOHHUTE XapaKTePUCTUKN, Kak-
TO 1 33 BCAKAKBY aHOMa/INM B MOHUTOPWUHTA, HAPAHABAHMA Ha Xopa 1 NoBpeay
Ha 060py/ABaHETO, AbMKALLYM CE HA HEU3MbHEHME OT CTPaHa Ha noTpe6uTenu-
Te Ha MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeba. [apaHLMOHHOTO 06CaY)KBaHE Ha NPOU3BOAK-
TeNs He NOKPMBa TaKMBA HEN3NPABHOCTU.

- Cb/ibp)KaHMeTO Ha TOBa PbKOBO/ACTBO MOA/IEXM Ha NpomaHa 6e3 npeaussec-
Tne.

- Moske fia ce NOABM HENPUATHO UK GONE3HEHO ycelllaHe, ako U3aenueTo ce
13M0/13Ba HEMPEKBLCHATO, 0COBEHO NPU NALMEHTU C MAKPOLIMPKYNALMOHH] Ba-
puepa. MpenopbyBa ce CEH30PBT Aa He Ce NpUnara Ha eAyH U Cbly, NPbCT 33
noBeye OT 2 4aca. AKO Ce YCTaHOBU HAKaKBO HEOBUYAIHO CbCTOAHME, CMEeHeTe
NO3MLMATA Ha MYNCOKCUMETbPa.

- 3a MHAMBMAYaNHM NaLMeHTH TpaAGBa Aa ce Npuaara No-ronAma npeanasnu-
BOCT, KaTO Ce NPOBEepABa B NPoOLieca Ha NocTaBAHe. YCTPOICTBOTO He MOXe Aa
Ce NPULLUNBA BbPXY OTOK W YyBCTBUTE/NHA TbKaH.

- CBeTMHaTa (MHpayepBeHaTa e HeBUANUMA), M3NbUBAHA OT YCTPOWCTBOTO, €
BPe/AHa 3a 04MTe, TaKa Ye NOTPEBUTENAT U TEXHMKBT MO NOAAPbLIKKATA He TPAB-
Ba /13 rNefaT KbM CBETAMHATA.- [TYNICOKCUMETBPBT He e U3AeNue 3a NeyeHue.

- TecTBaHOTO /MLe He TPABBA Aa MMa NaK UK APYT FPUM NO NPBETa CU.

- HoKTUTe Ha NpbCTUTE Ha TECTBAHOTO AMLEe He TpAGBa Aa ca TBbpAe AbAru-
3ano3HaiiTe ce CbC CbOTBETHOTO Ch/AbPIKAHME 33 KNAUHUYHUTE OrPaHUYEHNA U
npesnasH1 MepKu.

1. BE3OIMMACHOCT

1.1 Mucmpykyuu 3a 6e3onacHa paboma

MeproamnyHo NpoBepsBaiiTe OCHOBHOTO YCTPOWCTBO M BCUUKM aKcecoapu, 3a
/[ia Ce yBepuTe, Ye HAMA BUANMM MOBPEAM, KOUTO MOTaT @ NOBAMAAT Ha 6es-
OMacHOCTTa Ha MaLMeHTa 1 Ha epeKTMBHOCTTa Ha HAB/IIOAEHUETO MO OTHOWe-
HWe Ha ceH3opuTe U WwurkuTe. Mpenopbysa ce U3AENMETO Aa Ce NpoBepABa
Hail-ManKo npeAy Besika yrotpeba. Mpu oueBnaHa nospesaa cnpete Aa U3nons-
BaTe OKCMMETbPA.

Heobxoaumara noaapbikka Tpabsa Aa ce u3sbpn CAMO oT kBanuduumpanmn




CepBU3HU TeXHULM. MOTpeBUTENNTE HAMAT NPaBO CAMOCTOATENHO Aa U3BbPLL-
BaT NOAAPbLKKA.

OKCMMETBPBT He MOXKe A Ce M3N0N38a 3ae/JHO C YCTPONCTBA W aKcecoapy, Kou-
TO He ca NOCOYeHM B PbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba.

CneumanHo BHUMaHWe TpAbBa [1a ce 06bpHE Ha NOCTOAHHOTO M3MO/3BaHe Ha
NY/COKCMMETbPa NpW TemnepaTypa Ha OKoAHaTa cpesa Hag, 37°C, Tbii KaTo
NPy TOBa MO/OXKEHWE MOXe Jja Ce NO/yYM U3rapaHe Nopaau nperpasaHe Ha
ceHsopa.

1.2 BHumaHue

- CbxpaHsBaiiTe OKCMMeTbpa Aaney OT npax, BUbpaLuu, KOpo3uBHMU Be-

LuecTea, eKCNA03NBHU MaTepuann, BUCOKa TemnepaTypa 1 Bnara.
W3penneto Tpabsa Aa ce nasu Janed oT focera Ha Aeua.
Ako OKCMMETBPBLT Ceé HAMOKPU, CnpeTe Aa ro U3non3sarte U He Bb306HOBABalTE
pabota, A0KaTO He U3CbXHE W CTe npoBepuan, Ye pabotu usnpasHo. Korato
n3aenneTo ce npeHaca OoT CTygeHa KbM TONAA U BNAXKHA cpeda, MOANA, He ro
u3nonssaiite segHara. OcTaBeTe OKCMMETbPA Hal-manko 15 mMuHyTH, 3a Aa
JAOCTUTHE TeMnepaTypa Ha OKO/HaTa cpefa.
HE HaTucKaiiTe GyTOHUTE Ha MPeaHWs MaHen ¢ OCTPU NPeAMETU UAU OCTpU
Bbpxose.
He ce pa3pelwaBa Ae3nHdeKLMA C BUCOKA TeMnepaTypa Wau napa nog, BUCOKO
HanAraHe Ha OKCMMeTbpa. Buxte PBKOBO,D,CTBOTD 3a I'IOTPEGMTEIM 3a UHCTPYK-
LM 33 NOYUCTBAHE U Ae3nHbEKLUA.
MpbeTsT TPA6Ba Aa 6bAe NOCTaBEH NOAXOAALLO U NPABUAHO.
He mbppaiite npbera. CTolTe CNOKOMHO N0 Bpeme Ha U3MepBaHeTo.
He nocrassiite MOKbp NPBLCT AMPEKTHO B CEH30pa.
He nossonssaiite HULWO aa 6nor<|4pa U3nbvyBallaTa CBETAMHA OT U34enueTo.
YBepeTe ce, 4e Ha MACTOTO Ha U3MepBaHe MMa apTepuaneH Cba, Npe3 KoMTo
NpemMuHaBa CBeTANHaTa.
EHEPruyHNUTE YNPaXKHEHUA U CMYLLEHUATA OT eNEKTPOXMPYPrUYHOTO YCTPOW-
CTBO MOraT Aa NOBAMAAT HAa TOYHOCTTA Ha U3MepBaHeTo.
AKO MbPBOTO OTYMTAHE Ce MOABU C owa Gpopma Ha Bb/HaTa (HepaBHOMepHa
nwan Herna;:u(a), TOrasa € Masko BEPOATHO OTYMTAHETO Aa e BAPHO, no-crabun-
HaTa CTOMHOCT ce o4akBa cnep Kato U34yakaTte U3BECTHO Bpeme UK Cce HaNoXun
pectapTupaHe, Korato e Heobxoaumo.

2. NMPEMEL

SpO2 e NPoLEHTa Ha HaCKILaHEe Ha KPbBTa C KUCI0POA, T.HAP. KOHLEHTpaLua
Ha 02 B KpbBTa; ONpesena ce oT NPoLeHTa Ha okeuxemornobuH (Hb02) B 06-



LWMA XeMOrNO6UH Ha apTepuanHata Kpbe. SpO2 e BaweH duU3nonornyeH na-
pameTbp, KOITO OTpasABa AuxaTenHata GyHKUMA; U3UUCAABA Ce MO CReAHMA
MeTo,
Sp02 = Hb02/ (HbO2 +Hb)x100%
HbO2 ca okcuxemornobuHuTe (oKcureHnsnpan xemornobu), a Hb ca xemorno-
61HUTE, KOUTO OTAENAT KUCNOPOA,

2.1 Xapakmepucmuku

- lonam ugeteH OLED gucnneii 3a SpO2 , PR nyncosa nexTa, Pl v nnetusmorpama.
- MiHoBaTUBEH Aucnaei B 4 NOCOKM.

- ABTOMATU4YHO BK/IIOYBAHE/U3K/IOUBAHE.

- 3BYKOBa 1 BUAMMA MHAMKALMA 32 NPEBULLIABAHE HA FPAHUYHUTE CTOMHOCTM.
- MHAMKaLMA 33 HUCKO HanpekeHue Ha batepunte mexay PR u Pl

2 ankantu 6atepum AAA ¢ HUCKO noTpebaeHne Ha eHepris.

- HAWKaUMA 33 HUCHK 3apaj Ha GaTepumnte

OTBOp 32 KanwwKa

[Avcnneit

Kanak Ha batepuaTa

ByToH 3a 3akniouBaHe Ha
Kanaka Ha batepusTa

Tabenka ¢ umeTo
Knasuuw 3a aucnneit

lymeHa noagnoxka

Quaypa 1

2.2 OCHOBHU npunoxeHus u obxeam

I'Ip'bc‘rosmm OKCUMMETDbP € KOMMaKTeH, yp,oﬁeH 3a U3NON3BaHe N NpeHacAHe n C
HWcKo notpebnerne Ha eHeprua. HeobxoAMMO e NpocTo Aa nocTaBuTe BbpXa
Ha NpbCTa CY B CEH30pa Ha YCTPOWCTBOTO M CTOMHOCTTa Ha SpO2 BeaHara Lie
Ce NOKaXe Ha ekpaHa.

MpBCTOBUAT OKCMMETBP MOXKE [l OT4YMTa CTOMHOCTTa Ha SpO2 M YecToTaTa Ha
nynca OT NpbCTa Ha NauueHTa.

ToBa u3aenue e NPUNOXKMMO 3a JomaluHa ynotpe6a, 3a 6onHULM (BKAOUUTEN-
HO BbTpeLHn GOI'IGC‘[M, XUpyprua, aHectesuns, negmMaTpua, CNewHo otaeneHune



W Ap.), K1ucnopogeH 6ap, OBLMHCKNA MEAULIMHCKM LEHTBP, annuiickata 30Ha,
a CbLLLO TaKa MOXKeE /13 Ce M3M0N13Ba NPeau MW Cef CopT U AP Noao6HN.

A Tosa u3ze/ive He e NOAXOAALLO A3 Ce U3M0A3Ba 3 HENPeKbCHATO Habito-
fieHve.

2.3 MpuHyun Ha usmepeaHe

Bb3 0CHOBa Ha 3aKoHa Ha bup-/lambep abcopbumaTa Ha CBET/IMHATA OT AaZleHO
BELLECTBO € NPaBONPONOPLUOHANHA Ha HEroBaTa NILTHOCT UM KOHLEHTPa-
uma. KoraTo cBeT/IMHa C OnpeAeneHa Ab/K1HA Ha Bb/HATa Ce U3b4BA BbPXY
4OBELUKA TbKaH, U3MepeHaTa MHTEH3MBHOCT Ha CBETIMHATA C/ej Momblua-
HETO, OTPa3ABAHEeTO W 3aTUXBAHETO B TbKAaHTA MOMe fa OTPa3W XapaKkTepa Ha
CTPYKTypaTa Ha TbKaHTa, Npe3 KOATO Npemm1HaBa cBeTanHaTa. Mopaav ToBa, Ye
OKCUTreHMpaHuaT xemornobuH (HbO2) n aeokcureHnpanuat xemornobut (Hb)
MMaT pasnuyeH xapakTep Ha abcopbuma B CNeKTbpa OT YepBeHa 40 UHPpayep-
BeHa ceminHa (600nm™~1000nm Ab/KMHA Ha Bb/HATA), YPe3 M3MOI3BAHETO
Ha Te3u XapaKTepUCTMKK Moxe Aa ce onpeaenn SpO2 . SpO2 usmepeH ¢ To3n
NY/ICOB OKCUMETBP, € GYHKLMOHANHOTO HacUlaHe C KUCA0POA, - MPOLIEHT OT
XeMorno61Ha, KOUTO MOXe /la MpeHacA KUCN0poA,. 3a pas/inka OT TAX XeMOK-
CUMeTPHUTE OTYNTAT GPAKLMOHHOTO HACULLAHE C KUCNOPO, - MPOLIEHT OT Leana
M3MepeH XeMOTN06MH, BKAKUUTENHO HedYHKLMOHANHUA XeMOrNoBUH, KaTo
Hanpumep KapbOKCUXEMOTNOBUH UY METaXeMOrN0BHH.

KnuHKU4HO npunoskeHme Ha nyncokcumetpure: SpO2 e BaxeH dusmonornieH
napameTbp, KOIMTO 0TpasABa GyHKLUNATA Ha AMLIAHETO U BEHTUNALMATA, Taka
4e npocneaasaHeTo Ha SpO2 , M3MON3BAHO NPU NIEYEHMETO, CTaBa BCe Mo-Mo-
nynapHo. (Hanpumep Kato HabAIOAEHUE Ha NALMEHTY C TEXKM PECTIUPATOPHI
3a60/17BaHNA, NALMEHTM NOZ aHECTE3UA NO BPEME Ha ONepaLua U HEAOHOCEHM
1 HoBopogeHu Gebeta) ChcToAHMeTo Ha SpO2 moske Aa ce onpeaent ceoespe-
MEHHO Ypes3 U3MepBaHe U LU NO3BO/IMN NO-PaHHO YCTaHOBABAHE Ha XMMOKce-
MUA NPU NALMEHTH, KAaTO MO TO3W HauuH ePeKTUBHO Ce NPeaoTBpaTaBa Uau
HamasABa clyyaitHaTa CMbPT, NPUUMHEHA OT XUMOKCHA.

[ P 8bpxy 'mma Ha us-
P Ha Sp02 (np 3a pihepeHyus)

- MiHTpasackynapHu 6arpuna Kato MHAOLMAHOBO 3e/1€HO MW METUNEHOBO CUHBO.

- M3naraHe Ha NpeKomMepHa OCBETEHOCT, HAaNPUMeP XMUPYPru4ecku amnu, Nam-

1 3a 6UNNMPYBUH, GAyopecLeHTHU 1amnu, HPaYepBEHU HarpeBaTeNHN TlaMnn

WAY NpAKa CNbHYeBa CBET/IMHA.

- Cbaosu 6arpuna U BLHLWHO U3M0/13BaH NPO/YKT 3a OLBETABAHE, KaTo Hanpu-




Mep N1ak 33 HOKTU M/ MPOAYKTY 3a OLIBETABAHE Ha KoxaTa.
- MpeKomepHO ABMKEHME Ha NaLMeHTa.

- MocTaBAHe Ha CeH30p BbPXY KPalHWK C MaHLLET 3a KPbBHO Ha/AraHe, apTepu-
a/leH KaTeTbp UM BBTPECHAOBA IMHUA.

- Mi3naraHe Ha Kamepa C KUCI0POZ, N0/, BUCOKO HanAraHe.

- Hanuue e apTepuanHa oKy3ua NPOKCMMANHO Ha CeH3opa.

- CBMBaHE Ha KPbBOHOCHMTE Cb/I0BE, MPUUMHEHO OT XUNEPKMHEsNA Ha nepudep-
HWUTe Cb0BE MM NOHMMKABAHE Ha TeNlecHaTa Temneparypa.

b

pu, np 4u Hucka cmoliHocm Ha P Ha
Sp02 (namosnoau4Hu npuvuHu)
- 3abonssaHe ¢ xunokcemus, yHKLUmMoHanHa mnca Ha HbO2.
- MUrmeHTaLmMA N HeobMYatHO HUBO Ha OKCMXEMOTIOBMHa.
- HeobunyaiiHo BapupaHe Ha OKCUXeMornobuHa.
- MeTxemornobuHemma.
- Cyndxemorno6MHemMmMA UM HanMuMe Ha apTepuanHa okaysua B 6a130cT 4o
ceHsopa.

- O4eBMAHN BEHO3HM NYACALNN.
- NepudepHara apTepuanta nyncaums orcnabea.
- NepudepHOTO KPLBOCHAGAABAHE HE € AOCTaTbYHO.

2.4 BhumaHue

A. NpbeTbT TpA6Ba Aa 6bae NocTaBeH NPasuUAHO (BX. durypa 3 ot HaCTOALWOTO
PBLKOBO/ACTBO), B NPOTUBEH CNly4ail MOXeE Aa [JoBe/ie 10 HETOYHO U3MepBaHe.
B. CeH3sopwbT Ha Sp0O2 v doToenekTpuyeckata npuemHa Tpbba Tpsbsa aa 6b-
/iaT Pasno/ioKeHu Mo HauMH, NP KOWTO apTeprona Ha nauueHTa ga 6vae 8
nosuuua no cpesara.

C. CeH3op®bT Ha Sp02 He TpabBa Aa ce U3Non3Ba Ha MACTO UM KPalHWK, Bbp-
3aHM KbM apTepuaneH KaHa UM MaHLLIEeT 3a KPbBHO HaNAraHe UM NpUemalLm
MHTpaBeHO3Ha cucTeMa.

D. He 3akpenBaiiTe ceH3opa 3a SpO2 ¢ N1enuao uau Apyro, B NPOTUBEH CAyyail
TOBa MOXe /3 10Be/ie A0 BEHO3HA NY/ICALMA U HETOYHO U3MepBaHe Ha SpO2.
E. YBeperte ce, 4Ye ONTUUHUAT NbT € 6e3 BCAKAKBM ONTUYHM NPENATCTBUA KaTo
ryMMpaHa TbKaH.

F. MpekomepHaTta OKO/Ha CBETAMHA MOXE [a MOB/AMAE Ha pesynTata OT u3-
MepBaHeTo. BK/louBa NIYMUHECLEHTHA Nlamna, ABOVHA py6uHeHa cseTInHa,
MHbpayepBeH Harpesates, NPAKa CbHYEBA CBETAMHA U Ap.

G. HanpexeHue Ha NaLyMeHTa UaM eKCTPEMHUTE eNeKTPOXMPYPTUYHM CMyLie-
HWA CbILO MOTaT Aa NOBANAAT Ha TOYHOCTTA



3. NOCTABAHE HA BATEPUUTE

1. HaTucHeTe 6yToHa 3a 3ak/louBaHe Ha Kanaka Ha baTepuaTa, usgbpnaiite
Kanaka Ha3a/, v ro ussagere.

2. Buxkte ®urypa 2 v noctasete NpasuHO Ase 6atepuu ¢ pasmep AAA.

3. CmeHeTe Ha Kanaka. YBepeTe ce, Ye 6aTepuuTe ca NPaBUAHO NOCTaBEHU, Thit
KaTo NPy HenpaBn/IHO NOCTaBAHE U3AEIMETO MOKeE A He paboTu.

Quaypa 2

Mocmaesaxe Ha 6amepuume
4. PABOTA
4.1 Hayano Ha usmepsaHemo
1. OTBOpeTe cKobaTa, KaKTo e NokasaHo Ha durypa 3.
2. MocTaseTe NpbCTa CY B 'yMEHWUTE Bb3MMABHUYKM Ha WunKaTa (yseperTe ce, ye
NPBCTLT € B NpaBU/iHa |'IO3I4LLVIR), cnep KoeTo 3awuneTe npbera.
3. V|3,CLGI1METO Lie ce BKK0YM aBTOMATUYHO 3a 2 CeKyHAM v LWe 3ano4yHe aa no-
Ka3Ba HOMepa Ha BepcuATa Ha codTyepa.
4. C/!E,Cl, TOBa BNe3Te B eKpaHa 3a NOKa3BaHe Ha AaHHK (KBKTD € MOKa3aHo Ha
durypa 4). NMotpebuTenst Moxe La NpoyeTe CTOMHOCTUTE U Aa npernesa Gpop-
MaTa Ha BbJ/IHaTa OT eKpaHa Ha gucnnea.

Quzypa 3 I npvcma 8 pa
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OnucaHue Ha eKpaHa:

“%Sp02”: CToitHocT Ha Sp02; “99”: SpO2 CTOMHOCT, eAnHULA:%;

“PR”: YKa3aHMeTO 3a YecToTa Ha nynca; “65”: CTOMHOCT Ha YecToTa Ha nynca,
eanHuua: bpm (yaapu 8 MUHyTa);

“§”: NkoHa 3a yecToTa Ha nynca;

“0”: [lvarpama Ha nyscosa NeHTa;

“PI%”: YKasaHwe 33 MHAEKC Ha nepdysus;

: CTOMHOCT Ha MHAEKC Ha nepdy3us, eauHuua: %:

": UHamKaTop 3a 3apaaa Ha batepuaTa.

5. CMAHa Ha NOCOKaTa Ha Aucnnes YeTupuTe NOCOKM ce NokassaT nocneosaren-
Ho. HaTucHeTe 3a Kpatko ,Display Key” (Knasuw 3a aucnneit), 3a fa obpbluate
ekpaHa Ha 90° BCEKM MbT NO LMK/AMYEH HAUMH, KaKTO € NOKa3aHO Ha durypa 4.
KoraTo eKpaH®bT ce Mokake KbM /17BaTa CTPaHa, e Ce BUAM NAETU3MOrpamara.
6. MpeskntoyBaHe Ha Aucnnes Ha napameTpute mexay PR u Pl no Bpeme Ha
u3mepsaHe MpoabMmKUTENHO HaTUcKaHe Ha ,Display Key“, npeskatousaHe Ha
Avcnnea Ha napametpute mexay PR u Pl. Ho korato PR e npeBkatoueH Kbm

%SpO2  mEm PI%

99 14
99 65

©%SpO2 mmm PR




avcnnen Ha Pl v cnep 20 cekyHAay He e n3BbpLueHa onepauus ¢ 6yToH, Pl we ce
CMEHV aBTOMaTUYHO C Aucnnea Ha PR.

4.2 UHo 3a np Ha 2p cmoliiHocmu u
mux 3eyKoe cu2Han

Mpu U3mepBaHe, ako CTOMHOCTTa Ha SPO2 UAM YecToTaTa Ha NyAca e Haj, rpa-
HUYHUTE CTOMHOCTH, U3A4€AMETO AaBTOMATUYHO M3/1aBa 3BYKOB CUTHa/ U NPeBu-
LeHaTa CTOMHOCT MUra Ha ekpaHa (3a nogpobHa MHPOPMaLMA BUKTE r1aBa
4). KoraTo 38yKOBMAT CUTHa/ Ce aKTMBWPA OT NPEBMLIABAHETO HA rPaHUYHUTE
CTOMHOCTH, TOM LWe CTaHe Be3WyMeH UK HEaKTUBEH NPY CNEAHNTE CUTyaLmUm:
1. CroiHocTTa Ha SpO2 1 PR ce e BbpHana B HOPMAAHWA ANANa3oH.

2. HatucHete 6yToHa 3a Aucnnes, 3a f1a 3amyluuTe 38yka. AKO ToBa CbbUTHe C
NpeBuLIaBaHe Ha rPaHUYHU CTOMHOCTU NPOABAXKM, NYNCOKCUMETBPDT Lie Bb3-
06HOBYM aBTOMATUYHO 3BYKOBUA CUTHAN CNef, 2 MUHYTU.

3. OTcTpaHeTe NpbCTa OT NYCOKCMMETbPA MK AaTumKa 3a SpO2.

5. TEXHUWHYECKU CNIEUNDOUKALUN

A. U3mepBaHe Ha Sp02:

CBETOAMO/EH CEH30P C ABOMHA Ab/KMHA Ha Bb/IHATA U Ib/KMHA Ha BbHATa:

YepseHa cBeTMHa: 663 nm, uHbpauepseHa ceeTinHa: 890 nm.

MakcumanHa cpefiHa OnTUYHa U3Xo4Ha molHocT: 1,5 mW

O6xsaT Ha u3mepsaHe: 35%~100%

MpewunsHoCT Ha M3MepBaHe:

< 3% 3a AnanasoH Ha Sp02 ot 70% Ao 100%

SpO2 HucKa rpaHuyHa cToiHocT: 90%

B. Vi3mepBaHe Ha YecToTaTa Ha nynca:

06x8ar Ha n3mepsaHe: 30bpm~240bpm

MpeuusHoOCT Ha n3mepBaHe: £2 ya,./MUH. nn £2% (KoeTo oT ABeTe e No-ronamo)
MpeBuLIaBaHe Ha rpaHNULATa 3a YECTOTa Ha Ny/ica: FOPHa rPaHNLA Ha NPeBuLLa-
BaHe: 120 ya./MUH.; LONHA rpaHULa Ha npeBuwasaHe: 50bpm

C. MokassaHe Ha uHAeKca Ha nepdysus (Pl)

06xsart: 0,2%~20%

D. 3ByKOBa M BU3ya/iHa MHAWKALMA 3a NpeBuLIaBaHe

Mo Bpeme Ha M3MepBaHe, ako CTOWHOCTTa Ha SpO2 MM yecToTaTta Ha nysca
NPeBMLAaBaT rPaHUYHUTE CTOMHOCTW, MU3AENMETO Le M3jaje aBTOMATUHYeH
3BYKOB CMTHaN W MPeBMLIEHATa CTOMHOCT We MUra Ha ekpaHa. Mpu aunca Ha
CUrHa/ OKCUMETBPBT LLE CE U3K/IK0YM aBTOMATUYHO CA1ef, 8 CEKYHAM.

E. Aucnneit: Liseten OLED aucnneit

F. MU3uckBaHe 3a 3axpaHBaHe:



2 6p. ankanHm 6atepuu LRO3 (AAA)

PaboTHo HanpesxkeHwe: 2,2V~3,3VDC

PaboteH Tok: <40mA

G. M31cKkBaHMA KbM OKONHaTa cpeaa

PaboTHa Temnepartypa: 5 ~40°C

PaboTHa BnaxHocT: 30~80%

AtmocdepHo HanaraHe: 70~106kPa

H. EGeKTUBHOCT B yCN0BMA Ha HUCKA nepdy3ns

TouHocTTa Ha u3mepBaHuATa Ha SpO2 1 PR Bce olle OTroBapA Ha onucaHata
no-rope cneuuduKaLma, Korato amnauTyAata Ha UMNy/ACHaTa MOAyNauus e
enga 0,6%.

|. YCTOMUMBOCT Ha CMYLLIEHMA OT OKO/HaTa CBETAMHA:

ToyHOCTTa Ha M3MepBaHuATa Ha SpO2 1 PR Bce olle 0TroBapA Ha onucaHaTa
no-rope cneuynd1KaUma, KoraTo U3aenmeTo e TeCTBaHo OT CUMynaTop Ha SpO2
(Fluke Biomedical Index 2 cepws), kaTo ce 3aaBa emy/MpaHe Ha CMyLLEHUA OT
cbHYeBa ceeTvHa v 50Hz/60Hz dpnyopecueHTHa ceeTamHa.

J. Pasmepu: 60 mm (1) x 33 mm (LU) x 30 mm (B)

HetHo Terno: 35 g (c BkntoueHa 6atepus)

K. Knacudukaums:

BuAbT 3alLmTa OT TOKOB yAap: O6opyaBaHe C BbTPELHO 3aABUKBAHE.
CreneHTa Ha 3aLL1Ta OT TOKOB yAap: Tun BF npunoxeHn Yactu.

CTeneHTa Ha 3aluuTa CpeLly BPeAHO NPOHMKBAHE HA TeYHOCTU: OBUKHOBEHO
o6opyagaHe 63 3aLuTa cpeLly NPOHMKBAHE Ha BOAA.

EnektpomarHuTHa cbBmecTumocT: Mpyna |, knac B

6. AKCECOAPH

A. Kanwka

B. [ise 6atepumn

C. Kanvd

D. PbKoBoACTBO 3a ynotpeba
3abenexka: AKcecoapuTe NoA/iexar Ha NPOMAHa. 3a NoApo6HO onuca-
HIE Ha apTUKYAIUTE U KONNYECTBOTO UM BXK. ONAKOBBYHUA IUCT.

7. PEMOHT U NNOAAPBIKA

OuaKBaHMAT CPOK Ha eKCnioatauma (a He rapaHLMOHeH) Ha ToBa U3aenue e
5 roAvHM. 3a @ ce oCUrypu AbATMAT My €KCMN0ATaLMOHEH XUBOT, 06bpHeTe
BHMMaHMe Ha U3MON3BAHETO Ha NOAAPbKKATA.

A. CmeHeTe 6aTepuuTe, KOraTo MHAMKATOPBT 33 HUCKO HANpPEXEeHUe CBETHe.

B. Mons, nouncTeTe NOBLPXHOCTTA Ha YCTPOWCTBOTO Npeay ynotpeba. U3bbp-




weTe M3AenneTo cbe 75% ankoxXONHW KbPMUYKKM, CNef, KOeTO ro octaseTe Aa
M3CbXHE Ha Bb3/yX U ro n3bbpluete o cyxo. He no3sonssaiite HaBan3aHeTo
Ha TEYHOCT B YCTPOIACTBOTO.

C. AKO OKCUMETBPET HAMA /13 Ce M3M0/3Ba 3a NoBeYye OT 7 AHK, n3sazeTe Gatepunte.
D. MpenopbuunTeNnHaTa cpesia 3a CbxpaHeHUe Ha U3AeMeTo e Temnepatypa Ha
oKonHarta cpega ot -202C fo 602C 1 oTHOoCUTeNHa BAaxkHocT oT 10% A0 95% npun
aTmocdepHo Hanaraxe: 50kPa~107,4kPa.

E. MyncoKcMMeTbp®T ce Kanubpupa GpabpuuHo npeayn npopaxbata, Taka ye He
e Heo6X0AMMO A3 ro KannbpupaTe No BPeMe Ha KU3HEHUA My LUKbA. Bbnpeku
TOBA, aKO € HeobX0AMMO A3 Ce NPOBEepU PYTUHHO Herosata MpeLMsHOCT, No-
TpebUTeNaT MOXe Aa Hanpasu NPOBEpPKATa C NOMOLLTA Ha CUMyaaTop Ha SpO2
MW MOXKe A3 6b/ie HanpaBeHa OT MECTEH OPraH 3a U3NUTBaHe Ha TpeTa CTpaHa.

7.1 UHcmpyKyus 3a noyuc uad b
Mouncrete NOBbPXHOCTTA HAa CEH30pa C MeKa Kbpna, HaBﬂa)KHeHa C pa3sTeop ot
75% 130MpoNMO0B aKOXO/ HanpUMep, ako e Heobxoanma Ae3nHbeKkuma Ha
HWCKO HUBO, n3non3ssamnTe nek pasTeop Ha 6ennHa.
CI'IE[J, TOBa NOYUCTETE NOBBPXHOCTTA C MEKa Kbpna, HaBnaxKHeHa CAMO cuucra
BOZa, M OCTABETE A3 U3CbXHE Ha Bb3ZyX WM 1o U3bbpLueTe 40 CyXo.
BHMMaHwe: He crepunusmpaiiTe Ypes napa uam eTuneHos okcua. He usnons-
BaMTe MyNCOKCMMETBPA, aKO € BU3ya/HO NoBpeseH
Ha n3genveTo He MOXe Aa ce npunara CTepunnsauma nog BUCOKO Hana-
raHe. He noransiite n3genueTo B Te4HOCT.
I'Ipenuphuaa Cce U3aenneTo Aa ce CbxpaHABa B CyXa cpeaa

8. OTCTPAHABAHE HA HEN3ITPABHOCTU

n B MNpuunHa Pewenue
Sp02 1. NpbeTuT He e nocTaseH 1. MNocraseTe NpbCTa NPaBUAHO
W yecToTata Ha [OCTAaTbYHO HaBbTpe. BBTPE 1 ONKTAIITE OTHOBO.
nynca ce nokasear | 2. MpbCTsT Tpenepu unn 2. Mi34akaiiTe NauMeHTLT Aa ce
HecTabum NaUMeHTBT Ce ABIKM. ycnokou.

1. BatepuuTe ca U3TOLWEHN MK 1. CmeHete 6atepuute.
YctpoiictBoto NOYTU U3TOLEHN. 2. MHcTanupaiite 6atepumT OTHOBO.
He MoXe Aa ce 2. batepuuTe He ca NOCTaBeHU 3. Mons, cebpeTe ce ¢
BKNKOUM npasuHo. MECTHUA LIeHTBP 33 TEXHUYECKO

3. YCTPOIACTBOTO @ HensnpasHo. | 0BcayxBaHe.




Bb/ITAPCKA

Hama aucnneii

1. U3penweto ce uskniousa
ABTOMATMYHO, KOraTo HAMa
CUrHaN B NPOAB/KEHNE Ha 8
CeKYHAM.

2. BaTepuuTe ca NO4TH U3TOLLEHU.

1. HopmanHo.
2. CmeHete batepuute.

Aeknapauua 3a cboTeeTcTBUE:
C HaCToALIOTO NPOW3BOAUTENAT AeKNapupa, Ye TOBa M3jenne OTroBapa Ha
CneAHUTe CTaHAapTH:
IEC 60601-1
IEC60601-1-2
IEC60601-1-11, I1SO 80601-2-61 u cneaga pasnopeabute Ha AvpeKkTMBaTa Ha
Coseta 93/42/EMO OTHOCHO MeANLMHCKNTE U3AENNA.

9. K/1104 KbM CUMBOJIUTE

Cumson

[Onucanune

nucaHue

{Tun BF npunoxena vact

W3xebpnaHe Ha OEEOQ

A

i o

p MHCTP! B iiTe paney ot
(npeaynpexpaeHuaTa) BHUMATENHO N

CTbHYEBa CBETAMHA

)

ICnepigaiiTe MHCTpyKuUuMTe 3a ynoTpeba

Masete Ha xn1aaHo, cyxo
ImAcTO

MeznupHckoTo uspenve

%Sp02  [CaTypaums ¢ KUCAOPOA, (MPOLEHT) C E (0TrOBapA Ha U3MCKBaHUATA
Ha avpekTvea 93/42/ENMO
PR “Yecrtora Ha nynca Koa Ha npoaykr

(ymapu 8 munyTa)

VikoHa 3a yecToTa Ha nynca

NapTuaeH Homep

Hucbk 3apag Ha batepunte

MNpounssoauten

v
]
[sN]

(CepueH Homep

{AaTa Ha NPOM3BOACTBO

TAPAHUNOHHW YC/I0BUA HA GIMA
Mpwunara ce cTaHaapTHata 12-meceyHa B2B rapaHums (3a B3aMMOOTHOLLIEHUA MEXAY
Mpmu) Ha pupma Gima
Msxabpmwe IMpodykmbm He mpabea da ce u3xebpsA 3aedHo ¢ Opyaume bumosu

. e

mpabea da

30 cKpan,

mmmm  KOMO 20 3aHECam 8 MyHKMa 3a CbOUPAHE, MOCOYeH 30 PEYUKUPAHE Ha

pudecko u
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WHO®OPMALMA 3A ENEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT
EnekTpomMarHuTHa CbBMecTUMoCT
HuBa Ha cboTBeTCTBME CbrnacHo ctaHaapT EN 60601-1-2:2015

- YCTOMYMBOCT Ha enekTpocTaTuiHu paspsian 15kV Bbe Bb3ayx 8kV B KOHTaKT
(EN 61000-4-2)

- YcToN4mMBOCT Ha enekTpudeckn 6upa npexoaeH npouec 2kV/100kHz (EN
61000-4-4)

- YcTonumeocT Ha oTckok (EN 61000-4-5): 1kV 06wy/2kV audepeHumaneH

- MartuTHo none (EN 61000-4-8): 30A/m

- MimynuteT cpeuly rf Tokoe B ananasoHa 150kHz-80MHz (EN 61000-4-6) 3V
moaynauus 80% 1kHz

6V moaynauus 80% 1kHz 3a crnefHUTe YeCTOTHW AManasoHu:

6,765 MHz + 6,795 MHz

13,553 MHz +13,567 MHz

26,957 MHz + 27,283 MHz

40,66 MHz + 40,70 MHz

- Emuenn CISPR 11 knac B

- XapmoHnuuu EN 61000-3-2 knac A

- dnykTyauuu pst, dt, dc

YcToiumMBOCT Ha paguoyecToTHu noneta (EN 61000-4-3):

Mone (V/m) Yectora Mopaynauws

3 80MHz - 2700MHz 1kHz AM 80%
27 380MHz - 390MHz 18Hz PM 50%
28 430MHz - 470MHz 18Hz PM 50%
9 704MHz - 787MHz 217Hz PM 50%
28 800MHz - 960MHz 18Hz PM 50%
28 1700MHz - 1990MHz 217Hz PM 50%
28 2400MHz - 2570MHz 217Hz PM 50%
9 5100MHz - 5800MHz 217Hz PM 50%

MpenynpexaeHust:

Bbnpeky Ye oTroBaps Ha usnckeanusta Ha ctaHaapt EN 60601-1-2,
MENLIMHCKOTO U3fieNnne MOXe fa NPeyn Ha Apyrv u3aenusi 8 6rin3oct Ao Hero.




EbrAPCKM NMA
ManenueTo He TpsibBa Aa Ce M3Non3ea B HENOCPeACTBEHa BNM30CT Un Aa ce
noapexaa 3aeaHo ¢ Apyro oGopyABaHe. ViHcTanupaiTe uanenueTo faney ot
[ipyro oGopy/ABaHe, KOETO U3ITbYBA BUCOKN YECTOTH (KbCI BbITHW, MUKPOBBIHM,
eneKkTpu4ecku ckannenu, MobunHu Tenedonn).

VianenueTo e npegHasHayeHo 3a paGoTa B €MeKTPOMarH1THa Cpefaa, B KOsITo
U3TbYBAHUTE PA/INOYECTOTHU CMYLLEHUS! Ca MO/ KOHTPOS. KNUEeHTBT unn
onepaTopbT MOXe /a A0NpPUHECE 3a NPeAOTBpaTsABaHE Ha eNeKTPOMarHUTHI
CMYLLEHNS!, KATO OCUTYPI MUHMMATIHO OTCTOSIHUE MEX/AY MOBMUITHO 1 NPEHOCHMO
pa/INo4ECTOTHO KOMYHUKALIMOHHO 0BopyBaHe (NpeaasaTeni) U MeAULIMHCKOTO
u3fienie, KakTo € NpenopbyaHo Mo-A0ry, B 3aBUCMMOCT OT MakcumanHarta
13X0AHA MOLLHOCT Ha Pa/INOKOMYHIUKaLIMOHHOTO 0GOpyaBaHe.

HomuHanka Pa3cTosiHue (M) 3a oTAensiHe B 3aBUCUMOCT OT
MakcumarnHa yecToTaTa Ha npeaasarens
M3X01Ha MOLLIHOCT
Ha npepasatens ot 150kHz go ot 80MHz go ot 800MHz go
80MHz 800MHz 2,5GHz
(W) _ 1904 Z
d=12P d=12+P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3,8 7,3
100 12 12 23

3a npepaBaTeny ¢ MakcUMarnHa HOMUHAIHA U3XO[IHA MOLLIHOCT, KOSITO He €
noco4eHa o-rope, NPENoPBLUMTENHOTO Pa3CTosHNE Ha pasaensiHe d B MeTpn
(M) MOXe Aa Ce U3UNCIN, KATO CE M3MON3Ba YPaBHEHUETO, MPUMOKUMO 3a
JecToTara Ha npeaasarers, KbeTo P € MakcuMarnHata HoMUHasHa uxoaHa
MOLLHOCT Ha Npeasatens Bbe Batose (W) criopea NpoussoanTens Ha
npepasarens.

3abenexku:

(1) Mpwn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara Hali-BUCOKUSIT Y€CTOTEH 06XBaT.
(2) Tean ykazaHus MOXeE Aja HE ce npunarar BbB BCUYKN CUTyaLMU.
EneKkTpomMarHnTHOTO pasnpocTpaHeHue ce Bnusie OT NorMbluaHe n oT
oTpassiBaHe OT KOHCTPYKLMK, NpeaMeTy 1 xopa.






