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Treoir Usaide c € o=

Tdirge : Braiteoir SpO2 Indicates this device is in
; compliance with MDR 2017/745
Munla: CR001-5303A 0123 is the Notified Bodv Number

Monatoéir comhoiriiinachta: Nellcor™ Patient Monitor PM10N

Sonraiochtai
» Tonnfhad Tomhais agus Cumhacht Aschuir:
Dearg: 660nm+3nm @ 2 mw mean uasta

Infridhearg: 905nm+10nm @ 2 mw mean uasta

Finger clip Finger cot Finger wrap

» iarratais : Innéacs n6 méar eile

» Teorainn teochta : - 10 °C go +40 °C (Oibrit / Storail / lompar)

» Taise: 0 ~ 80% neamh-chomhdhluthaithe (Oibriti / Storail / lompar)
» Bru an Atmaisféir: 86kPa ~ 106kPa (Oibriu / Stérail / lompar)

Cruinneas cliniciuil
» Raon Cruinneas Dearbhaithe (Armas): 70 ~ 100% SpO2, +3 digit
» Raon Cruinneas Dearbhaithe Rata Pulse (Armas): 20 ~ 250 bpm, +3 dhigit

Feidhmiocht Riachtanach:

Is é cruinneas saithithe ocsaigine i 70% ~100% na %3 dhigit .

Is féidir le solathraithe curam slainte freagairti michearta agus riosca do-ghlactha (bas) don othar mar thoradh ar fheidhmiocht riachtanach caillte n6 dighra
daithe .

Tasca/Contraindications

Ta na Braiteoiri SpO2 in iul le haghaidh monatéireacht leaninach neamh-ionrach ar shaithit ocsaigine feidhme haemagldibin artaireach (SpO2) agus rata

cuisle (PR) d’othair aosacha a bhfuil meachan nios mé na 40kg acu .

Ta na Braiteoiri SpO2 contraindicated lena n-Usaid ar othair ghniomhacha, coinniollacha gluaiseachta, coinniollacha perfusion iseal né le haghaidh Usaide

fada. Nil sé deartha le haghaidh monatdéireachta fadtéarmach. Ni mér é a bhogadh gach 4 uair an chloig (n6 nios minice , ma ta stadas imshruthaithe agus/né

slaine an chraicinn léirithe) agus é a chur i bhfeidhm aris ar shuiomh eile. Ta an gléas oiriinach do thimpeallachtai saoraidi ctiram slainte gairmiula, mar

ospidéil agus clinici.

Usaideoir beartaithe

Ta an braiteoir SpO, seo beartaithe le husaid ag gairmithe cailithe slainte a bhfuil oilitint faighte acu ar oibriti trealaimh monatéireachta ocsaiméadrachta. Ta

usaid ag neamh-ghairmithe (m.sh. othair n6 curamoiri neamhghairmiula) toirmiscthe mura bhfuil maoirseacht dhireach, ar an lathair, ag foireann leighis oilte.

Treoracha le haghaidh Usaide

1)  SpO2 a usaid ar an suiomh céanna ar feadh 4 uair an chloig ar a mhéad, agus iad a chur faoi réir gnath-initichta ar an laithrean chun slaine an chraiceann
agus an suiomh ceart a chinntii. Toisc go mbionn tionchar ag riocht craiceann aonair ar chumas an chraiceann socrdchan braiteora a fhulaingt,
d’'fhéadfadh go mbeadh ga le suiomh braiteora a athri nios minice le roinnt othar.

2)  an monatoir sonrach a Usaidtear le Braiteoiri SpO2 a bhailiochti agus a thastail maidir le comhlionadh EN ISO 80601-2-61:2019.

3) Baineann Braiteoiri SpO2 le pairteanna feidhmithe cineal BF.

Chun an Braiteoir SpO2 a chur i bhfeidhm

> Roghnaigh an méid méar is oiriinai don braiteoir agus cinntigh go bhfuil an fhoinse solais dirithe 6 thuas ar an méarég. Bruigh an braiteoir thar bharr
an mhéara sa chaoi is go n-imionn an mhéar i dteagmhail le deireadh an bhraiteora ach nach n-eascraionn sé.

> Ba chdéir go mbeadh an cabla suite ar chul na laimhe. Is féidir € a choinneadil ina ait le banna caol na laimhe.

> Déan tagairt do threoracha an mhonatéra chun bailiocht comhartha agus sonrai a fhioru.

Rabhadh: Tabhair do d'aire go bhféadfadh tionchar a bheith ag Iiniu craicinn agus stadas perfusion ar léamha oximeter pulse; Ba cheart na hathréga sin a
chur san direamh agus torthai a Iéirmhiniu.

Glanadh

Is féidir dromchla an bhraiteora a ghlanadh trina ghlanadh le tuaslagan cosuil le 70% alcol iseaprdipile. Ma ta ga le dighalru leibhéal iseal, bain Usaid as
tuaslagan bleach 1:10. Na husaid bleach neamhchaolaithe (fochldirit séidiam 5% -5.25%) né aon réiteach glantachain seachas iad siid a mholtar anseo toisc
go bhféadfadh damaiste buan a bheith ann don braiteoir.

Chun an braiteoir a ghlanadh n6 aire a thabhairt dé:

1)  Saithigh ceap uige glan tirim leis an tuaslagan glantachain. Glan gach dromchla den bhraiteoir agus den chabla leis an eochaircheap uige seo

2)  Saithigh ceap uige glan tirim eile le huisce steiritil né driogtha. Glan gach dromchla den bhraiteoir agus den chabla leis an eochaircheap uige seo.

3)  Triomaigh an braiteoir agus an cabla tri gach dromchla a ghlanadh le ceap uige glan tirim.

Rabhadh: N3 steiriliG tri ionradaiocht n6 gal.

Rabhaidh

1)  Braiteoiri SpO2 deartha le husaid le monatéiri sonracha, ta an t-oibreoir freagrach as comhoiriinacht an mhonatéra, an bhraiteora agus an chabla a
sheiceail roimh Usaid, agus is féidir feidhmiocht dhighradaithe a bheith mar thoradh ar chomhphairteanna neamh-chomhoiriinacha.

2) Ma usaidtear an braiteoir i 1athair soilse geala, d'fhéadfadh tomhais mhichruinne a bheith ann. | gcdsanna den sért sin, clidaigh an suiomh braiteora le
habhar teimhneach.
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Braiteoiri SpO2 a bhogadh chuig suiomh nua gach 4 huaire ar a laghad. Mar a chuireann riocht craiceann aonair isteach ar chumas an chraiceann
socruchan braiteora a fhulaingt, b'fhéidir go mbeadh ga le suiomh braiteora a athru nios minice le roinnt othar. Ma thagann athru ar shlaine an chraiceann,
bog an braiteoir go suiomh eile.

D’fhéadfadh tomhais mhichruinne a bheith mar thoradh ar ruaimeanna infhéitheacha.

Ta feidhmiocht an braiteora i gcontuirt ag tairiscint; Ta sé contrartha d'othair ghniomhacha an braiteoir seo a Usaid.

Na cuir téip i bhfeidhm chun an braiteoir ata ann a dhaingnit né chun é a dhunadh; D'fhéadfadh tomhais saithiichain mhichruinne a bheith mar thoradh
ar phulsanna venous.

Mar is amhlaidh le gach trealamh leighis, bi ciramach le cablai bealaigh chun an fhéidearthacht go mbeidh othar ag gabhail i bhfostd né & thachtadh a
laghdu.

Na husaid an braiteoir né braiteoiri oximeter eile le linn scanadh MRI. D'fhéadfadh sruth seolta a bheith ina chuis le donna. Chomh maith leis sin, féadfaidh
an braiteoir difear a dhéanamh ar iomha MR, agus féadfaidh an MRI difear a dhéanamh freisin ar chruinneas tomhais oximeter.

Na athraigh nd modhnaigh an braiteoir. Féadfaidh athruithe né6 modhnuithe cur isteach ar fheidhmiocht né ar chruinneas.

Ni mér don Usaideoir agus/né don oibreoir comhoiriinacht an mhonatéra, an taiscéalai agus an chabla a fhioru sula n-usaidtear &, né is féidir gortu othar
a bheith mar thoradh air.

Na husaid ma bhi an sreang n6 an bhlaosc cénascaire briste.

Modh steiriliu tri ocsaid eitiléine amhain.

Ta réamhchuraimi speisialta ag teastail 6n trealamh leictreach leighis maidir le EMC agus ni moér é a shuitedil agus a chur i seirbhis de réir na faisnéise
EMC a sholathraitear sna doiciméid mhonatoéiri a théann leis.

Ta an trealamh gan choigeartu iogaireachta laimhe. Is é 70% SpO2 an aimplititid iosta né luach comhartha fiseolaiocha an othair. D’théadfadh torthai
michruinne a bheith mar thoradh ar oibrii an EUIPMENT n6 an Chérais faoin aimplititiid n6 faoin luach seo.

D'fhéadfadh go n-eascrédh Méadi AOSTAIOCHT no laghdéfai DIOLUINE AN TREALAMH n6 an CHORAIS as Gsaid TIONCHAIR, trasduchtoiri agus
céblai seachas na cinn ata sonraithe, cé is moite de thrasduchtdiri agus céblai a dhiolfaidh monaréir an TREALAMH né an CHORAIS mar phairteanna
athsholathair do chomhphairteanna inmheanacha.

Ni ceadmhach dramhail Braiteoiri SpO2 a dhiuscairt mar dhramhail chathrach gan soértail agus ni moér i a bhailiu ar leithligh, déan teagmbhail le do thoil le
hionadai Udaraithe an mhonardéra le haghaidh faisnéise maidir le dichoimisiinu do threalamh.

Tabhair faoi deara, tar éis an braiteoir a bhaint den othar, go bhféadfadh solas comhshaoil a bheith ina chuis leis an monatéir leanuint ar aghaidh ag
taispeaint cruth tonn né luachanna sonrai, ach ni bunus diagnois chliniciuil iad seo.

Déan cinnte nach bhfuil an suiomh iarratais don braiteoir li domhain, n6 daite go domhain. Mar shampla, féadfaidh snas ingne, tairni saorga, dath n6
uachtar Ii a bheith ina chuis le tomhais mhichruinne. In aon cheann de na casanna seo déan an braiteoir a athshuiomh né roghnaigh braiteoir eile le
husaid ag suiomh eile.

| gcas aon teagmhas tromchuiseach a tharla i ndail leis an bhfeiste, tuairiscigh do mhonardir agus d'ddaras innitil an Bhallstait ina bhfuil an t-tsaideoir
agus/né an t-othar bunaithe.

Saol Seirbhise
Ta an tairge baili ar feadh 1 bhliain.

Raitis

Ta tastail déanta ar na habhair go |éir a Usaidtear sa tairge seo le haghaidh bith-chomhoiritinacht.

Ta raon na dtonnfhad buaic agus uaschumhacht aschurtha optuil an tsolais a astaionn an taiscéalai an-tabhachtach , féach le do thoil na sonraiochtai
Barantas : Chun faisnéis a fhail faoi bharantas, mas ann do, don tairge seo, déan teagmhail le d’ionadai aitiuil.

Sonraiochtai cruinnis

1) Ni féidir tastalai feidhme a Usaid chun cruinneas Braiteoiri SpO2 a mheas .

2) Ta sonraiochtai cruinnis bunaithe ar staidéir hypoxia rialaithe le hoibrithe deonacha fasta slaintiuil, gan tobac a chaitheamh thar an raon saithitchain sonraithe
SpO2. Cuireadh Iéamha ocsaiméadair chuisle SpO2 i gcomparaid le luachanna SaO2 de shamplai fola tarraingthe arna dtomhas ag haem-ocsaiméadracht.
Sloinntear gach cruinneas mar dhigit + “X”. Is ionann an éagsulacht seo agus = diall caighdeanach amhain (+ 1 SD), a chuimsionn 68% den daonra.

Néta : * Ta gach trdadmharc claraithe agus stil branda a luaitear i t a chuid faisnéise i gconai a bhaineann leis an sealbhoir bunaidh.

Faisnéis EMC

S p 02 le ceanglais EMC IEC 60601-1-2:2014/A1 2020 agus caighdeain ISO 80601-2-61:2017, agus déanfaidh an t-usaideoir an gléas seo a shuiteail agus
a Usaid de réir na faisnéise EMC a sholathraitear in IFU.

Nota :

1)

2)

3)

4)

5)

Nior cheart trealamh cumarsaide RF iniompartha (lena n-airitear forimeallaigh amhail cablai aeréige agus aeréga seachtracha) a Usaid nios gaire na 30
cm (12 orlach) d'aon chuid den trealamh, lena n-airitear cablai ata sonraithe ag an monardir. Seachas sin, d'fhéadfadh go dtiocfadh dighradu ar
fheidhmiocht an trealaimh seo.
Mar gheall ar shaintréithe astuithe an trealaimh seo ta sé oiriinach le husaid i gceantair thionsclaiocha agus ospidéil (CISPR 11 rang A). Ma
Usaidtear é i dtimpeallacht chonaithe (a dteastaionn CISPR 11 Aicme B ina leith de ghnath) seans nach dtairgfidh an trealamh seo cosaint
imleor do sheirbhisi cumarsaide raidié-miniciochta. Seans go mbeadh ar an Usaideoir bearta maolaithe a ghlacadh, amhail an trealamh a
athlonnu n¢ a athdhiriu.
Ba cheart Usaid an trealaimh seo in aice le trealamh eile n¢ ata cruachta le trealamh eile a sheachaint mar go bhféadfadh oibrit michui a bheith mar
thoradh air. Mas ga usaid den sort sin, ba cheart an trealamh seo agus an trealamh eile a urramu chun a fhiord go bhfuil siad ag oibriti de ghnath.
D’fhéadfadh méadu ar astaiochtai leictreamaighnéadacha né laghdu ar dhioltine leictreamaighnéadach an trealaimh seo a bheith mar thoradh ar dsaid
gabhalais, trasduchtéiri agus cablai seachas na cinn ata sonraithe né curtha ar fail ag monardir an trealaimh seo agus oibrii michui da bharr.
Na in aice le trealamh mainliachta gniomhach HF agus an seomra sciath RF de chéras ME le haghaidh iomhau athshondais mhaighnéadaigh, it a bhfuil
déine suaitheadh EM ard.

Treoir agus dearbhii an mhonaréra - Astuithe leictreamaighnéadacha agus Dioluine
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Tabla 1 Treoir agus dearbhi an mhonarora - astuithe leictreamaighnéadacha

Tastail astuithe

Comhlionadh

Astuithe RF .
Grapa 1

CISPR 11

Astuithe RF .
Aicme A

CISPR 11

Astuithe armoénacha
IEC 61000-3-2

Ni bhaineann _ _

Athruithe voltais/ astuithe caochai
IEC 61000-3-3

Ni bhaineann _ _

Tabla 2 Treoir agus dearbhi an mhonaréra - Dioldine leictreamaighnéadach

Tastail Dioluine

IEC 60601-1-2

Leibhéal tastala

Leibhéal comhlionta

Urscaoileadh leictreastatach (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV teagmhala
+2 kV, x4 kV, #8 kV, +15 kV aer

+8 kV teagmhala
+2 kV, x4 kV, £#8 kV, 15 kV aer

Leictreach tapa neamhbhuan / pléasctha
IEC 61000-4-4

Linte solathair cumhachta +2 kV
lonchur/aschur comhartha +1 kV
Miniciocht athra 100 kHz

Neamhbhainteach

borrtha
IEC 61000-4-5

+0.5 kV, modh difredlach 1 kV
Mod coitianta £0.5 kV, +1 kV, +2 kV

Neamhbhainteach

Dips voltais, idirbhriseadh gearr agus
éagsulachtai voltais ar linte ionchuir an
tsolathair chumhachta

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 timthriall. Ag 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° agus 315°.

0 % UT; 1 timthriall agus 70 % UT, 25/30
timthriall; Céim amhain: ag 0 °.

0 % UT; 250/300 timthriall

Neamhbhainteach

Réimse  maighnéadach  miniciochta | 30 A/m 30 A/m

cumhachta 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

IEC 61000-4-8

Seolta RF 3V 3V

IEC61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
6 Vi mbandai ISM idir 6 Vi mbandai ISM idir
0,15 MHz agus 80 MHz 0,15 MHz agus 80 MHz
80 % AM ag 2Hz 80 % AM ag 2Hz

Radaithe RF 3V/m 3V/m

IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM ag 2Hz

80 % AM ag 2Hz

NOTA s é U ran voltas ac mians roimh chur i bhfeidhm an leibhéil tastala.

Tabla 3 Treoir agus dearbhui an mhonaréra - Dioltine leictreamaighnéadach

Apr. 10, 2025

Radaithe RF Scrudu Banna Seirbhis Modhnu IEC 60601-1-2 Leibhéal comhlionta
IEC61000-4-3 Miniciocht (MHz) Leibhéal Tastala (V/m)
(Sonraiochtai tastala le (MHz) (V/m)
haghaidh DIOLUINE 385 380-390 Tetra 400 Pulse 27 27
PORT IATACH chuig modhnu
Trealamh cumarsaide gan 18 Hz
sreang RF) 450 430 - 470 GMRS 460, FM 28 28
FRS 460 diall + 5 kHz
1 kHz sin
710 704 — 787 Banna LTE 13, Pulse 9 9
745 17 modhnu
780 217 Hz
810 800 — 960 GSM 800/900, Pulse 28 28
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870 TETRA 800, modhnu
930 iDEN 820, 18 Hz

CDMA 850,

Banna LTE 5
1720 1700 - GSM 1800; Pulse 28 28
1845 1990 CDMA 1900; modhnu
1970 GSM 1900; 217 Hz

DECT;
Banda LTE 1, 3,

4, 25; UMTS

2450 2400 - Bluetooth, Pulse 28 28
2570 WLAN, modhnu

802.11 b/g/n, 217 Hz

RFID 2450,

Banna LTE 7
5240 5100 — WLAN 802.11 Pulse 9 9
5500 5800 a/n modhnu
5785 217 Hz

Tabla 4 Treoir agus dearbhi an mhonaréra - Dioldine leictreamaighnéadach

Radaithe RF Scrudu Modhnu IEC 60601-1-2 Leibhéal comhlionta
IEC61000-4-39 Miniciocht Leibhéal tastala _ _ (A/m)
(Sonraiochtai tastala le haghaidh (A/m)
DIOLUINE PORT IATACH chuig 30 kHz cw 8 8
réimsi maighnéadacha 134,2 kHz Pulse 65 65
céngaracha) modhnu
2.1 kHz
13,56 MHz Pulse 75 7,5
modhnu
50 kHz
Féach na treoracha Cosaint Isteach Uisce
C au aire Pacaistiti Neamh-steiridil Latex saor in aisce, Cinedl BF chuid feidhme
roimh usaid C cailin 2
®
@ A A & [R] IPX2
Monaréir lonadai Udaraithe Sraithuimhir _ _ Data monaraithe Data usaide Feiste leighis
wl G @ o] QWO
Teorainn Teochta Brd an atmaisféir Taise Choibhneasta Comhlionadh an Chaighdeain WEEE

a0°c 106 kPa 80 % E
’ )
-10°C 86 kPa 0% —

Shenzhen Coreray Teicneolaiocht Co, Teo.

803-804 Foirgneamh Tionscail Chuangzhi, Uimh. 1 Béthar Yingai, Pobal Langkou, Sraid Dalang,
Duiche Longhua, 518109 Shenzhen, Guangdong, DAON-PHOBLACHT na SINE
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