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1 Intended use

The Medela Apgar Timer is used during childbirth in the hospital to
measure and indicate a length of time at predetermined intervals
from the setting time; this being when the baby is born.

The Apgar score is used fo assist a healthcare professional to
determine the physical health of a newborn infant and its response to
birth and life outside the womb at intervals of 1, 5 and 10 minutes.
The total numerical score is 10. In addition, the exact time of birth can
be stored for later retrieval.

? Contraindications

No contraindications are currently known.

3 Safety instructions

CAUTION
Do not touch the patient and the battery contacts
simultaneously.
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4 Operating elements

( 7 Apgar time shown in minutes

and seconds.
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5 Operation of the Apgar Timer

1. Starting the Apgar Timer
Push the Start/Stop button.

2. Switching off the device
The Apgar Timer can be turned off by pushing the Start/Stop button.
The Timer will automatically shut off after 1 hour.

3. Storing the birth time

When turning on the Apgar Timer the time of its internal clock is
automatically stored as birth time. The birth time is shown in hours
and minutes. The birth time will be changed as soon as the next
Apgar score is taken.

4. Retrieval of the birth time
The birth time is called up in hours and minutes by pushing the birth
time retrieval button.

5. Battery Check

A set of batteries should last for 1000 Apgar score measurements.
When the batteries become weak, 3 additional dots will appear on
the display.

6. Change of Batteries

The Apgar Timer has been designed so that the internal clock
continues to run for approx. 2 minutes when the batteries are
changed. This means that when you change the batteries no
adjustment of time will be necessary.

To change the batteries, proceed as follows:

1. Remove old batteries.

2. Insert new batteries (two 1,5 volt alkaline batteries) following
the polarity markings.
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7. Retrieval of the Internal Time

If you wish to check the time of the internal clock in the Apgar Timer

proceed as follows:

If the Apgar Timer is running (Retrieval of the internal fime is not

available for the first ten minutes after the Apgar Timer is switched on.)

— Push the birth retrieval button twice. The Apgar Timer will return
automatically to the timer after three seconds.

If the Apgar Timer is not running

— Push the birth retrieval button twice. Push the Start/Stop button to
end showing the internal time.

8. Adjusting the time

The time of the internal clock can be set as follows:

1. Start with the Apgar Timer switched off.

2. Push the birth time and Start/Stop button simultaneously.

A black dot will appear behind the first digit.

3. Push the birth time retrieval button until the correct number appears
in the first digit.

4. Push the Start/Stop button, the back dot will jump to the second
digit. Again push the birth time retrieval button until correct number
appears in the second digit.

5. Follow the same steps to correct the third and fourth digit.

6. Leave the time adjusting mode by pushing the Start/Stop button.
This will automatically save any changes done to the internal time.

Note: Please adjust the time as described above once every month.



6 Cleaning and
Reprocessing Instructions

Reusable devices and components from Medela are delivered
non-sterile and are intended for reuse. Prior to use, clean and
reprocess the product by following the procedure in the Cleaning and
Reprocessing Instructions below.

The following cleaning process has been validated according to
international standards and guidelines.

It is the responsibility of the user/processor to ensure that the
cleaning/reprocessing procedure is performed using equipment,
materials and personnel which are suitable to ensure the effectiveness
of the process. Any deviation from the following instructions should be
validated by the user/processor to ensure effectiveness of the process.

Materials and equipment:

— Personal Protective Equipment (PPE: disposable gloves,
proper protective gear)

— Lint free nonwoven wipes

— Sterile water (<40°C, <104 °F)

Notes
— Never use steel brushes or steel wool for cleaning.
— Never place the device in water or other liquids.

Water temperatures higher than 45°C (113 °F) can cause protein
coagulation which may negatively affect the efficacy of the cleaning
process.

Initial cleaning: Perform initial cleaning directly after the use of the
device (within a maximum of 2 hours). Wipe the device surface

to remove all gross debris by using a moistened lint free nonwoven
wipe and water (<40°C, <104 °F).
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Thorough manual cleaning: Use a lint free nonwoven wipe moistened
with tap flowing water (<40°C, <104 °F).

Manual disinfection: For manual disinfection, use only disinfectant
wipes with active substances such as alcohol, quaternary ammonium
compounds (Quats), hypochlorite, hydrogen peroxide, or
glutaraldehyde. For effective and safe disinfection please follow the
instructions provided by the disinfectant manufacturer.

Drying: After the manual disinfection, store the product on a clean dry
cloth and let it dry. Alternatively, follow the instructions provided by
the disinfectant manufacturer.

Inspection: After reprocessing according to the steps described
above, the device and its components must be inspected for signs
of degradation that may limit the useful life and/or performance

of the device, such as the following: visible corrosion, mechanical
wear, abrasion, damage, or deformation. Discard the device if any
signs of degradation are evident.

Storage: Store the product dry and dust-free.
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7 Disposal

The Apgar Timer comprises metals and plastics and should be
disposed of in accordance with the European directives 2011/65/EU
and 2012/19/EU. Additional, local guidelines must also be observed.
The electronic components and the batteries must be disposed of
separately, in accordance with the local regulations. Please take care
that you dispose the Apgar Timer and its accessories in accordance
with your local disposal guidelines.

hi¢

User information for the disposal of electrical and electronic
equipment

This symbol means that the electrical and electronic equipment must
not be disposed as normal household refuse. A correct disposal of
this device protects and prevents possible damage to the
environment or human health. For more information about the
disposal contact the manufacturer, your local caregiver or healthcare
provider. This symbol is only valid in the European Union. Please
respect the relevant state laws and rules in your country for the
disposal of electrical and electronic equipment.
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8 Warranty

Medela AG warrants the device will be free from defects in materials
and workmanship for a period of 2 years from the date of delivery.
The manufacturer is not liable for any damage or consequential
damage caused by incorrect operation, inappropriate usage as well
as use by unauthorized persons.
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9 Technical Data

Batteries: 2 pcs 1,5V AA

Accuracy: Quarzstability, <100 ppm

Signal: Buzzing signal after 1, 5 and 10 minutes
Display: 4-digit Liquid crystal display (LCD)
Operation: 2 foil buttons

Measurements: 160x100x35 mm (HxWxD)
Weight: 2509 (including batteries)
Operating conditions

Temperature limitation: +5°Cto +40°C

Pressure limitation: 70kPa-106 kPa

Humidity limitation: 30-75%

Transport/Storage conditions

Temperature limitation: -20°Cto +50°C

Pressure limitation: 70kPa-106kPa

Humidity limitation: 20-95%

The Apgar Timer fulfils standard IEC 60601-1-2 where electromag-
netic compatibility is concerned. While the Apgar Timer is in use,
other equipment which also fulfils this standard will not be affected
nor will the other equipment affect the operation of the Apgar Timer.

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to Medela AG and the relevant Competent Authority.
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10 Signs and symbols

Start/Stop button and
birth time memory.

An alarm will sound after
1, 5 and 10 minutes.

This symbol indicates
manufacturer’s catalogue
number.

A

This symbol indicates

the temperature limitation
for operation, transport
and storage.

X

This symbol indicates to
not dispose the device
together with unsorted
municipal waste (for EU
only).
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Birth time retrieval button.

[sN]

This symbol indicates
manufacturer’s serial
number.

This symbol indicates

the humidity limitation for
operotion, transport and
storage.

This symbol indicates that
the material is part of a
recovery/recycling
process.

]

This symbol indicates
the date of manufacture.

wl

This symbol indicates
the manufacturer.

This symbol indicates
the atmospheric pressure
limitation for operation,
transport and storage.

This symbol indicates
a carton package.
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This symbol indicates to
keep the device away
from sunlight.

©

This symbol indicates to
follow instructions for use.

g3

y

This symbol indicates to
handle the fragile device
with care.

This symbol indicates the
item is a medical device.

This symbol indicates to
keep the device dry.

A

This symbol indicates a
CAUTION or WARNING
associated with the
device.
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1 Verwendungszweck

Der Apgar-Timer von Medela wird bei der Entbindung im Kranken-
haus eingesetzt, um eine Zeitdauer nach vorgegebenen Intervallen
ab der Geburt des Babys zu messen und anzuzeigen. Der Apgar-
Wert wird verwendet, um eine medizinische Fachperson dabei zu
unterstitzen, die korperliche Gesundheit eines neugeborenen
Séauglings und seine Reaktion auf die Geburt und das Leben
auBerhalb des Mutterleibs in Intervallen von 1, 5 und 10 Minuten zu
bestimmen. Die Gesamtpunkizahlist 10. AuBerdem kann die exakte
Geburtszeit zur spateren Verwendung gespeichert werden.

2 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

3 Sicherheitsanweisungen

VORSICHT
BerUhren Sie den Patienten und die Akkukontakte nicht
gleichzeitig.

| 15
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4 Bedienelemente

( Apgar-Zeitanzeige in Minuten
und Sekunden.
(4
medela ~p e
eitanzeige in Stunden
Apgar-Timer ! und Minuten.
¢
'-' q: ﬁ j Die Batterien wechseln,
'—'oE . Eo—' wenn diese 3 Punkte
= angezeigh werden.
&= =)
Start/Stop-Taste.
Sofort nach der Geburt driicken.
{\’} Der Timer lasst in Abstanden
von 1, 5und 10 Minuten einen
[ Alarm ertonen.
.

Anzeige der Geburtszeit.
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Zeitpunkt der Geburt
anzuzeigen.



5 Betrieb des Apgar-Timers

1. Apgar-Timer einschalten
Start/Stop-Taste dricken.

2. Gerdit ausschalten

Der Apgar-Timer kann durch Drijcken der Start-/Stop-Taste ausge-
schaltet werden. Der Timer schaltet sich nach 1 Stunde automatisch
aus.

3. Geburtszeit speichern

Beim Einschalten des Apgar-Timer wird der Zeitpunkt der internen
Uhr automatisch als Geburtszeit gespeichert. Der Zeitpunkt

der Geburt wird in Stunden und Minuten angezeigt. Der Zeitpunkt
der Geburt wird geandert, sobald der nachste Apgar-Wert aufge-
zeichnet wird.

4. Geburtszeit anzeigen
Die Geburtszeit wird durch Dricken der Taste zum Anzeigen
der Geburtszeit in Stunden und Minuten angezeigt.

5. Batterietest

Ein Batteriesatz sollte fir 1000 Apgar-Wertmessungen reichen.
Wenn die Batterien schwach werden, erscheinen 3 zusatzliche Punkte
aufdem Display.

6. Batterien wechseln
Der Apgar-Timer wurde so konzipiert, dass die interne Uhr
ca. 2 Minuten weiterlduft, wenn die Batterien gewechselt werden.
Das heift, dass keine Zeitanpassungen notwendig sind, wenn die
Batterien gewechselt werden.
Zum Wechseln der Batterien wie folgt vorgehen:
1. Alte Batterien herausnehmen.
2. Neue Batterien (zwei Alkali-Batterien, 1,5 Voli)
gemaB den Polmarkierungen einlegen.
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7. Interne Zeit anzeigen
Wenn Sie die Zeit der internen Uhr des Apgar-Timers prifen wollen,
gehen Sie wie folgt vor:
Falls der Apgar-Timer Iauft (in den ersten zehn Minuten, nachdem
der Apgar-Timer eingeschaltet wurde, kann die interne Zeit nicht
angezeigt werden.)
— Zweimal auf die Taste zur Anzeige der Geburtszeit dricken.
Der Apgar-Timer kehrt nach drei Sekunden automatisch zum
Timer zurick.
Falls der Apgar-Timer nicht lGuft
- Zweimal auf die Taste zur Anzeige der Geburtszeit dricken.
Aut die Start-/Stoptaste driicken, um die Anzeige der internen Zeit
zu beenden.

8. Uhrzeit einstellen

Die Zeit der internen Uhr kann folgendermafen eingestellt werden:

1. Den Apgar-Timer zuerst ausschalten.

2. Die Taste fur die Geburtszeit und die Start-/Stoptaste gleichzeitig
dricken. Hinter der ersten Ziffer erscheint ein schwarzer Punkt.

3. Die Taste zur Anzeige der Geburtszeit dricken, bis die richtige Zahl
an der ersten Ziffernstelle erscheint.

4. Die Start-/Stoptaste driicken, der schwarze Punkt springt zur
zweiten Ziffer. Die Taste zur Anzeige der Geburtszeit erneut
dricken, bis die richtige Zahl an der zweiten Ziffernstelle erscheint.

5. Die gleichen Schritte durchfGhren, um die dritte und vierte
Ziffernstelle einzustellen.

6. Den Modus zur Zeiteinstellung durch Driscken der Start-/Stoptaste
verlassen. Dies speichert automatisch alle Anderungen, die an der
internen Zeit vorgenommen wurden.

Hinweis: Bitte stellen Sie die Zeit wie oben beschrieben einmal im
Monat ein.
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6 Reinigungs- und
Wiederaufbereitungsanleitung

Mehrweg-Produkte und -Komponenten von Medela werden unsteril
ausgeliefert und sind zur Wiederverwendung bestimmt. Vor dem
Gebrauch muss das Produkt nach dem Verfahren in der Reinigungs-
und Wiederaufbereitungsanleitung unten gereinigt und wieder-
aufbereitet werden.

Das folgende Reinigungsverfahren wurde entsprechend internationa-
len Standards und Richtlinien validiert.

Der Benutzer/Aufbereiter muss sicherstellen, dass das Reinigungs-/
Wiederaufbereitungsverfahren mit der Ausristung, den Materialien
und dem Personal vorgenommen wird, mit denen die Wirksamkeit
des Verfahrens gewdhrleistet werden kann. Jede Abweichung von
der nachfolgenden Anleitung sollte vom Benutzer/Aufbereiter
validiert werden, um die Wirksamkeit des Prozesses sicherzustellen.

Materialien und Ausristung:

- Personliche Schutzausristung (PSA: Einweg-Handschuhe,
angemessene Schutzausristung)

- Fusselfreie Vliesticher

- Steriles Wasser (<40°C)

Bemerkungen
- Verwenden Sie niemals Stahlbirsten oder Stahlwolle zum Reinigen.

— Tauchen Sie das Gerdt niemals in Wasser oder andere Flissigkeiten.

Wassertemperaturen von iber 45 °C kdnnen die Gerinnung von
Eiweil3 zur Folge haben, was die Wirksamkeit des Verfahrens unter
Umsténden negativ beeinflusst.
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Erstreinigung: Fuhren Sie direkt nach dem Gebrauch des Produkts
eine Erstreinigung durch (innerhalb von maximal 2 Stunden). Wischen
Sie die Oberflache des Gerats mit einem mit Wasser (<40 °C)
befeuchteten, fusselfreien Vliestuch ab, um alle groben Verschmutz-
ungen zu beseitigen.

Grindliche manuelle Reinigung: Verwenden Sie ein mit flieBendem
Leitungswasser (<40 °C) befeuchtetes, fusselfreies Vliestuch.

Manuelle Desinfektion: Verwenden Sie fur die manuelle Desinfektion
nur Desinfektionsticher mit aktiven Substanzen wie Alkohol, quartare
Ammoniumverbindungen (Quats), Hypochlorit, Wasserstoffperoxid
oder Glutaraldehyd. Befolgen Sie bitte fur eine wirksame und sichere
Desinfektion die Anleitung des Desinfektionsmittelherstellers.

Trocknen: Lagern Sie das Produkt nach der manuellen Desinfektion
auf einem sauberen trockenen Tuch und lassen Sie es trocknen.
Alternativ kénnen Sie auch die Anleitung des Desinfektionsmittel-
herstellers befolgen.

Kontrolle: Nach der Wiederautbereitung entsprechend den oben
beschriebenen Schritten sind das Gerat und seine Komponenten auf
Anzeichen von Besch&digungen zu untersuchen, die die Nutzungs-
daver und/oder die Leistung des Gerdts beeintrachtigen kénnen.
Dazu gehdren sichtbare Korrosion, mechanische Abnutzung,
Verschleif, Schaden oder Verformung. Entsorgen Sie das Gerdt,
wenn eindeutige Anzeichen von Beschadigungen vorliegen.

Lagerung: Lagern Sie das Produkt trocken und staubfrei.
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/ Entsorgung

Der Apgar-Timer besteht aus Metallen und Kunststoffen und ist
gemaB den europaischen Richtlinien 2011/65/EU und 2012/19/EU
zu entsorgen. Zusétzliche, lokale Regelungen missen ebenfalls
eingehalten werden. Die elektronischen Komponenten und

die Batterien sind separat und gemaB den Srilichen Richtlinien zu
entsorgen. Bitte beachten Sie die &rtlichen Entsorgungsvorschriften,
wenn Sie den Apgar-Timer und das Zubehor entsorgen.

hid

Benutzerinformationen fiir die Entsorgung elektrischer und
elektronischer Geréte

Dieses Symbol bedeutet, dass elektrische und elektronische Gerate
nicht mit normalem Hausmill entsorgt werden dirfen. Die richtige
Entsorgung dieses Gerdts schitzt die Umwelt und verhindert mogliche
Schaden an Menschen und Umwelt. Fir weitere Informationen zur
Entsorgung wenden Sie sich bitte an den Hersteller, lhr Pflegepersonal
oder lhren Gesundheitsdienstleister. Dieses Symbol ist nur in der
Europdischen Union glltig. Bitte befolgen Sie die in lhrem Land
geltenden Gesetze und Verordnungen beziglich der Entsorgung von
elektrischen und elektronischen Gerdten.
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8 Garantie

Medela AG gewdhrleistet fir einen Zeitraum von 2 Jahren ab
Lieferdatum, dass das Gerdt frei von Material- und Verarbeitungs-
mangeln ist. Fir Schéden/Folgeschaden infolge fehlerhatter
Bedienung, unsachgemafBer Verwendung sowie bei Handhabung
durch nicht autorisierte Personen besteht keine Haftung durch den
Hersteller.
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9 Technische Daten

Batterien: 2 Stick 1,5V AA

Genavigkeit: Quarzstabilitat, <100 ppm

Signal: Summton nach 1, 5 und 10 Minuten
Display: Vierstelliges Flussigkristall-Display (LCD)
Betrieb: 2 Folientasten

Abmessungen: 160 x 100 x 35 mm (HxBxL)

Gewicht: 2509 (inkl. Batterien)
Betriebsbedingungen

Temperaturgrenzwert: +5°Cbis +40°C

Druckgrenzwert: 70kPa-106kPa

Luftfeuchtigkeitsgrenzwert: 30-75%

Transport/Lagerungsbedingungen
Temperaturgrenzwert: -20°C bis +50°C
Druckgrenzwert: 70kPa-106kPa
Luftfeuchtigkeitsgrenzwert: 20-95%

Der Apgar-Timer erfillt Standard IEC 60601-1-2 beziglich elekiro-
magnetischer Vertraglichkeit. Wahrend der Verwendung des
Apgar-Timers werden andere Gerdte, die ebenfalls diesen Standard
erfillen, nicht beeintrachtigt und diese anderen Gerate beeintrachti-
gen den Betrieb des Apgar-Timers auch nicht.

VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur von Arzten
oder auf deren Anweisung verkauft werden.

Jede schwerwiegende Stérung, die in Zusammenhang mit dem

Produkt aufgetreten ist, sollte der Medela AG und der zustandigen
Behérde gemeldet werden.
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10 Zeichen und Symbole

Start/Stop-Taste und
gespeicherte Geburtszeit.
Nach 1, 5 und 10 Minuten
ertont ein Alarm.

Dieses Symbol zeigt
die Katalognummer des
Herstellers an.

A

Dieses Symbol zeigt die
Temperaturbeschrankung
fur Betrieb, Transport und
Lagerung an.

X

Dieses Symbol zeigt an,
dass das Gerdt nicht als
ungetrennter Hausmdll
entsorgt werden darf
(gilt nur in der EU).
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Taste zur Anzeige der
Geburtszeit.

[sN]

Dieses Symbol zeigt
die Seriennummer des
Herstellers.

Dieses Symbol zeigt die
Feuchtebegrenzung fir
Betrieb, Transport und
Lagerung an.

Dieses Symbol zeigt an,
dass das Material der
Rickgewinnung von
Ressourcen/dem Recycling
zugefihrt wird.

]

Dieses Symbol zeigt das
Herstellungsdatum an.

wl

Dieses Symbol zeigt den
Hersteller an.

Dieses Symbol weist auf
die Luftdruckbeschran-
kung fir Betrieb, Transport
und Lagerung hin.

Karton|
Carton
Board

Dieses Symbol zeigt eine
Kartonverpackung an.



[
“
Dieses Symbol zeigt an,
dass das Gerat vor
Sonnenlicht zu schitzen
ist.

©

Dieses Symbol zeigt an,
dass die Gebrauchs-
anweisung zu befolgen ist.

g3

y

Dieses Symbol zeigt an,
dass das zerbrechliche
Gerat mit Vorsicht zu
behandeln ist.

Dieses Symbol zeigt an,
dass das Produkt ein
medizinisches Gerat ist.

&

Dieses Symbol zeigt an,
dass das Gerat trocken zu
halten ist.

A

Dieses Symbol zeigt einen
VORSICHTS- oder
WARNHINWEIS zum
Gerdt an.
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1 Usage prévu

Le minuteur Apgar de Medela permet, lors de I'accouchement

a I'hopital, de mesurer et d’indiquer une durée & des intervalles
prédéfinis & partir d'un point de départ. Ce dernier correspond & la
naissance du bébé. Le score d’Apgar permet d'aider un professionnel
de santé & déterminer la santé physique d’un nouveau-né et sa
réaction & la naissance et & la vie en dehors de I'utérus, respective-
ment au bout de 1, 5 et 10 minutes. Le score numérique total s’éléve

a 10. Il est également possible d’enregistrer I'heure exacte de la
naissance pour la retrouver ultérieurement.

2 Contre-indications

Aucune contre-indication n’est connue actuellement.

3 Consignes de sécurité

ATTENTION
Ne touchez pas en méme temps le patient et les bornes
de la batterie.
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4 Eléments de fonctionnement

e 7 Minuterie Apgar indiquée
en minutes et secondes.
(_4
medela ~p o
Temps indiqué en heures
Apgar-Timer [ et minutes.
T
¢
mnoa.2927
ucC:C.J .
N ¢ ¢ e’ Lorsque ces 3 points appa-
5 raissent, changez les piles.
[%} hh min ]
Bouton Marche/Arrét.
Appuyez immédiatement aprés
{\’} I'accouchement. Le minuteur fera
retentir une alarme au bout de
[ 1, 5 et 10 minutes.
. J
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Récupération de I'heure
de naissance.

Appuyez pour récupérer
I'heure de naissance
enregistrée.



5 Fonctionnement du minuteur Apgar

1. Démarrage du minuteur Apgar
Appuyez sur le bouton Marche/Arrét.

2. Extinction du dispositif

Vous pouvez éteindre le minuteur Apgar en appuyant sur le bouton
Marche/Arrét. Le minuteur s’éteint automatiquement au bout d’une
heure.

3. Enregistrement de I'heure de naissance

Lorsque vous allumez le minuteur Apgar, I'heure de son horloge
interne est automatiquement enregistrée comme étant I'heure de
naissance. L'heure de la naissance est indiquée en heures et minutes.
L'heure de la naissance est modifiée & la mesure du score Apgar
suivante.

4. Récupération de I'heure de la naissance
L'heure de la naissance s'affiche en heures et minutes en appuyant
sur le bouton de récupération de I’heure de naissance.

5. Vérification de la batterie
Un jeu de piles permet de réaliser 1000 mesures de score Apgar.
3 points supplémentaires apparaissent & 'écran en cas de batterie

faible.

6. Changement des piles
Le minuteur Apgar a été congu de maniére & ce que 'horloge interne
continue de fonctionner pendant environ 2 minutes lors d'un
changement de piles. Il nest donc pas nécessaire de régler I'heure
lorsque vous changez les piles.
Pour changer les piles, procédez comme suit :
1. Retirez les anciennes piles.
2. Insérez les nouvelles piles (deux piles alcalines 1,5 voli)

en respectant la polarité.
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7. Récupération de I'heure interne
Si vous souhaitez vérifier I'heure de I’horloge interne du minuteur
Apgar, procédez comme suit :
si le minuteur Apgar est en cours d'utilisation (il est impossible de
récupérer |'heure interne pendant les dix premiéres minutes aprés
la mise en marche du minuteur)
- Appuyez deux fois sur le bouton de récupération de I’heure
de naissance. Le minuteur Apgar retourne automatiquement en
mode minuteur trois secondes plus tard.
Sile minuteur Apgar est éteint
- Appuyez deux fois sur le bouton de récupération de I'heure
de naissance. Appuyez sur le bouton Marche/Arrét pour faire
disparaitre 'heure interne.

8. Réglage de I'heure

Vous pouvez régler I'heure de I'horloge interne de la maniére suivante :

1. Le minuteur Apgar doit étre éteint.

2. Appuyez simultanément sur le bouton de récupération de I'heure
de naissance et sur le bouton Marche/Arrét. Un point noir apparait
aprés le premier chiffre.

3. Appuyez sur le bouton de récupération de I’heure de naissance
jusqu’d ce que le premier chiffre soit correct.

4. Appuyez sur le bouton Marche/Arrét pour déplacer le point noir au
niveau du deuxieme chitfre. Appuyez de nouveau sur le bouton de
récupération de I’heure de naissance jusqu’a ce que le deuxieéme
chiffre soit correct.

5. Procédez de la méme maniére pour corriger le troisiéme et le
quatriéme chiffre.

6. Quittez le mode de réglage de I'heure en appuyant sur le bouton
Marche/Arrét. Cette action enregistre automatiquement toute
modification réalisée au niveau de I'heure interne.

Remarque : procédez comme indiqué précédemment pour régler
I'heure une fois par mois.
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6 Nettoyage et retraitement

Les dispositifs et les composants réutilisables Medela sont livrés non
stériles et peuvent étre réutilisés. Avant de ['utiliser, nettoyez et
retraitez I'appareil conformément & la procédure expliquée
ci-dessous dans les consignes de nettoyage et de retraitement.

Cette procédure de nettoyage a été validée conformément aux
normes et directives internationales.

L'utilisateur/le retraiteur est tenu de s‘assurer du bon nettoyage/
retraitement réalisé avec les équipements, le matériel et le personnel
adéquats pour garantir I'efficacité de la procédure. Toute modifica-
tion des instructions suivantes doit étre validée par I'utilisateur/

le retraiteur afin de garantir I'efficacité de la procédure.

Matériel et équipement :

— Equipement de protection individuelle (EPI : gants & usage unique,
équipement de protection adapté)

— Chiffons non tissés non pelucheux

— Eau stérile (<40°C, <104 °F)

Remarques

— N'utilisez jamais de brosses en acier ou de la laine d'acier pour le
nettoyage.

- N'immergez jamais le dispositif dans de I'eau ou d’autres liquides.

Une eau & une température supérieure & 45°C (113 °F) peut faire
coaguler les protéines, ce qui peut altérer I'efficacité de la procédure
de nettoyage.
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Nettoyage initial : réalisez le nettoyage initial immédiatement aprés
I'vtilisation du dispositif (dans un délai de 2 heures maximum). Essuyez
la surface du dispositif avec un chiffon non tissé et non pelucheux
humidifié & I'eau (<40°C, <104 °F) pour éliminer tous les débris
visibles.

Nettoyage manuel minutieux : utilisez un chiffon non tissé et non
pelucheux humidifié & I'eau courante (<40°C, <104 °F).

Désinfection manuelle : pour la désinfection manuelle, utilisez
uniquement des lingettes désinfectantes avec des substances actives
comme l'alcool, les composés d’ammonium quaternaire (quats),
I"hypochlorite, le peroxyde d’hydrogéne ou le glutaraldéhyde.

Pour une désinfection efficace en toute sécurité, respectez les
instructions fournies par le fabricant du désinfectant.

Séchage : une fois la désinfection manuelle terminée, placez
I'appareil sur un chitfon propre et sec et laissez-le sécher.
Vous pouvez également suivre les instructions fournies par
le fabricant du désinfectant.

Inspection : une fois le retraitement terminé conformément aux étapes
décrites ci-dessus, il est nécessaire de contréler le dispositif et ses
composants & la recherche de signes de dégradation susceptibles
de réduire sa durée de vie utile et/ou sa performance, comme

de la corrosion apparente, une usure mécanique, une abrasion,

un dommage ou une déformation. Mettez le dispositif au rebut

en cas de signes évidents de dégradation.

Stockage : stockez 'appareil dans un endroit sec et sans poussiére.
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7 Mise au rebut

Le minuteur Apgar intégre des piéces en métal et en plastique qu'il
convient d’éliminer conformément aux directives européennes
2011/65/UE et 2012/19/UE. En outre, les directives locales doivent
également étre observées. Les pieces électroniques et les piles
doivent étre jetées ou détruites séparément, conformément aux
recommandations locales en vigueur. Veillez & éliminer le minuteur
Apgar et ses accessoires conformément aux directives d’élimination
locales.

)54

Informations destinées aux utilisateurs pour I élimination des
équipements électriques et électroniques

Ce symbole signifie que les appareils électriques et électroniques ne
peuvent étre jetés comme les déchets ménagers classiques. Une mise
au rebut appropriée de ce dispositif contribue & protéger I'environne-
ment et la santé publique. Pour plus d'informations sur I"élimination
des appareils, veuillez contacter le fabricant, votre personnel
soignant local ou votre prestataire de soins de santé. Ce symbole
concerne uniquement les pays de I'UE. Veuillez respecter les lois et

la régulation correspondantes de votre pays pour Iélimination des
équipements électriques et électroniques.
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8 Garantie

Les dispositifs Medela AG bénéficient d'une garantie piéces et main
d’ceuvre pendant une période de 2 ans & compter de la date de
livraison. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dégéts
causés ou résultant d'une manipulation non conforme, d'une
utilisation inappropriée ou d'une manipulation par des personnes
non autorisées.
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9 Caractéristiques techniques

Piles : 2 piles 1,5V AA

Précision : stabilité quartz, <100 ppm

Signal : vibre au bout de 1, 5 et 10 minutes
Affichage : écran a cristaux liquides (LCD) & 4 chiffres
Fonctionnement : 2 boutons & membrane en aluminium
Dimensions : 160x100x35 mm (Hx Lx P)

Poids : 2509 (piles incluses)

Conditions de fonctionnement

Plage de température : de +5°C a +40°C
Plage de pression : 70kPa-106 kPa
Plage d'humidité : 30-75%

Conditions de transport/stockage

Plage de température : de -20°C & +50°C
Plage de pression : 70kPa-106kPa
Plage d'humidité : 20-95%

Le minuteur Apgar satisfait & la norme CEl 60601-1-2 en matiére de
compatibilité électromagnétique. D'autres équipements qui
respectent également cette norme ne seront pas affectés par le
fonctionnement du minuteur Apgar, et les autres équipements
n‘affecteront pas non plus le fonctionnement du minuteur Apgar.

ATTENTION : la loi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif & un médecin ou sur ordonnance d'un médecin.

Tout incident grave lié & 'utilisation du dispositif doit étre signalé
& Medela AG et & I'autorité compétente.
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10 Signes et symboles
il

Bouton Marche/Arrét et Bouton de récupération Ce symbole indique
mémorisation de I'heure  de I'heure de naissance. la date de fabrication
de naissance. Une alarme de l'appareil.
retentit au boutde 1, 5 et
10 minutes.
Ce symbole indique Ce symbole indique Ce symbole fait référence
le numéro de catalogue le numéro de série au fabricant.
du fabricant. du fabricant.
A.
Ce symbole indique la Ce symbole correspond Ce symbole indique la
limite de température pour au taux d’humidité limite de pression
I'utilisation, le transport et maximal & prendre en atmosphérique a ne pas
le stockage de 'appareil.  compte pour l'utilisation,  dépasser en situation de
le transport et le stockage  fonctionnement, de
de l'appareil. transport et de stockage.

X

Ce symbole indique que ~ Ce symbole indique que ~ Ce symbole indique un
I'appareil ne peut pas étre  le matériel fait partie d'un  emballage en carton.
éliminé avec les déchets processus de récupéra-

municipaux non triés tion/recyclage.

(uniquement pour I'UE).

36 |



e

% ’ *

Ce symbole indique que Ce symbole indique que Ce symbole indique que o
" g o A ’ . o ’ . oA UL,

le dispositif doit étre I'appareil est fragile et I'appareil doit étre

conservé a l'abri de la doit étre manipulé avec maintenu au sec.

lumiére du soleil. précaution.

© YA

Ce symbole indique qu’il  Ce symbole indique qu’il  Ce symbole indique une

convient de suivre le mode  s‘agit d'un dispositif PRECAUTION ou un
d’emploi. médical. AVERTISSEMENT relatif
au dispositif.

g3
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1 Uso previsto

Il timer per Apgar di Medela viene utilizzato durante i parti in
ospedale per calcolare e indicare dei periodi di tempo a intervalli
preimpostati a partire da un momento specifico, che corrisponde alla
nascita del neonato. Il valore Apgar ¢ utile all'operatore sanitario per
valutare la salute fisica del neonato e la sua reazione al momento
della nascita e durante i primi momenti di vita al di fuori dell'utero,
aintervallidi 1, 5 e 10 minuti. Il valore numerico totale & pari a 10.
Inoltre pud essere memorizzato l'orario di nascita esatto, per poi
poterlo recuperare.

2 Controindicazioni

Attualmente non sono note controindicazioni.

3 Istruzioni di sicurezza
ATTENZIONE

Non toccare simultaneamente il paziente e i contatti di
caricamento.
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4 Comandi

I

Tempo Apgar indicato in

mede

minuti e secondi.

Tempo indicato in ore e minuti.

Apgar-Timer |

ma
L

C:C

| tre puntini indicano
la necessita di cambiare

& min
3F hh

le batterie.

Pulsante di Avvio/Stop.
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Premere immediatamente
dopo la nascita. Il timer
azionerd un allarme a intervalli
di 1,5 e 10 minuti.

Recupero dell’orario di nascita.

Premere per recuperare
I'orario di nascita memorizzato.



5 Funzionamento del timer per Apgar

1. Avviare il timer per Apgar.
Premere il pulsante di Avvio/Stop.

2. Spegnere il dispositivo.
Il timer per Apgar pud essere spento premendo il pulsante di Avvio/
Stop. Il timer si spegnerd automaticamente dopo un'ora.

3. Memorizzare l'orario di nascita

All'avvio del timer per Apgar, I'orario dell’orologio interno viene
memorizzato automaticamente come orario di nascita. Lorario

di nascita viene visualizzato in ore e minuti. Lorario di nascita verrd
sostituito una volta calcolato il valore Apgar successivo.

4. Recupero dell'orario di nascita
L'orario di nascita pud essere visualizzato in ore e minuti premendo
il pulsante di recupero dell’orario di nascita.

5. Controllo batteria

Le batterie dovrebbero durare per 1000 misurazioni di valori eseguiti
da Apgar. Se le batterie stanno per terminare, sul display vengono
visualizzati tre puntini.

6. Cambio batterie

Il timer per Apgar & stato progettato in modo tale che l'orologio
interno continui a funzionare per circa 2 minuti durante il cambio delle
batterie. Questo significa che una volta cambiate le batterie, non
sard necessario reimpostare |'ora.

Per cambiare le batterie, procedere come di seguito:

1. Rimuovere le batterie usate.

2. Inserire le nuove batterie (due batterie alcaline 1.5 v) seguendo
gliindicatori di polarita.
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7. Recupero dell’orario di nascita

Se si desidera controllare 'orario dell’orologio interno del timer per

Apgar, procedere come di seguito:

se il timer per Apgar ¢ in funzione (il recupero dell’'orario interno non

¢ disponibile durante i primi dieci minuti dal momento dell‘accensione

del timer per Apgar)

— Premere due volte il pulsante di recupero dell’'orario di nascita.
Il timer per Apgar visualizzerd automaticamente il timer dopo tre
secondi.

Se il timer per Apgar non & in funzione

— Premere due volte il pulsante di recupero dell’'orario di nascita.
Premere il pulsante di Avvio/Stop per terminare la visualizzazione
dell'orario interno.

8. Reimpostare l'orario

Lorario dell’orologio interno pud essere reimpostato come di seguito:

1. Assicurarsi che il timer per Apgar sia spento.

2. Premere contemporaneamente il pulsante dell'orario di nascita e il
pulsante di Avvio/Stop. Verra visualizzato un puntino nero dietro la
prima cifra.

3. Premere il pulsante di recupero dell‘orario di nascita fino a che non
compare il numero corretto come prima cifra.

4. Premere il pulsante di Avvio/Stop. Il puntino nero passera vicino
alla seconda cifra. Premere nuovamente il pulsante di recupero
dell'orario di nascita fino a che non compare il numero corretto
come seconda cifra.

5. Seguire lo stesso procedimento per correggere la terza e quarta
cifra.

6. Abbandonare la modalita di modifica dell'orario premendo il
pulsante di Avvio/Stop. Le modifiche effettuate all'orario interno
verranno automaticamente salvate.

Nota: regolare l'orario come descritto sopra una volta al mese.
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6 Pulizia e rigenerazione

| dispositivi e i componenti riutilizzabili di Medela vengono forniti non
sterili e sono destinati al riutilizzo. Prima dell'uso, pulire e rigenerare
il prodotto seguendo la procedura descritta nelle Istruzioni di pulizia
e rigenerazione riportate di seguito.

Il seguente processo di pulizia & stato convalidato secondo gli
standard e le linee guida internazionali.

E responsabilité dell'utente/incaricato garantire che la procedura

di pulizia/rigenerazione sia eseguita utilizzando attrezzature,
materiali e personale idonei a garantire I'efficacia del processo.
Qualsiasi deviazione dalle seguenti istruzioni deve essere convalida-
ta dall'utente/incaricato per garantire l'efficacia del processo.

Materiali e attrezzatura:

— Dispositivi di protezione individuale (DPI: guanti monouso,
indumenti protettivi idonei)

— Panni in tessuto non tessuto senza pelucchi

- Acqua sterile (<40°C, <104 °F)

Note
— Non usare spazzole in acciaio o in lana di acciaio per la pulizia.
— Non immergere il dispositivo in acqua o in altri liquidi.

Temperature dell'acqua superiori a 45°C (113 °F) possono causare
la coagulazione delle proteine e alterare negativamente I'efficacia
del processo di pulizia.

Pulizia iniziale: effettuare la pulizia iniziale direttamente dopo I'uso
del dispositivo (entro un massimo di 2 ore). Pulire la superficie

del dispositivo per rimuovere tutti i detriti grossolani utilizzando

un panno in tessuto non tessuto inumidito senza pelucchi e acqua

(<40°C, <104°F).
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Pulizia manuale accurata: utilizzare un panno in tessuto non tessuto
senza pelucchi inumidito con acqua del rubinetto (<40°C, <104 °F).

Disinfezione manuale: per la disinfezione manuale, utilizzare solo
salviette disinfettanti con sostanze attive come alcol, composti

di ammonio quaternario (Quats), ipoclorito, perossido di idrogeno
o glutaraldeide. Per una disinfezione efficace e sicura, seguire

le istruzioni fornite dal produttore del disinfettante.

Asciugatura: dopo la disinfezione manuale, conservare il prodotto
su un panno pulito e asciutto e lasciarlo asciugare. In alternativa,
seguire le istruzioni fornite dal produttore del disinfettante.

Ispezione: dopo la rigenerazione secondo le fasi sopra descritte,

il dispositivo e i suoi componenti devono essere ispezionati per
verificare la presenza di segni di deterioramento che possano limitare
la vita utile e/o le prestazioni del dispositivo, come ad esempio:
corrosione visibile, usura meccanica, abrasione, danneggiamento

o deformazione. Smalire il dispositivo in presenza di segni evidenti

di deterioramento.

Conservazione: conservare il prodotto asciutto e privo di polvere.
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7 Smaltimento

Il timer per Apgar comprende metalli e plastiche e deve essere
smaltito in conformita con le direttive europee 2011/65/EU e 2012/19/
EU. Occorre inoltre osservare le linee guida locali. Smaltire separata-
mente i componenti elettronici e le batterie, in conformitd con le
disposizioni locali. Accertarsi di smaltire il timer per Apgar e i relativi
accessori in conformita con le direttive locali di smaltimento.

h7¢

Informazioni per l'utente in merito allo smaltimento

di apparecchiature elettriche ed elettroniche

Questo simbolo indica che le apparecchiature elettriche ed elettroni-
che non devono essere smaltite come normali rifiuti domestici.

Il corretto smaltimento di questo apparecchio protegge I'ambiente

e la salute delle persone ed evita che possano essere danneggiati.
Per ulteriori informazioni in merito allo smaltimento, contattare il
produttore o il fornitore di assistenza sanitaria locale. Questo simbolo
¢ valido solo per I'Unione Europea. Rispettare le relative leggi e
regolamenti in vigore nel proprio Paese per lo smaltimento di
apparecchiature elettriche ed elettroniche.
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8 Garanzia

Medela AG garantisce che I'apparecchio sia esente da difetti di
materiali e di fabbricazione per un periodo di 2 anni dalla data di
consegna. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per
danni o danni conseguenti a un uso improprio non conforme alle
disposizioni o da parte di persone non autorizzate.
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9 Dati tecnici

Batterie: 2 batterie 1.5V AA
Accuratezza: Stabilita di frequenza, <100 ppm
Segnale: Segnale acustico dopo 1, 5 e 10 minuti
Display: Schermo a cristalli liquidi (LCD)
a quattro cifre
Funzionamento: 2 pulsanti pellicola
Dimensioni: 160x100x35 mm (HxLxP)
Peso: 250 g (batterie comprese)

Condizioni di funzionamento

Limite di temperatura: da +5°Ca+40°C
Limite di pressione: 70kPa-106kPa
Limite di umidita: 30-75%
Condizioni di trasporto/conservazione

Limite di temperatura: da -20°C a +50°C
Limite di pressione: 70kPa-106kPa
Limite di umidita: 20-95%

Il timer per Apgar soddisfa gli standard IEC 60601-1-2 riguardanti
la compaitibilitd elettromagnetica. L'uso del timer per Apgar non
influenzera altre apparecchiature che soddisfino gli stessi standard,
cosi come le altre apparecchiature non influenzeranno il funziona-
mento del timer per Apgar.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositi-

vo deve essere segnalato a Medela AG e alla relativa autorita
competente.
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10 Segni e simboli

Pulsante di Avvio/Stop
e memoria dell'orario
di nascita. Suonera un
allarme dopo 1,5 e
10 minuti.

Questo simbolo indica
il codice del catalogo del
produttore.

A

Questo simbolo indica

i limiti di temperatura per
funzionamento, trasporto
e conservazione.

X

Questo simbolo indica di
non smaltire il dispositivo
nei rifiuti urbani
indifferenziati

(solo per UE).
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Pulsante di recupero
dell’orario di nascita.

[sN]

Questo simbolo indica
il numero di serie del
produttore.

Questo simbolo indica

i limiti di umidita per
funzionamento, trasporto
e conservazione.

Questo simbolo indica
che il materiale & oggetto
diun processo di
recupero/riciclaggio.

]

Questo simbolo indica
la data di produzione.

wl

Questo simbolo indica
il produttore.

(2]

Questo simbolo indica

i limiti di pressione
atmosferica per
funzionamento, trasporto
e conservazione.

Questo simbolo indica
una confezione in cartone.



e
oy

L]
Questo simbolo indica
che il dispositivo non deve
essere esposto alla luce
solare.

©

Questo simbolo indica
diseguire le istruzioni per
I'uso.

g3

y

Questo simbolo indica
che il dispositivo & fragile
e deve essere maneggiato
con attenzione.

Questo simbolo indica
che il prodotto & un
dispositivo medico.

&

Questo simbolo indica di
mantenere il dispositivo
asciutto.

YA

Questo simbolo indica
un messaggio di
ATTENZIONE o di
AVVERTENZA associato
all'apparecchio.
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1 Beoogd gebruik

De Medela Apgar Timer wordt gebruikt tiidens een bevalling in het
ziekenhuis om een tijdsduur te meten en aan te duiden met vooraf
bepaalde intervallen vanaf de instellingstijd, zijnde het tijdstip
waarop de baby geboren wordt. De Apgar-score wordt gebruikt om
een professionele zorgverlener te helpen de fysieke gezondheid van
een pasgeborene en zijn aanpassing aan de geboorte en het leven
buiten de baarmoeder vast te stellen. Dit gebeurt met tussenpozen
van 1, 5 en 10 minuten. De totale numerieke score is 10. Bovendien
kan het exacte tijdstip van de geboorte worden vastgelegd zodat dit
later opnieuw kan worden ingezien.

2 Contra-indicaties

Op dit moment zijn er geen contra-indicaties bekend.

3 Veiligheidsinstructies

LET OP
Raak de patiént en de accucontacten niet gelijktijdig aan.

NL



4 Bedieningselementen

I

De Apgar tijd wordt aangeduid

medg

Apgar-Timer

in minuten en seconden.

Tijd aangeduid in minuten

en seconden.

Verwissel de batterijen als
deze 3 stippen op het display

verschijnen.

Start-/stopknop.

Druk onmiddellijk na de bevalling
op deze knop. De timer laat met
tussenpozenvan 1, 5en

10 minuten een alarm horen.

Het tijdstip van geboorte
oproepen.

Druk op deze knop om het
vastgelegde tijdstip van
geboorte op te roepen.



5 Bediening van de Apgar timer

1. De Apgar Timer starten
Druk op de Start-/stopknop.

2. Het apparaat vitschakelen

De Apgar Timer kan worden uitgeschakeld door op de Start-/
stopknop te drukken. Na T uur wordt de Apgar Timer automatisch
vitgeschakeld.

3. Het tijdstip van geboorte opslaan

Wanneer u de Apgar Timer inschakelt, wordt de tijd op zijn interne
klok automatisch opgeslagen als het tijdstip van geboorte. Het tijdstip
van geboorte wordt aangeduid in uren en minuten. Het tijdstip van
geboorte wordt gewijzigd zodra de volgende Apgar-score wordt
gemeten.

4. Het tijdstip van geboorte oproepen
Het tijdstip van geboorte in uren en minuten kunt u oproepen door op
de geheugenknop te drukken.

5. Batterijcontrole

Met een set batterijen dient u 1000 Apgar-scores te kunnen meten.
Als de batterijen bijna leeg zijn, verschijnen er 3 extra stippen op het
display.

6. De batterijen vervangen

De Apgar Timer is zodanig ontworpen dat de interne klok nog

ca. 2 minuten blijft doorlopen als de batterijen worden vervangen.

Dit betekent dat u de tijd niet hoeft aan te passen als u de batterijen

heeft verwisseld.

Ga als volgt te werk om de batterijen te vervangen:

1. Verwijder de oude batterijen.

2. Plaats de nieuwe batterijen (2 alkalinebatterijen van 1,5 volt)
volgens de polariteitsmarkeringen.
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7. De interne tijd opvragen

Om de tijd op de interne klok in de Apgar Timer te controleren,

gaat u als volgt te werk:

Als de Apgar Timer is ingeschakeld (opvragen van de interne tijd is

de eerste tien minuten na het inschakelen van de Apgar Timer niet

mogelijk.)

— Druk tweemaal op de geheugenknop. Na drie seconden schakelt
de Apgar Timer automatisch terug naar de timer.

Als de Apgar Timer niet is ingeschakeld

— Druk tweemaal op de geheugenknop. Druk op de Start-/stopknop
om de weergave van de interne tijd te verlaten.

8. De tijd aanpassen

De tijd op de interne klok kan als volgt worden ingesteld:

1. Begin terwijl de Apgar Timer is uitgeschakeld.

2. Druk gelijktijdig op de geheugenknop en de Start-/stopknop.
Achter het eerste cijfer verschijnt een zwarte stip.

3. Druk de geheugenknop in totdat het juiste cijfer op deze plek
verschijnt.

4. Druk op de Start-/stopknop. De zwarte stip verspringt nu naar het
tweede cijfer. Druk nogmaals de geheugenknop in totdat het juiste
cijfer op die plek verschijnt.

5. Volg dezelfde stappen om het derde en vierde cijfer te corrigeren.

6. Verlaat de tiidinstelling door op de Start-/stopknop te drukken.
Hierdoor worden eventuele wijzigingen van de interne tijd
automatisch opgeslagen.

Opmerking: Stel de tijd eens per maand in zoals hierboven
beschreven.
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6 Reiniging en hergebruik

Herbruikbare apparatuur en onderdelen van Medela worden
niet-steriel geleverd en zijn bedoeld om te worden hergebruikt. Reinig
en maak het product opnieuw klaar v'oér gebruik volgens procedure
in de Instructies voor reiniging en hergebruik hieronder.

Het onderstaande reinigingsproces is goedgekeurd volgens deze
internationale normen en richtlijnen.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/verwerker om
ervoor te zorgen dat de procedure voor reiniging/opnieuw klaarma-
ken wordt uitgevoerd met behulp van uitrusting, materialen en
personeel dat geschikt is om de doeltreffendheid van het proces te
garanderen. Enige afwijking van de volgende instructies moet
worden goedgekeurd door de gebruiker/verwerker om de doeltref-
fendheid van het proces te garanderen.

Materialen en uitrusting:

- Persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM: handschoenen voor
eenmalig gebruik, geschikte veiligheidsuitrusting)

— Non-woven pluisvrije schoonmaakdoekies

— Steriel water (<40°C, <104 °F)

Opmerkingen
— Gebruik bij het schoonmaken nooit staalborstels of staalwol.

- Het apparaat nooit in water of in andere vloeistoffen plaatsen.

Bij watertemperaturen hoger dan 45°C (113 °F) kan proteinestolling
optreden, wat het reinigingsproces minder doeltreffend kan maken.
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Eerste reiniging: Voer de eerste reiniging uit direct na het gebruik van
het apparaat (binnen maximaal 2 uur). Neem het oppervlak van het
apparaat af met een pluisvrije non-woven schoonmaakdoek
bevochtigd met water (<40°C, <104 °F) om alle grove vuildeelties

te verwijderen.

Grondige handmatige reiniging: Gebruik een pluisvrije non-woven
schoonmaakdoek bevochtigd met kraanwater (<40°C, <104 °F).

Handmatige desinfectie: Gebruik voor handmatige desinfectie
vitsluitend desinfectiedoekjes met actieve bestanddelen zoals
alcohol, quaternaire ammoniumverbindingen (Quats), hypochloriet,
waterstofperoxide of glutaaraldehyde. Volg voor een doelireffende
en veilige desinfectie de instructies van de fabrikant van het desinfec-
tiemiddel.

Droging: Bewaar het product na de handmatige desinfectie op een
schone, droge doek en laat het drogen. U kunt ook de instructies van
de fabrikant van het desinfectiemiddel volgen.

Inspectie: Het apparaat en de onderdelen ervan moeten na het
opnieuw klaarmaken volgens de hierboven beschreven stappen
worden geinspecteerd op tekenen van aantasting die de gebruiks-
duur en/of de prestaties van het apparaat kunnen inperken, zoals
zichtbare roestvorming, mechanische slijtage, afslijting, schade of
vervorming. Verwijder het apparaat als er tekenen van defecten
worden geconstateerd.

Opslag: Berg het product droog en stofvrij op.
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7 Afvoeren

De Apgar Timer bevat onderdelen van metaal en kunststof en moet
worden afgevoerd conform de Europese richtlijnen 2011/65/EU en
2012/19/EU. Daarnaast moet ook aan de lokale voorschriften
worden voldaan. De elektronische componenten en de batterijen
moeten afzonderlijk volgens de lokale voorschriften verwijderd
worden. Zorg ervoor dat u de Apgar Timer en de bijbehorende
accessoires conform de lokale afvalvoorschriften afvoert.

hid

Gebruikersinformatie voor het afvoeren van elektrische en
elektronische apparatuur

Dit symbool betekent dat de elekirische en elektronische apparatuur
niet met het normale huishoudelijke afval mag worden afgevoerd.
Door het apparaat op de juiste wijze af te voeren, voorkomt u schade
aan het milieu en gezondheidsrisico’s. Voor meer informatie over het
afvoeren van de apparatuur neemt u contact op met de fabrikant, de
lokale zorgverstrekker of uw gezondheidszorginstelling. Dit symbool
geldt alleen binnen de Europese Unie. Neem de relevante nationale
wetten en voorschriften voor het afvoeren van elektrische of elektroni-
sche apparatuur in acht.
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8 Garantie

Medela AG geeft 2 jaar garantie op materiaal- en fabricagefouten
van het product vanaf de datum van aankoop. De fabrikant is niet
aansprakelifk voor enige schade of schade die voortvloeit uit onjuiste
bediening, onjuist gebruik en gebruik door niet geautoriseerde
personen.
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9 Technische gegevens

Batterijen: 2x1,5VAA

Nauwkeurigheid: kwartsstabiliteit, <100 ppm
Signaal: zoemtoon na 1, 5 en 10 minuten
Display: 4-cijferig lcd-display

Bediening: 2 drukknoppen

Afmetingen: 160x100x35 mm (HxBxD)
Gewicht: 2509 (incl. batterijen)
Bedrijfscondities

Temperatuurlimiet: +5°Ctot +40°C

Druklimiet: 70kPa-106kPa

Luchtvochtigheidslimiet: ~ 30-75%

Vervoers-/opslagcondities
Temperatuurlimiet: -20°Ctot +50°C
Druklimiet: 70kPa-106 kPa
Luchtvochtigheidslimiet: ~ 20-95%

De Apgar Timer voldoet aan de norm IEC 60601-1-2 inzake
bestendigheid tegen elektromagnetische storingen. Het gebruik van
de Apgar Timer heeft geen invloed op andere apparatuur die ook
aan deze norm voldoet, terwijl deze andere apparaten evenmin
invloed hebben op de werking van de Apgar Timer.

LET OP: Volgens de Amerikaanse federale wetgeving is de verkoop
van dit apparaat, of de opdracht daartoe, voorbehouden aan een
arts.

Ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking tot

het apparaat moeten worden gemeld aan Medela AG en de
relevante bevoegde instantie.
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10 Pictogrammen en symbolen

Start-/stopknop en

geheugenknop. Na 1,5 en

10 minuten klinkt een
alarm.

Dit symbool geeft een
catalogusnummer van de
fabrikant aan.

A

Dit symbool geeft de
temperatuurgrenswaarde
voor bedrijf, transport en
opslag aan.

X

Dit symbool geeft aan
dat het hulpmiddel niet
met het ongesorteerde
gemeentelijk afval mag
worden afgevoerd (alleen
in de EU).
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Geheugenknop.

[sN]

Dit symbool geeft een
serienummer van de
fabrikant aan.

Dit symbool geeft de
vochtigheidsbeperking
aan bij gebruik, transport
en opslag.

Dit symbool wijst erop
dat het materiaal deel
vitmaakt van een
recycling-/hergebruik-
proces.

]

Dit symbool geeft de
productiedatum aan.

wl

Dit symbool geeft de
fabrikant aan.

Dit symbool geeft de
luchtdrukbeperking aan
bij gebruik, transport en
opslag.

Karton|
Carton
Board

Dit symbool geeft een
kartonnen verpakking
aan.



*
Dit symbool geeft aan dat
het hulpmiddel uit het
zonlicht moet worden
gehouden.

©

Dit symbool geeft aan dat
de gebruiksinstructies
gevolgd moeten worden.

g3

y

Dit symbool wijst erop dat
het hulpmiddel breekbaar
is en zorgvuldig moet
worden behandeld.

Dit symbool geeft aan dat
het artikel een medisch
apparaat is.

&

Dit symbool geeft aan dat
het hulpmiddel niet nat
mag worden.

A

Dit symbool wijst op een
veiligheidsinstructie (LET
OP of WAARSCHUWING)
met betrekking tot het
apparaat.
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1 Avsedd anvandning

Medelas Apgartimer anvands vid férlossningar pé& sjukhus for att
mata och indikera tidsperioder enligt férutbestamda intervall raknat
fran den installda punkten, det vill séga tidpunkten nar barnet féds.
Apgarpodngen hjglper vérdpersonalen att bedéma ett nyfott barns
fysiska halsa och hur det reagerar pé& fodseln och livet utanfor
livmodern i intervall p& 1, 5 och 10 minuter. Totalpodngen ar 10.
Dessutom kan den exakta fédelsetidpunkten lagras fér att tas fram
senare.

2 Kontraindikationer

For narvarande finns inga kanda kontraindikationer.

3 Sakerhetsanvisningar

FORSIKTIGHET
Vidrér inte patienten och batterikontakterna samtidigt.
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4

Reglage

( Apgartiden visas i minuter och
sekunder.
(4
medela ~p
Tiden anges i timmar och
ApgarTimer | | minuter.
T
¢
0993 i
' E '£ ' ar tre punktmarkeringar
'— . . e visas i displayen &r det dags
= att byta batterier.
[‘i} hh min ]
Start-/stoppknapp.
Tryck direkt efter forlossningen.
{} Timern avger en signal efter
1,5 och 10 minuter.
ce
-
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Avlasning av fodelsetidpunkt.

Tryck p& knappen for att
avlésa fodelsetidpunkten.



5 Anvdndning av Apgartimern

1. Start av Apgartimern
Tryck pé start-/stoppknappen.

2. Stéinga av enheten
Apgartimern kan stdngas av genom att man trycker pé start-/
stoppknappen. Timern stangs automatiskt av efter 1 timme.

3. Spara fédelsetidpunkten

Nar Apgartimern satts p& lagras den tid dess inbyggda klocka ar
installd p& automatiskt som fédelsetidpunkt. Fodelsetidpunkten anges
i timmar och minuter. Fédelsetidpunkten dndras direkt ndsta géng
Apgarpodng uppmdts.

4. Avlésning av fédelsetidpunkt
Fodelsetidpunkten Iases av i timmar och minuter nér man trycker p&
knappen for avlasning av fodelsetidpunkt.

5. Batterikontroll
En batteriuppsattning bor racka fr 1000 matningar av Apgarpodng.
Nér batterierna blir svaga visas tre punkter i displayen.

6. Batteribyte

Apgartimern ar konstruerad sd att den inbyggda klockan fortsatter
att gd& i cirka 2 minuter d& batterierna byts. Det innebdr att tiden inte
behdver stallas in pé nytt efter ett batteribyte.

Batterierna byts p& féljande satt:

1. Avlagsna de gamla batterierna.

2. Satt i nya batterier (tvé 1,5 volts alkaliska batterier) enligt
polaritetsmdrkningarna.
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7. Avlésning av den inbyggda klockans tidsangivelse

Gor pé foljande satt for att kontrollera tidsangivelsen frén Apgar-

timerns inbyggda klocka:

Om Apgartimern ar igéng (Kontroll av tidsangivelsen ar inte majligt

under de férsta tio minuterna efter att Apgartimern har satts pd.)

- Tryck tvé génger p& knappen for avlasning av fédelsetidpunkt.
Apgartimern atergdr automatiskt till timerlaget efter tre sekunder.

Om Apgartimern inte dr igdng

- Tryck tv& génger p& knappen 6r avlasning av fédelsetidpunkt.
Tryck pd start-/stoppknappen for att avsluta visningen av den
inbyggda klockans tidsangivelse.

8. Tidsinstéillning

Den inbyggda klockans tid kan stallas in pa féljande satt:

1. Apgartimern ska vara avstangd nar du bérjar.

2. Tryck in knappen for avlasning av fédelsetidpunkt och start-/
stoppknappen samtidigt. En svart punkt visas efter den forsta
siffran.

3. Hall knappen for avlasning av fédelsetidpunkt intryckt tills ratt siffra
visas som férsta siffra.

4. Tryck pé start-/stoppknappen. Den svarta pricken forflyttas dé till
den andrasiffran. Tryck &terigen ned knappen fér avlasning av
fédelsetidpunkt tills den andra siffran &r ratt.

5. Upprepa stegen ovan for att stalla in den tredje och fiarde siffran.

6. Tryck p& start-/stoppknappen for att [dmna tidsinstaliningslaget.
Eventuella Gndringar som gjorts av den inbyggda klockans tid
sparas d& automatiskt.

Obs! Stdll in tiden enligt beskrivningen ovan en géng i ménaden.
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6 Rengdring och rekonditionering

Ateranvéndningsbara enheter och komponenter frén Medela
levereras icke-sterila och &r avsedda att dteranvandas. Rengér och
rekonditionera produkten fére anvandning enligt proceduren

i Anvisningar for rengdring och rekonditionering nedan.

Foliande rengéringsprocess har validerats i enlighet med internatio-
nella standarder och riktlinjer.

Det ar anvandarens/rekonditionerarens ansvar att se till att rengd-
rings-/rekonditioneringsproceduren utférs med utrustning, material

och personal ar lampliga fér att sakerstalla att processen blir effektiv.

Alla eventuella avvikelser fr&n nedanst&ende instruktioner méste
valideras av anvandaren/rekonditioneraren for att sékerstalla att
processen blir effektiv.

Material och utrustning

— Personlig skyddsutrustning (PPE: engd&ngshandskar, lamplig
skyddsutrustning)

— Luddfria torkdukar i non-woven-material

— Sterilt vatten (<40°C, <104 °F)

Anteckningar
— Anvand aldrig stalborste eller stalull vid rengdring.
- Lagg aldrig produkten i vatten eller andra vatskor.

Hégre vattentemperaturer an 45 °C (113 °F) kan orsaka proteinkoa-
gulering vilket kan paverka rengdringsprocessens effektivitet.

Férsta rengéring: Utfor den forsta rengdringen direkt efter anvand-
ning av enheten (senast inom tvé timmar). Torka av enhetens yta for
att avlagsna all grévre smuts med hjalp av en luddfri torkduk i
non-woven-material och vatten (<40 °C, <104 °F).
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Grundlig manuell rengéring: Anvand en luddfri torkduk i
non-woven-material som har fuktats med vatten (<40°C, <104 °F).

Manuell desinficering: Vid manuell desinficering ska du endast
anvanda desinficerande torkdukar med aktiva dmnen som alkohol,
kvartdra ammoniumféreningar, hypoklorit, vateperoxid eller
glutaraldehyd. Falj desinficeringsmedelstillverkarens anvisningar fér
effektiv och saker desinficering.

Torkning: Efter den manuella desinficeringen ska du placera
produkten pd en ren, torr duk och l&ta den torka. Alternativt ska du
folja desinficeringsmedelstillverkarens anvisningar.

Inspektion: Efter rekonditionering enligt ovansté@ende steg maste
enheten och dess komponenter inspekteras med avseende pd tecken
pd férsamring som kan begrénsa enhetens livslangd och/eller
prestanda, som fill exempel fdljande: synlig korrosion, mekaniskt
slitage, ndtning, skador eller deformationer. Kassera enheten vid
tydliga tecken p& férsamring.

Férvaring: Férvara enheten i en torr och dammfri milja.
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7 Avfallshantering

Apgartimer innehéller metaller och plaster som ska avfallshanteras i
enlighet med de europeiska direktiven 2011/65/EU och 2012/19/EU.
Lokala riktlinjer maste ocksé féljas. De elektroniska komponenterna
och batterierna mdste kasseras separat i enlighet med lokala
foreskrifter. Kontrollera att Apgartimern och dess tillbehdr avfallshan-
teras i enlighet med lokala riktlinjer for avfallshantering.

b4

Anvéndarinformation fér kassering av elektrisk och elektronisk
utrustning

Symbolen innebar att elekirisk och elekironisk utrustning inte far
slangas med vanligt hushdllsavfall. Korrekt avfallshantering av
apparaten skyddar och férhindrar eventuella skador pé& milién och
manniskor. Kontakta tillverkaren eller din lokala sjukvard for mer
information. Symbolen galler endast inom EU. Flj relevanta lagar
och bestammelser i ditt land for avfallshantering av elekirisk och
elektronisk utrustning.
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8 Garanti

Medela AG garanterar att apparaten ar fri frén defekter i material
och konstruktion under 2 &r frén leveransdatum. Tillverkaren ar inte
ansvarig fér skador eller fljdskador som orsakas av felaktigt
handhavande, felaktig anvandning eller bruk av icke auktoriserad
person.
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9 Tekniska data

Batterier: 2st. 1,5VAA

Noggrannhet: Kvartsstabilitet, <100 ppm

Signal: Summerton efter 1, 5 och 10 minuter
Display: 4-siffrig, flytande kristaller (LCD)
Reglage: 2 folieknappar

Matt: 160x100x35 mm (HxBxD)

Vikt: 2509 (inklusive batterier)

Driftsférhdllanden
Temperaturbegrdnsning:  +5°CHill +40°C
Tryckbegrénsning: 70kPa-106 kPa
Luftfuktighetsbegrénsning: 30-75%

Transport/férvaringsférhéllanden
Temperaturbegrénsning:  —20°C ill +50°C
Tryckbegrénsning: 70kPa-106kPa
Luftfuktighetsbegrénsning: 20-95%

Apgartimern uppfyller kraven i standarden IEC 60601-1-2 gallande
elektromagnetisk kompatibilitet. Nar Apgartimern &r i drift p&verkar
den inte funktionen hos andra utrustningar som ocksé upptyller
kraven i denna standard, och sddana utrustningar pé&verkar inte
Apgartimerns funktion.

FORSIKTIGHET: Enligt federala lagar i USA far apparaten endast
sdljas av eller pd uppdrag av medicinsk personal.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat med koppling till enheten
ska rapporteras till Medela AG och till relevant behdrig myndighet.
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10 Skyltar och symboler

Start-/stoppknapp och
lagrad fédelsetidpunkt.
En larmsignal ljuder efter
1, 5 och 10 minuter.

Symbolen anger
tillverkarens katalog-
nummer.

A

Symbolen anger
temperaturbegrdnsning-
arna fér drift, transport
och férvaring.

X

Symbolen anger att
apparaten inte fér
avfallshanteras som
hushéllsavfall
(endast fér EU).
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Knapp fér avlésning av
fodelsetidpunkt.

[sN]

Symbolen anger
tillverkarens serienummer.

Symbolen anger
luttfuktighetsbegransning-
arna fr drift, transport
och férvaring.

Symbolen anger att
materialet ar en del aven
&tervinningsprocess.

]

Symbolen anger
tillverkningsdatum.

wl

Symbolen anger
tillverkaren.

Symbolen anger
grénsvarden for
atmosfariskt tryck under
drift, transport och
forvaring.

Karton|
Carton
Board

Symbolen anger att
férpackningen ar gjord
av kartong.



N
e

N~

23

Symbolen anger att
utrustningen ska skyddas
mot solljus.

©

Symbolen anger att
bruksanvisningen ska
fsljas.

g3

y

Symbolen anger att
utrustningen ska hanteras
varsamt.

Den har symbolen visar
att artikeln Gren
medicinteknisk produkt.

&

Symbolen anger att
utrustningen ska hallas
torr.

A

Den héar symbolen visar
FORSIKTIGHET eller
VARNING som &r
térknippad med
utrustningen.
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1 Tilsigtet anvendelse

Apgar-timeren fra Medela anvendes under fadslen p& hospitalet
til at méle og angive et tidsrum med forudbestemte intervaller

fra indstillingstidspunktet, hvilket er det gjeblik, hvor barnet fades.
Apgar-scoren anvendes til at hjselpe sundhedspersonalet med at
bedemme et nyfadt barns fysiske sundhed og dets respons pé
fadslen og livet uden for livmoderen efter 1, 5 og 10 minutter.

Den samlede numeriske score er 10. Det ngjagtige fedselstidspunkt
kan desuden gemmes og hentes frem senere.

2 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer pd nuveerende tidspunkt.

3 Sikkerhedsanvisninger

BEMARK
Rer ikke ved patienten og batterikontakterne samtidig.
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4 Betjeningselementer

( Apgar-tiden vist i minutter
og sekunder.
(4
medela ~p
Tiden vist i timer og minutter.
Apgar-Timer |
T
naJ.227
)
'—"E 4 £‘—' Naér disse 3 prikker vises,
e = skal batterierne skiftes.
[‘i} hh min ]
Start/stop-knap.
Tryk umiddelbart efter fadslen.
{} Timeren udsender en alarm efter
1,5 0g 10 minutter.
ce
N
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Hentning of fgdselstidspunktet.

Tryk for at hente det gemte
fadselstidspunkt.



5 Betjening af Apgar-timeren

1. Start of Apgar-timeren
Tryk p& start/stop-knappen.

2. Slukning of apparatet
Apgar-timeren slukkes ved at trykke pé start/stop-knappen.
Timeren slukkes automatisk efter 1 time.

3. Lagring af fedselstidspunktet

N&r Apgar-timeren taendes, gemmes tidspunktet i det interne ur
automatisk som fedselstidspunktet. Fadselstidspunktet vises i timer
og minutter. Fedselstidspunktet sendres, s& snart den naeste
Apgar-score mdles.

4. Hentning aof fadselstidspunktet
Fadselstidspunktet hentes i timer og minutter ved at trykke pé
knappen for hentning af fadselstidspunktet.

5. Tiek af batteriniveau

Et seet batterier ber raekke til 1000 malinger af Apgar-score.
Nér batteriniveauet begynder at blive lavt, vises der yderligere
3 prikker pd displayet.

6. Batteriskift

Apgar-timeren er designet, s& det interne ur bliver ved at kare
i ca. to minutter, ndr batterierne skiftes. Det betyder, at det ikke
er ngdvendigt at justere tiden, ndr batterierne skiftes.

Batterierne skiftes p& felgende made:

1. Tag de gamle batterier ud.

2. Szet nye batterier i (o 1,5 V alkaliske batterier). Husk at vende
polerne rigtigt; se afmaerkningen.
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7. Hent den interne tid

Tiden p& Apgar-timerens interne ur kan kontrolleres pa fglgende

made:

Hvis Apgar-timeren er teendt (n&r Apgar-timeren teendes, kan den

interne tid ikke hentes i de farste ti minutter):

- Tryk to gange p& knappen til hentning af fedselstidspunktet.
Apgar-timeren vender automatisk filbage fil timeren efter tre
sekunder.

Hvis Apgar-timeren ikke er teendt

- Tryk to gange pd& knappen til hentning of fedselstidspunktet. Tryk pé
start/stop-knappen for at afslutte visningen af den interne tid.

8. Justering of tiden

Tiden pé& det interne ur kan indstilles pé& felgende made:

1. Start med Apgar-timeren slukket.

2. Tryk p& knappen for fadselstidspunkt og pd start/stop-knappen
samtidig. Der vises en sort prik bag det farste ciffer.

3. Tryk p& knappen til hentning af fedselstidspunktet, indtil det
korrekte tal kommer frem som farste ciffer.

4. Tryk p& start/stop-knappen for at & den sorte prik fil at g& videre il
andet ciffer. Tryk igen p& knappen til hentning af fedselstidspunktet,
indtil det korrekte tal kommer frem som andet ciffer.

5. Falg samme fremgangsmade for at rette det tredje og fierde ciffer.

6. Afslut tidsindstillingstilstanden ved at trykke pd start/stop-knappen.
Hermed gemmes eventuelle zendringer af den interne tid automa-
tisk.

Bemezerk: Indstil tiden, som beskrevet herover, en gang om
maéneden.
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6 Rengering og genbehandling

Genanvendelige produkter og komponenter fra Medela leveres
ikke-sterile og er beregnet til genanvendelse. Far anvendelse skal
produktet renggres og genbehandles ved at felge proceduren,

der er beskrevet under Rengerings- og genbehandlingsanvisninger
herunder.

Den falgende rengeringsproces er valideret i henhold til internationa-
le standarder og retningslinjer.

Det er brugerens/behandlerens ansvar at sikre, at renggrings-/
genbehandlingsprocessen udferes med passende udstyr, materialer
og personale for at sikre, at processen er effektiv. Enhver afvigelse fra
felgende anvisninger skal valideres af brugeren/behandleren for at
sikre, at processen er effektiv.

Materiale og udstyr

— Personlige vaernemidler (engangshandsker, passende beskyttelses-
udstyr)

— Fnugfri, uvaevede klude

— Sterilt vand (<40°C, <104 °F)

Noter
- Brug aldrig stalbarster eller staluld til rengaring.
— Udstyret mé aldrig lsegges i vand eller andre vaesker.

Vandtemperaturer hgjere end 45°C (113 °F) kan fordrsage proteinko-
agulering, hvilket kan have en negativ indvirkning p& processens
effektivitet.

Indledende renggring: Udfer den indledende rengaring umiddelbart
efter brug af produktet (inden for maks. to timer). After apparatets
overflade for at fierne al grov smuds med en fnugfri, uvaevet klud og
vand (<40°C, <104°F).
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Grundig, manuel renggring: Brug en fnugfri, uvaevet klud vaedet med
postevand (<40°C, <104 °F).

Manuel desinfektion: Til manuel desinfektion m& der kun bruges
desinfektionsklude med aktive stoffer som f.eks. alkohol, kvarternaere
ammoniumsammensaetninger, hypoklorit, hydrogenperoxid eller
glutaraldehyd. Falg anvisningerne fra producenten af desinfektions-
midlet for at opné en effektiv og sikker desinfektion.

Torring: Efter manuel desinfektion skal produktet opbevares p& en
ren, tor klud og tarre. Alternativt falges anvisningerne fra producen-
ten af desinfektionsmidlet.

Inspektion: N&r genbehandlingen er udfert i overensstemmelse med

de ovenstéende trin, skal apparatet og dets komponenter efterses for
tegn pd nedbrydning, som kan begraense apparatets levetid og/eller
ydeevne sdsom: synlig korrosion, mekanisk slitage, slid, beskadigelse
eller deformation. Kassér apparatet, hvis der er tegn p& nedbrydning.

Opbevaring: Opbevar produktet et tart og stavirit sted.
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7 Bortskaffelse

Apgar-timeren indeholder dele af metal og plast og skal bortskaffes
i henhold til EU-direktiv nr. 2011/65/EU og 2012/19/EU. Supplerende
lokale retningslinjer skal ogsé overholdes. De elekironiske kompo-
nenter og batterierne skal bortskaffes separat i overensstemmelse
med de lokale bestemmelser. Det er vigtigt, at Apgar-timeren og
dens tilbehar bortskaffes i overensstemmelse med de lokale
retningslinjer for bortskaffelse.

)54

Brugerinformation om bortskaffelse af elekirisk og elektronisk
udstyr

Dette symbol betyder, at det elekiriske og elektroniske udstyr ikke

ma& bortskaffes som normalt husholdningsaffald. Korrekt bortskaffelse
af dette produkt beskytter og forebygger eventuelle skader p& miljz
og mennesker. Yderligere information om bortskaffelse fas ved
henvendelse til producenten eller dit lokale pleje- eller sundhedsper-
sonale. Dette symbol er kun gyldigt i den Europaeiske Union.
Overhold altid relevante love og regler, der gaelder i dit land for
bortskaffelse af elekirisk og elekironisk udstyr.
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8 Garanti

Medela AG garanterer, at der ikke vil veere materiale- og fremstil-
lingsfejl p& produktet i en periode pé to &r fra leveringsdatoen.
Producenten kan ikke drages til ansvar for nogen former for skader
eller senere skader, som er forarsaget af forkert betjening, uhensigts-
maessig anvendelse samt betjening udfert af uautoriserede personer.
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9 Tekniske data

Batterier: Tostk. 1,5V AA

Ngjagtighed: Kvarts-stabilitet, <100 ppm

Signal: Alarmsignal efter 1, 5 og 10 minutter
Display: 4-cifret LCD-display

Betjening: To folieknapper

Mal: 160x100x35 mm (HxBxD)

Veegt: 2509 (inklusive batterier)

Driftsbetingelser

Temperaturbegraensning: +5°Ctil +40°C
Trykbegraensning: 70kPa-106kPa
Fugtighedsbegraensning: 30-75%

Transport-/opbevaringsbetingelser
Temperaturbegraensning: -20°Ctil +50°C
Trykbegraensning: 70kPa-106kPa
Fugtighedsbegraensning: 20-95%

Apgar-timeren opfylder standarden IEC 60601-1-2 med hensyn
til elektromagnetisk kompatibilitet. Mens Apgar-timeren er i brug,
vil andet udstyr, der ogsé opfylder denne standard, ikke blive
pavirket, og det andet udstyr vil ikke pavirke Apgar-timerens drift.

BEMARK: Ifglge amerikansk lovgivning mé denne anordning kun
saelges til en leege eller efter leegeordination.

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i relation til dette apparat,

skal rapporteres til Medela AG og den relevante, kompetente
myndighed.
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10 Tegn og symboler

Start/stop-knap og
registrering af

fedselstidspunkt. Der lyder

et alarmsignal efter 1, 5
og 10 minutter.

Dette symbol angiver
producentens katalog-
nummer.

A

Dette symbol angiver
temperaturbegraensnin-
gen for drift, transport og
opbevaring.

X

Dette symbol angiver, at
produktet ikke m&
bortskaffes sammen med
usorteret, kommunalt
affald (kun EU).
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Knap til hentning af
fedselstidspunkt.

[sN]

Dette symbol angiver
producentens
serienummer.

Dette symbol angiver
fugtighedsbegraensnin-
gerne for drift, transport
og opbevaring.

Dette symbol angiver, at
materialet indgérien
genindvindings/
genbrugsproces.

]

Dette symbol angiver
produktionsdatoen.

wl

Dette symbol angiver
producenten.

Dette symbol angiver
graenserne for
atmosfaerisk tryk under
drift, transport og
opbevaring.

Karton|
Carton
Board

Dette symbol angiver,
at emballagen bestér af
karton.



N
e

N~

AN

Dette symbol angiver, at
produktet ikke mé&
udsaettes for sollys.

©

Dette symbol angiver, at
brugsanvisningen skal
folges.

g3

y

Dette symbol angiver, at
produktet er skrebeligt og
skal h&ndteres forsigtigt.

Dette symbol angiver, at
enheden er medicinsk
udstyr.

&

Dette symbol angiver, at
produktet skal holdes tort.

AN

Dette symbol markerer en
FORHOLDSREGEL eller
ADVARSEL vedrgrende
produktet.
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1 Kayttotarkoitus

Medela Apgar -ajastinta kdytetadn synnytyksen aikana sairaalassa
mittaamaan ja osoittamaan esimadritettyjen valien mukaista ajan
pituutta asetetusta ajasta eli lapsen syntymasta laskien. Terveyden-
huollon ammattilainen voi Apgar-pisteiden avulla m&arittaa
vastasyntyneen lapsen fyysisen terveyden sekd lapsen vasteen

syntymaan ja eldmaan kohdun ulkopuolella 1, 5 ja 10 minuutin vélein.

Pisteiden yhteissumma on 10. Lisgksi syntymén tarkka aika voidaan
tallentaa myéhemmin noudettavaksi.

2 Vasta-aiheet

Tiedossa ei ole talla hetkella vasta-aiheita.

3 Turvaohijeet
HUOMIO

Ala koske samanaikaisesti potilaaseen ja akun koskettimiin.
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4 Kayttolaitteet

e N Apgar-aika ndytetddn
minuutteina ja sekunteina.

medela ¥y
Aika n&ytetddn tunteina

Apgar-Timer | ja minuutteina.
T

.
'—'ot ; Ef— Kun ngkyviin tulee 3 pistettd,

[ 5 ] vaihda paristot.

Kdynnistys-/pysaytyspainike.

Paina valittomasti synnytyksen
{} jalkeen. Ajastin antaa
aénimerkin 1, 5 ja 10 minuutin

e valein.

Syntymdajan noutaminen.
Nouda tallennettu
syntymdaika painamalla.

88 |



5 Apgar-ajastimen kaytto

1. Apgar-ajastimen kéynnistéiminen
Paina kdynnistys-/pysdytyspainiketta.

2. Laitteen sammuttaminen
Apgar-ajastin voidaan kytked pois paaltad painamalla kaynnistys-/
pysaytyspainiketta. Ajastin sammuu automaattisesti 1 tunnin kuluttua.

3. Syntyméajan tallentaminen

Kun kytket Apgar-ajastimen pé&dlle, sen sisdinen kellonaika tallentuu
automaattisesti syntymaajaksi. Syntymaaika ndytetadn tunteina ja
minuutteina. Syntymd&aika muuttuy, kun otetaan seuraavat Apgar-
pisteet.

4. Syntyméajan noutaminen
Syntym&aika noudetaan tunteina ja minuutteina painamalla
syntymdajan noutopainiketta.

5. Paristojen tarkistus
Paristojen pitdisi riittéd 1000 Apgar-pisteiden mittaukseen.
Kun paristot heikkenevat, ndyttodn tulee kolme pistetta.

6. Paristojen vaihto

Apgar-ajastin on suunniteltu niin, ettd sisdinen kello toimii noin

2 minuuttia, kun paristot vaihdetaan. Tama merkitsee sitd,

ettd kellonaikaa ei tarvitse séatad paristojen vaihdon yhteydessa.

Voit vaihtaa paristot seuraavasti:

1. Poista vanhat paristot.

2. Aseta uudet paristot (kaksi 1,5 voltin alkaliparistoa) napaisuusmer-
kintéjen mukaan.
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7. Sisdisen kellonajan hakeminen

Voit tarkistaa Apgar-ajastimen sisdisen kellonajan seuraavasti:

Jos Apgar-ajastin on toiminnassa (sisgisen kellonajan nouto ei ole

kdytettavissd ensimmdisten 10 minuutin kuluessa siitd, kun Apgar-

ajastin kytketaan paalle)

- Paina syntymaajan noutopainiketta kahdesti. Apgar-ajastin palaa
automaattisesti ajastimeksi kolmen sekunnin kuluttua.

Jos Apgar-ajastin ei ole kdynnissa

- Paina syntymaajan noutopainiketta kahdesti. Lopeta siséisen
kellonajan naytté painamalla kdynnistys-/pyséytyspainiketta.

8. Kellonajan s&étéminen

Voit madarittad sisdisen kellonajan seuraavasti:

1. Aloita kytkemdalla Apgar-ajastin pois p&alta.

2. Paina samanaikaisesti syntymdajan ja kaynnistys-/pysdytyspaini-
ketta. Ensimmdisen numeron perddn tulee musta piste.

3. Paina syntymd&ajan noutopainiketta, kunnes oikea numero tulee
nakyviin ensimmaiseksi numeroksi.

4. Paina kaynnistys-/pysaytyspainiketta, jolloin musta piste siirtyy
toiseen numeroon. Paina syntymé&ajan noutopainiketta, kunnes
oikea numero tulee nakyviin toiseksi numeroksi.

5. Korjaa kolmas ja neljags numero samalla tavalla.

6. Poistu kellonajan saatétilasta painamalla kdynnistys-/pyséytyspai-
niketta. Témd tallentaa automaattisesti kaikki sisdiseen kellonai-
kaan tehdyt muutokset.

Huomaa: Séddd kellonaika edellé kuvatulla kerran kuukaudessa.
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6 Puhdistaminen ja
vudelleenkasitteleminen

Medelan uudelleenkaytettavat laitteet ja komponentit toimitetaan
steriloimattomina ja ovat tarkoitettu kéytettdvéksi uudelleen. Puhdista
ja uudelleenkasittele tuote ennen kayttod seuraavassa kuvattujen
puhdistus- ja uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti.

Seuraavat puhdistamistoimenpiteet on validoitu kansainvalisten
standardien ja ohjeiden mukaisesti.

Kayttajan/kasittelijén vastuulla on varmistaa, ettd puhdistus/
vudelleenkasittelytoimenpide tehdaan kayttamalla soveltuvia
laitteita, materiaaleja ja henkildstod, jotta varmistetaan kdsittelyn
tehokkuus. Kayttajan/kasittelijan tulee validoida seuraavista ohjeista
poikkeaminen, jotta varmistetaan kasittelyn tehokkuus.

Materiaalit ja laitteet

— Henkilokohtaiset suojaimet (PPE: kertakayttdiset kasineet,
oikeat suojavarusteet)

- Nukkaamattomat kuitukangasliinat

— Steriili vesi (<40°C, <104 °F)

Huomaa
— Alé kayta koskaan puhdistukseen terdsharjoja tai terasvillaa.
— Ala koskaan aseta laitetta veteen tai muihin nesteisiin.

Yli 45°C:n (113 °F:n) vesilampatilat voivat aiheuttaa proteiinin
hyytymistd, mikd saattaa vaikuttaa puhdistusprosessin tehoon
negatiivisesti.

Alustava puhdistus: Alustava puhdistus tehdaan heti (enintaan
2 tunnin sisalld) laitteen kayton jalkeen. Pyyhi laitteen pinta
nukkaamattomalla kostutetulla kuitukangasliinalla ja vedella
(<40°C, <104°F) poistaaksesi kaiken karkean lian.
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Perusteellinen manuaalinen puhdistus: Kayta nukkaamatonta
juoksevalla vesijohtovedelld kostutettua kuitukangasliinaa
(<40°C, <104°F).

Manuaalinen desinfiointi: Kaytd manuaalisessa desinfioinnissa vain
desinfiointiliinoja, joiden aktiivisena aineena on esimerkiksi alkoholi,
kvaternaariset ammoniumyhdisteet, hypokloriitti, vetyperoksidi tai
glutaraldehydi. Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohieita, jotta
varmistetaan tehokas ja turvallinen desinfiointi.

Kuivaaminen: Laita tuote manuaalisen desinfioinnin jalkeen
kuivumaan puhtaan, kuivan linan padlle. Noudata vaihtoehtoisesti
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

Tarkistus: Kun vudelleenkésittely on tehty noudattamalla edellé
kuvattuja vaiheita, laite ja sen komponentit on tarkastettava silma-
mddrdisesti laitteen kayttéikad jo/tai toimintatehoa heikentdvien
vaurioiden varalta. N&ita ovat esimerkiksi: nékyvéa sydpyminen,
mekaaninen kuluminen, hankaumat, vauriot tai véantymat. Havita
laite, jos siind on ndkyvissa heikentymisen merkkejd.

Varastointi: Sailytd tuote kuivassa ja polyttoméssa paikassa.
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/ Havittaminen

Apgar-ajastin koostuu metalli- ja muoviosista, ja sen havittdminen on
suoritettava Euroopan unionin direktiivien 2011/65/EU ja 2012/19/EU
mukaisesti. Tdydentavia paikallisia ohjeita tulee noudattaa.
Elektroniikkakomponentit ja paristot on havitettava erikseen
paikallisten maaraysten mukaisesti. Havitd Apgar-ajastin ja sen
lisévarusteet paikallisten jatehuolto-ohjeiden mukaisesti.

)74

Ké&yttéijén tiedot séhkdisten ja elektronisten laitteiden hévittémisté
varten

Tama symboli tarkoittaa, ettd sahko- ja elektroniikkalaitteita ei saa
havittad normaalina kotitalousjatteend. Tamdén laitteen oikealla
havittamiselld suojellaan ympdristéd tai ihmisten terveyttd ja estetédn
niille aiheutuvia vahinkoja. Lisatietoja havittamisesta saat valmistajal-
ta, paikallisesta jGtehuoltoyhtidsta tai terveydenhuoltopalvelujen
tarjoajalta. Tdma symboli on voimassa vain Euroopan unionissa.
Noudata maassasi voimassa olevia lakeja ja séantéja sahks- ja
elektroniikkalaitteiden havittamisesta.
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8 Takuu

Medela AG myéntad laitteelle takuun materiaali- ja valmistusvirhei-
den varalta 2 vuoden ajaksi toimituspdivasta lukien. Medela ei
vastaa vahingoista tai vdlillisistd vahingoista, jotka ovat aiheutuneet
epdasianmukaisesta kasittelystd, ohjeiden vastaisesta kaytosta tai
mikdli laitetta ovat kdytténeet muut kuin valtuutetut henkilot.
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9 Tekniset tiedot

Paristot: 2kpl 1,5V AA

Tarkkuus: Kvartsin vakaus, <100 ppm

Adnimerkki: Suriseva danimerkki 1, 5 ja 10 minuutin
kuluttua

Naytto: 4-numeroinen nestekidenaytto (LCD)

Kaytto: 2 kalvopainiketta

Mitat: 160x100x35 mm (KxLxS)

Paino: 2509 (paristojen kanssa)

Kéyttdolosuhteet

Lampatilarajoitus: +5°C - +40°C
Painerajoitus: 70kPa-106 kPa
lImankosteuden rajoitus: ~ 30-75%

Kuljetus-/sdilytysolosuhteet
Ladmpétilarajoitus: -20°C-+50°C
Painerajoitus: 70kPa-106kPa
lImankosteuden rajoitus: ~ 20-95%

Apgar-ajastin t&yttad standardin IEC 60601-1-2 vaatimukset
sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden osalta. Kun Apgar-ajastin on
kaytossq, se ei vaikuta muihin tdmén standardin mukaisiin laitteisiin
eivatka muut laitteet vaikuta Apgar-ajastimen kayttéon.

HUOMIO: U.S. Liittovaltion lain mukaan 16t laitetta saa myyda vain
|agkari tai 1aakarin madréyksesta.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat on ilmoitettava
Medela AG:lle ja asiaa késittelevdlle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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10 Merkit ja symbolit

Kaynnistys-/
pysaytyspainike ja
syntymdaikamuisti.
Adnimerkki kuuluu 1, 5 ja
10 minuutin kuluttua.

Tama symboli viittaa
valmistajan luettelon
numeroon.

A

Tama merkki osoittaa,
ettd kayttoon, kuljetuk-
seen ja sdilytykseen liittyy
lampétilarajoitus.

X

Tama symboli tarkoittaa,
ettei laitetta saa havittaa
yhdessa lajittelemattoman
yhdyskuntajatteen kanssa
(koskee vain EU:ta).

9% |

Syntymdajan
noutamispainike.

[sN]

Tama symboli viittaa
valmistajan sarjanume-
roon.

Tama symboli viittaa
kayton, kuljetuksen ja
sdilytyksen aikaiseen
kosteusrajoitukseen.

Tama symboli tarkoittaa,
ettd materiaali on osa
vudelleenkayttd-/
kierratysprosessia.

o

Tama symboli ilmoittaa
valmistusajankohdan.

wl

Tama merkki osoittaa
valmistajan.

Tama symboli tarkoittaa
kayton, kulietuksen ja
sdilytyksen aikaista
ilmanpainerajoitusta.

Tama symboli tarkoittaa
pahvipakkausta.



=
AN
L]
Tama merkki osoittaa,
ettd laite on pidettava

poissa auringonvalosta.

©

Tama merkki osoittaa,
ettd kayttéohjeita on
noudatettava.

g3

y

Tama merkki osoittaa,

ettd laitetta on kasiteltava

varovasti.

Tama symboli osoittaa,

ettd laite on laakinnallinen

laite.

&

Tama merkki osoittaa,
ettd laite on pidettava
kuivana.

A

Tama symboli viittaa
laitteeseen liittyvadn
HUOMAUTUKSEEN tai
VAROITUKSEEN.
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1 Tiltenkt bruk

Medelas Apgar-méler brukes under fgdsler pa sykehus for @ méle og
angi et tidsrom med forh&ndsbestemte intervaller fra innstillingstiden,
idet babyen blir fadt. Apgar-score brukes av helsemedarbeidere

til & fastslé hvordan den fysiske helsen fil et nyfedt spedbarn er,

og hvordan det reagerer pé fedselen og livet utenfor livmoren med
intervaller pa 1, 5 og 10 minutter. Den totale tallscoren er 10.
Dessuten kan det ngyaktige fodselstidspunktet lagres og hentes

frem senere.

2 Kontraindikasjoner

Det er for gyeblikket ingen kjente kontraindikasjoner.

3 Sikkerhetsanvisninger

OBS
lkke bergr pasienten og batterikontaktene samtidig.

| 99

NO



4 Betjeningselementer

100 |

( N Apgar-tid vist i minutter
og sekunder.
medela ~p
Tid vist i timer og minutter.
Apgar-Timer |
T
Mnoa.227
)
'—"E 4 £‘—' Nér disse 3 prikkene vises,
e = md batteriene byttes.
[‘i} hh min ]
Start/stopp-knapp.
Trykk umiddelbart etter
{\’} forlgsning. En alarm hgres med
1, 5 og 10 minutters intervaller.
ce
N J

Hente frem fadselstidspunktet.

Trykk for & hente frem det
lagrede fedselstidspunktet.



5 Bruk av Apgar-maéleren

1. Starte Agpar-maleren
Trykk pé start/stopp-knappen.

2.Sla av apparatet
Agpar-maleren kan slas av ved & trykke pé start/stopp-knappen.
Maleren slér seg automatisk av etter 1 time.

3. Lagre fadselstidspunktet

Nar Agpar-maleren slds pg, lagres tidspunktet p& den interne
klokken automatisk som fedselstidspunktet. Fadselstidspunktet vises
i timer og minutter. Fgdselstidspunktet endres sd snart neste Apgar-
score registreres.

4. Hente frem fodselstidspunktet
Fadselstidspunktet hentes frem i timer og minutter ved & trykke pa
knappen for & hente frem fadselstidspunktet.

5. Batterisjekk
Et batterisett holder til 1000 Agpar-scoremalinger. Nér batteriene blir
svake, vises tre ytterligere prikker pd displayet.

6. Skifte batterier

Apgar-maleren er utviklet slik at den interne klokken fortsetter & g&

i cirka 2 minutter ndr batteriene skiftes ut. Det betyr at du ikke trenger
4 stille klokken nér du bytter batterier.

Slik bytter du batterier:

1. Ta ut de gamle batteriene.

2. Sett inn de nye batteriene (to 1,5-volt alkaliske batterier) med
pluss- og minuspolene vendt riktig vei.
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7. Hente frem det interne tidspunktet

Hvis du gnsker & kontrollere klokkeslettet p& den interne klokken i

Agpar-mdleren, m& du fortsette som falger:

Hvis Apgar-méleren gdr (det er ikke mulig & hente frem det interne

klokkeslettet de ti faorste minuttene etter at Apgar-méleren er sl&tt pd)

- Trykk to ganger p& knappen for & hente frem fadselstidspunktet.
Apgar-mdleren gér automatisk tilbake til méleren etter tre
sekunder.

Hvis Agpar-méleren ikke gar

— Trykk to ganger p& knappen for & hente frem fadselstidspunktet.
Trykk pé start/stopp-knappen for & ende visningen av det interne
klokkeslettet.

8. Justere klokkeslettet

Slik stiller du den interne klokken:

1. Start med Apgar-méleren slétt av.

2. Trykk p& fadselstidspunktet og start/stopp-knappen samtidig.
En svart prikk vises bak det farste sifferet.

3. Hold knappen for & hente frem fadselstidspunktet inne til riktig fall
vises i det farste sifferet.

4.Ved & trykke pé start/stopp-knappen, vil den bakre prikken hoppe
til det andre sifferet. Hold knappen for & hente frem fadselstids-
punktet inne igjen fil riktig tall vises i det andre sifferet.

5. Fglg samme fremgangsmate for & endre tredje og fierde siffer.

6. G& ut av modusen for justering av klokkeslett ved & trykke pd start/
stopp-knappen. Eventuelle endringer i det interne klokkeslettet
lagres automatisk.

Merk: Juster klokkeslettet som beskrevet over én gang i méneden.
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6 Rengjering og reprosessering

Gijenbruksenheter og komponenter fra Medela leveres usterile,

og er ment for gjenbruk. Far bruk mé& produktet rengjgres og
reprosesseres ved & fglge prosedyren i rengjerings- og reprosesse-
ringsanvisningene under.

Falgende rengjgringsprosess er validert i henhold til internasjonale
standarder og retningslinjer.

Det er brukerens/behandlerens ansvar & sikre at rengjerings-/
reprosesseringsprosedyren utfgres med utstyr, materialer

og personale som er egnet for & sikre prosessens effektivitet.
Eventuelt avvik fra anvisningene nedenfor skal valideres av
brukeren/prosessoren for & sikre prosessens effektivitet.

Materialer og utstyr:

— Personlig verneutstyr (PVU: engangshansker, egnet verneutstyr)
— Lofrie ikke-vevde kluter

— Sterilt vann (<40°C, <104 °F)

Merknader
— Bruk aldri stélbarste eller stalull til rengjering.
— Utstyret mé& aldri senkes ned i vann eller andre vaesker.

Vanntemperatur som overstiger 45°C (113 °F) kan for&rsake
koagulering av protein som kan pavirke effekten til rengjerings-
prosessen pd en negativ mate.

Innledende rengjgring: Utfer innledende rengjering rett etter bruk

av apparatet (innen maksimalt to timer). Terk av enhetsoverflaten

for & fierne alt av grovt smuss ved & bruke en lofri ikke-vevd klut fuktet
med vann (<40°C, <104 °F).
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Grundig manuell rengjgring: Bruk en lofri ikke-vevd klut fuktet med
kranvann (<40°C, <104 °F).

Manuell desinfisering: Bruk bare desinfiserende kluter med aktive
substanser som alkohol, kvarteer amoniakkforbindelser (Quats),
hydrokloritt, hydrogenperoksid eller glutaraldehyd for manuell
desinfisering. Felg anvisningene gitt av desinfiseringsprodusenten
for effektiv og trygg desinfisering.

Torking: Etter manuell desinfisering mé& produktet lagres pé& en tarr
klut og tarkes. Falg alternativt anvisningene gitt av desinfiserings-
produsenten.

Inspeksjon: Etter reprosessering i henhold til trinnene beskrevet over,
md enheten og komponentene inspiseres for tegn p4 slitasje som kan
begrense enhetens levetid og/eller ytelse, slik som: synlig korrosjon,
mekanisk slitasje, avsliping, skade eller deformering. Kasser enheten
hvis det oppstér tegn pé slitasje.

Lagring: Produktet mé& lagres tert og steviritt.
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/ Kassering

Apgar-mdleren er laget av ulike metaller og plast, og skal kastes i
samsvar med EU-direktivene 2011/65/EU og 2012/19/EU.
Yiterligere lokale retningslinjer m& ogsd etterfglges. De elektroniske
komponentene og batteriene skal kasseres separat, i samsvar med
lokale forskrifter. Serg for at Apgar-méleren og tilbehgret kasseres
i samsvar med lokale retningslinjer for kassering.

b4

Brukerinformasjon for kassering av elektrisk og elektronisk utstyr
Dette symbolet betyr at elekirisk og elektronisk utstyr ikke mé&
kasseres som vanlig husholdningsavfall. Riktig avhending av dette
apparatet beskytter mot og hindrer mulig skade p& miljget eller
menneskers helse. Kontakt produsenten, lokale myndigheter eller
helseinstitusjon for mer informasjon om kassering. Dette symbolet er
kun gyldig innenfor EU. Gjeldende kommunale og nasjonale lover
om avhending av elektrisk og elektronisk utstyr skal overholdes.
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8 Garanti

Medela AG garanterer at apparatet er uten feil i materialer og
utfgrelse i 2 &r fra leveringsdatoen. Produsenten har intet ansvar for
skader eller fglgeskader pa grunn av feil behandling, uhensiktsmessig
bruk eller betjening av ukvalifiserte personer.
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9 Tekniske data

Batterier: 2 stk. 1,5AA

Ngyaktighet: Kvartsstabilitet, <100 ppm

Signal: Summesignal etter 1, 5 og 10 minutter
Visning: LCD-display med 4 sifre

Bruk: 2 folieknapper

Mal: 160x100x35mm (HxBx D)

Vekt: 2509 (inkl. batterier)

Bruksbetingelser

Temperaturbegrensning: ~ +5°C il +40°C
Trykkbegrensning: 70kPa-106kPa
Fuktighetsbegrensning: 30-75%

Transport-/oppbevaringsbetingelser
Temperaturbegrensning:  -20°C il +50°C
Trykkbegrensning: 70kPa-106kPa
Fuktighetsbegrensning: 20-95%

Apgar-mdleren oppfyller standarden IEC 60601-1-2 vedrarende
elektromagnetisk kompatibilitet. Nar Apgar-méleren er i bruk, vil den
ikke pavirke annet utstyr som ogsé oppfyller denne standarden.
Annet utstyr vil heller ikke pévirke Apgar-maleren.

OBS: Amerikanske federale lover begrenser salg og bruk av dette
apparatet til eller etter ordre fra lege.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med enheten
skal rapporteres til Medela AG og relevant kompetent autoritet.
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10 Tegn og symboler

Start/stopp-knapp og
lagring av
fadselstidspunkt. En alarm
heres etter 1,5 0g 10
minutter.

Dette symbolet angir
produsentens katalog-
nummer.

A

Dette symbolet angir
temperaturbegrensning
for drift, transport og
lagring.

X

Dette symbolet angir at
apparatet ikke mé kastes
som usortert
husholdningsavfall (kun
for EU).
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Knapp for & hente frem
fodselstidspunktet.

[sN]

Dette symbolet angir
produsentens serie-
nummer.

Dette symbolet angir

fuktighetsgrensen for bruk,

transport og lagring.

Dette symbolet angir

at materialet er en

del av en gjenvinnings-/
resirkuleringsprosess.

]

Dette symbolet angir
produksjonsdato.

wl

Dette symbolet angir
produsenten.

Dette symbolet angir
atmosfeerisk trykkgrense
for bruk, transport og
lagring.

Karton|

Carton
Board

Dette symbolet angir
kartongemballasje.



=0
23
Dette symbolet angir

at apparatet mé holdes
borte fra sollys.

©

Dette symbolet angir
at bruksanvisningen mé
folges.

g3

y

Dette symbolet angir
at apparatet ma
hé&ndteres forsiktig.

Dette symbolet indikerer
at artikkelen er medisinsk
utstyr.

&

Dette symbolet angir
at apparatet mé& holdes
tort.

AN

Dette symbolet indikerer
en ADVARSEL knyttet til
dette apparatet.
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1 Uso previsto

El temporizador Apgar de Medela se utiliza durante el parto en

el hospital para medir e indicar un periodo de tiempo a intervalos
predeterminados a partir de una hora establecida, siendo esta

el momento en que se produce el nacimiento del bebé.

La puntuacién Apgar se utiliza para ayudar al profesional sanitario

a determinar el estado fisico de un bebé recién nacido y su respuesta
al parto y a la vida fuera del vientre materno aintervalosde 1,5y

10 minutos. La puntuacién numérica total es 10. Ademds, se puede
memorizar la hora exacta del nacimiento para su consulta posterior.

? Contraindicaciones

Actualmente, no se conoce ninguna contraindicacién.

3 Instrucciones de seguridad

PRECAUCION
No toque al paciente y los contactos de las pilas
simulténeamente.
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4 Elementos operativos

e N Tiempo Apgar mostrado
en minutos y segundos.
medela ¥y
Tiempo mostrado en horas
Spgarimer ! y minutos.
naJ.227
'-' E N £ ' Cuando se muestran estos
¢ ¢ * a' tres puntos, se deben
— = cambiar las pilas.
[%} hh min ]
Botén de encendido/apagado.
Pulse este botdn
{\’} inmediatamente después del
parto. El temporizador emitird
ce una alarma actstica a intervalos
L _J de 1,5y 10 minutos.
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Recuperacién de la hora
del parto.

Pulse este botén para recuperar
la hora del parto memorizada.



5 Funcionamiento
del temporizador Apgar

1. Encendido del temporizador Apgar
Pulse el botén de encendido/apagado.

2. Apagado del producto

El temporizador Apgar se puede apagar pulsando el botén de
encendido/apagado. El temporizador se apagard automdticamente
después de una hora.

3. Almacenamiento de la hora del parto

Al encender el temporizador Apgar, la hora del reloj interno se
almacenard automdticamente como la hora del parto. La hora del
parto se muestra en horas y minutos. La hora del parto cambiard en
el momento en el que se obtenga la siguiente puntuacién Apgar.

4. Recuperacién de la hora del parto
La hora del parto se puede consultar en horas y minutos pulsando
el botén de recuperacién de la hora del parto.

5. Comprobacién de carga de las pilas

Un juego de pilas deberia permitir la realizacién de 1000 mediciones
de puntuaciones Apgar. Cuando se esté agotando la carga de

las pilas, se mostrardn tres puntos adicionales en la pantalla.

6. Sustitucién de las pilas

El temporizador Apgar se ha disefiado para que el reloj interno siga
funcionando durante aproximadamente dos minutos mientras

se realiza la sustitucién de las pilas. De este modo, no es necesario
volver a ajustar la hora al sustituir las pilas.

Sustituya las pilas como se indica a continuacién:

1. Retire las pilas antiguas.

2. Introduzca las pilas nuevas (dos pilas alcalinas de 1,5 voltios)
respetando las marcas de polaridad.
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7. Recuperacioén de la hora interna

Si desea comprobar la hora del reloj interno del temporizador

Apgar, haga lo siguiente:

Si el temporizador Apgar estd en funcionamiento (la recuperacién de

la hora interna no esté disponible durante los diez minutos posterio-

res al encendido del temporizador Apgar)

— Pulse dos veces el botén de recuperacién de la hora del parto.
El temporizador Apgar regresard automdticamente al modo de
temporizador después de tres segundos.

Si el temporizador Apgar no estd en funcionamiento

— Pulse dos veces el botén de recuperacién de la hora del parto.
Pulse el botén de encendido/apagado para finalizar la visualiza-
cién de la hora interna.

8. Ajuste de la hora

La hora del reloj interno se puede ajustar del siguiente modo:

1. Inicie el ajuste con el temporizador Apgar apagado.

2. Pulse simultdneamente el botén de recuperacién de la hora del
parto y el botén de encendido/apagado. Se mostrard un punto
negro detrds del primer digito.

3. Pulse el botdn de recuperacién de la hora del parto hasta que
se muestre el nimero correcto en el primer digito.

4. Pulse el botén de encendido/apagado y el punto negro saltard
al segundo digito. De nuevo, pulse el botén de recuperacién
de la hora del parto hasta que se muestre el nimero correcto en
el segundo digito.

5. Siga los mismos pasos para corregir el tercer y cuarto digito.

6. Salga del modo de ajuste de la hora pulsando el botén de
encendido/apagado. De este modo, se guardardn de forma
automdtica todos los cambios realizados en la hora interna.

Nota: Ajuste la hora tal como se ha indicado una vez al mes.
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6 Limpieza y reprocesamiento

Los productos y los componentes reutilizables de Medela se
suministran no estériles y estan disefiados para reutilizarse.

Antes del uso, limpie y reprocese el producto siguiendo el procedi-
miento que se describe a continuacién en las instrucciones de
limpieza y reprocesamiento.

El proceso de limpieza siguiente se ha validado de acuerdo con
normas y directrices internacionales.

Es responsabilidad del usuario/procesador asegurar que el
procedimiento de limpieza/reprocesamiento se realice por medio de
los equipos, los materiales y el personal adecuados para asegurar

la eficacia del proceso. El usuario/procesador debe validar cualquier
desviacién de las instrucciones siguientes para asegurar la eficacia
del proceso.

Materiales y equipos

— Equipos de proteccién individual (EPI: guantes desechables,
equipo de proteccién adecuado)

- Toallitas no tejidas que no dejen pelusas

- Agua esterilizada (<40°C, <104 °F)

Notas
— Nunca utilice cepillos o estropajos de acero para limpiar.
— Nunca sumerja el producto en agua u otros liquidos.

El agua a temperaturas por encima de 45 °C (113 °F) puede causar

la coagulacién de las proteinas, lo que puede afectar negativamente
a la eficacia del proceso de limpieza.
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Limpieza inicial: realice la limpieza inicial directamente después de
usar el producto (dentro de un periodo mdximo de 2 horas).

Limpie la superficie del producto para eliminar el grueso de los
residuos con una toallita no tejida que no deje pelusas humedecida
en agua (<40°C, <104 °F).

Limpieza a fondo manual: use una toallita no tejida que no deje
pelusas humedecida en agua corriente del grifo (<40°C, <104 °F).

Desinfeccién manual: para la desinfeccién manual, use Gnicamente
toallitas desinfectantes con sustancias activas como alcohol,
compuestos de amonio cuaternario (quats), hipoclorito, peréxido de
hidrégeno o glutaraldehido. Para una desinfeccién eficaz y segura,
siga las instrucciones del fabricante del desinfectante.

Secado: después de la desinfeccién manual, coloque el producto
en un pafo limpio seco y deje que se seque. Como alternativa,
siga las instrucciones del fabricante del desinfectante.

Inspeccidn: tras el reprocesamiento siguiendo los pasos descritos
anteriormente, el producto y sus componentes deben inspeccionarse
en busca de cualquier signo de deterioro que pueda limitar la vida
Util y/o el rendimiento del producto, entre otros: corrosién visible,
desgaste mecdnico, abrasién, dafio o deformacién. Deseche el
producto ante cualquier signo de deterioro evidente.

Almacenamiento: guarde el producto en un lugar seco y sin polvo.
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.. ./
7 Eliminacion

El temporizador Apgar incluye metales y plésticos y debe desecharse
de conformidad con las directivas europeas 2011/65/UE y 2012/19/
UE. Ademds, también deben tenerse en cuenta las directrices locales.
Los componentes electrénicos y las pilas deben eliminarse de forma
independiente, segin la normativa local. Deseche el temporizador
Apgar y sus accesorios de acuerdo con las normativas de elimina-
cién locales.

P3¢

Informacién para el usuario sobre la eliminacién de residuos de
equipos eléctricos y electrénicos

Este simbolo indica que los equipos eléctricos y electrdnicos no
deben desecharse junto con residuos urbanos sin clasificar.

La eliminacién correcta de este producto protege el medioambiente
y evita posibles dafios a este o a la salud. Para obtener mds
informacién sobre la eliminacién de estos residuos, péngase en
contacto con el fabricante o con su profesional sanitario o cuidador
local. Este simbolo es vdlido Unicamente dentro de la Unidn Europea.
Respete las leyes y las normas estatales aplicables en su pais para
la eliminacién de equipos eléctricos y electrénicos.
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8 Garantia

Medela AG garantiza que el producto no sufrird defectos en los
materiales y la fabricacién durante un periodo de dos afios desde la
fecha de entrega. El fabricante no se responsabilizard de ningdn
dafo o dafo indirecto ocasionado por un uso incorrecto o indebido,
o por el uso del sistema por parte de personas no autorizadas.
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9 Datos técnicos

Pilas: dos pilas AAde 1,5V
Exactitud: estabilidad de cuarzo, <100 ppm
Senal: senal acstica después de 1, 5y 10 minutos
Pantalla: pantalla de cristal liquido (LCD)
de cuatro digitos
Funcionamiento: dos botones de l[dmina
Medidas: 160x100x35 mm (al.xan.x prof.)
Peso: 2504 (incluidas las pilas)

Condiciones de funcionamiento

Limite de temperatura:  entre +5°Cy +40°C
Limite de presién: 70kPa-106kPa
Limite de humedad: 30-75%

Condiciones de transporte/almacenamiento
Limite de temperatura:  entre —20°Cy +50°C
Limite de presién: 70kPa-106kPa
Limite de humedad: 20-95%

El temporizador Apgar cumple los requisitos de la norma CEl
60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética, cuando sea el
caso. Cuando el temporizador Apgar esté en funcionamiento,
cualquier otro equipo que también cumpla esta norma no se verd
afectado ni podrd afectar al funcionamiento del temporizador
Apgar.

PRECAUCION: De acuerdo con la legislacion federal de Estados
Unidos, la venta de este producto solo podré realizarla un médico
u otra persona a peticién de un médico.

Cualquier incidente grave que suceda en relacién con el producto
debe ser notificado a Medela AG y a las autoridades competentes.
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10 Simbolos

Botén de encendido/
apagado y memoria de la
hora del parto. Se emitird
una alarma acUstica
despuésde 1,5y

10 minutos.

Este simbolo indica
el nbmero de catdlogo
del fabricante.

A

Este simbolo indica

el limite de temperatura
de funcionamiento,
transporte y almacena-
miento.

X

Este simbolo indica que
el dispositivo no se debe
desechar junto con los
residuos municipales sin
clasificar (solo UE).
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Botdn de recuperacién
de la hora del parto.

[sN]

Este simbolo indica
el nimero de serie del
fabricante.

%

Este simbolo recoge los
limites de humedad para
el funcionamiento,
transporte y almacena-
miento.

Este simbolo indica que

el material forma parte de

un proceso de
recuperacion/reciclaje.

]

Este simbolo muestra
la fecha de fabricacién.

wl

Este simbolo indica
el fabricante.

2]

Este simbolo indica

la limitacién de presién
atmosférica para

el funcionamiento,
transporte y almacena-
miento.

Este simbolo indica que
el embalaje es de cartén.



e
PN
L]
Este simbolo recomienda  Este simbolo recomienda

mantener el dispositivo que se trate el dispositivo
alejado de la luz solar. frdgil con cuidado.

©

Este simbolo recomienda  Este simbolo indica que
sequir las instrucciones el articulo es un producto
de uso. sanitario.

g3

&

Este simbolo indica
que hay que mantener
el dispositivo seco.

A

Este simbolo indica que
hay alguna PRECAUCION
o ADVERTENCIA
relacionadas con este
dispositivo.
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1 Utilizagdo prevista

O cronémetro Apgar da Medela é utilizado durante o parto no
hospital para medir e indicar um periodo de tempo em intervalos
pré-determinados a partir do tempo de definicdo, ou seja, quando
o bebé nasce. O resultado apresentado pelo Apgar é utilizado para
auxiliar um profissional de satde a avaliar a satde fisica de um
recém-nascido e a sua reacdo ao nascimento e & vida fora do Utero
da mée, aintervalos de 1, 5 e 10 minutos. O resultado numérico total
¢ 10. Além disso, a hora exata do nascimento pode ser guardada
para posterior recuperacdo.

2 Contraindicagdes

Atualmente, ndo se conhecem quaisquer contraindicagdes.

3 Instrucdes de seguranca
ATENCAO

Né&o toque simultaneamente no paciente e nos contactos
das pilhas.
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4 Elementos de comando

I

Tempo do Apgar mostrado

em minutos e segundos.

Tempo mostrado em horas

e minutos.

Quando estes 3 pontos

aparecerem, froque as pilhas.

Botdo iniciar/parar.

Prima imediatamente apds

o parto. O cronémetro fard
soar um alarme a intervalos
de 1, 5 e 10 minutos.

Recuperagdo da hora do
nascimento.

Prima para recuperar a hora
de nascimento guardada.



5 Funcionamento do cronémetro Apgar

1. Iniciar o cronémetro Apgar
Prima o bot&o iniciar/parar.

2. Desligar o dispositivo
O crondmetro Apgar pode ser desligado premindo o botao iniciar/
parar. O crondmetro desliga-se automaticamente apds 1 hora.

3. Guardar a hora do nascimento

Ao ligar o cronémetro Apgar, a hora do seu reldgio interno é
automaticamente armazenada como hora de nascimento. A hora do
nascimento é mostrada em horas e minutos. A hora do nascimento
muda assim que o préximo resultado do Apgar for determinado.

4. Recuperar a hora de nascimento
A hora do nascimento ¢ obtida em horas e minutos premindo o
botdo de recuperacao da hora de nascimento.

5. Verificar as pilhas

Um conjunto de pilhas deve permitir fazer 1000 medicdes de
resultados do Apgar. Quando as pilhas estiverem fracas, aparecem
3 pontos adicionais no ecra.

6. Mudar as pilhas

O cronémetro Apgar foi concebido de forma a que o reldgio interno
continue a funcionar durante aprox. 2 minutos, quando as pilhas
forem mudadas. Isto significa que ndo serd necessdrio ajustar a hora
quando mudar as pilhas.

Para mudar as pilhas, proceda como indicado a seguir:

1. Retire as pilhas antigas.

2. Insira as pilhas novas (duas pilhas alcalinas de 1,5 Volts),
seguindo as marcas de polaridade.
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7. Recuperar a hora interna

Se desejar verificar a hora do relégio interno no cronémetro Apgar,

proceda como indicado a seguir:

Se o cronémetro Apgar estiver a funcionar (A recuperacdo da hora

interna ndo é possivel durante os primeiros dez minutos depois de

o cronémetro Apgar ser ligado.)

— Prima duas vezes o botdo de recuperagdo do nascimento.
O cronémetro Apgar volta automaticamente para o cronémetro
apos trés segundos.

Se o cronémetro Apgar n&o estiver a funcionar

— Prima duas vezes o botdo de recuperagdo do nascimento. Prima o
botdo iniciar/parar para terminar a apresentacdo da hora interna.

8. Ajustar a hora

A hora do relégio interno pode ser definida como segue:

1. Comece com o cronémetro Apgar desligado.

2. Prima simultaneamente o botdo da hora do nascimento e o botdo
iniciar/parar. Aparece um ponto preto atrds do primeiro digito.

3. Prima o botdo de recuperacdo da hora do nascimento até o
ndmero correto aparecer no primeiro digito.

4. Prima o bot&o iniciar/parar. O ponto preto salta para o segundo
digito. Prima novamente o bot&o de recupera¢do da hora do
nascimento até aparecer o nimero correto no segundo digito.

5. Siga os mesmos passos para corrigir o terceiro e quarto digitos.

6. Saia do modo de ajuste da hora premindo o bot&o iniciar/parar.
Esta a¢do guarda automaticamente qualquer alteragdo que tenha
sido feita & hora interna.

Nota: Ajuste a hora conforme descrito acima uma vez por més.
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6 Limpeza e reprocessamento

Os dispositivos e componentes reutilizdveis da Medela sdo forneci-
dos n&o estéreis e sdo concebidos para serem reutilizados. Antes de
utilizar, limpe e reprocesse o produto seguindo o procedimento nas
Instrucdes de limpeza e reprocessamento abaixo.

O seguinte processo de limpeza foi validado de acordo com as
normas e orientagdes internacionais.

E da responsabilidade do utilizador/processador garantir que

o procedimento de limpeza/reprocessamento é realizado com
equipamentos, materiais e pessoal adequados para assegurar

a eficdcia do processo. Qualquer desvio das instrucdes seguintes
deve ser validado pelo utilizador/processador para garantir a
eficacia do processo.

Materiais e equipamento

- Equipamento de protecdo individual (EPI: luvas descartdveis,
equipamento de prote¢do adequado)

— Toalhetes nao tecidos que ndo libertem particulas

- Agua estéril (<40°C, <104°F)

Notas
— Nunca utilize escovas de ago ou palha de ago para limpar.
- Nunca coloque o dispositivo dentro de dgua ou noutros liquidos.

Temperaturas da dgua superiores a 45 °C (113 °F) podem provocar

a coagulacdo das proteinas, o que pode afetar negativamente
a eficdcia do processo de limpeza.
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Limpeza inicial: Efetue a limpeza inicial logo apés a utilizacdo dos
dispositivos reutilizaveis (dentro de, no mdximo, 2 horas). Limpe a
superficie do dispositivo para remover todos os residuos de sujidade
usando um toalhete ndo tecido que nao liberte particulas humedeci-
do com dgua (<40°C, <104 °F).

Limpeza manual completa: Utilize um toalhete nGo tecido que ndo
liberte particulas humedecido em dgua corrente (<40°C, <104 °F).

Desinfecéo manual: Para a desinfecdo manual, utilize apenas lencos
desinfetantes com substéncias ativas como dlcool, compostos

de aménio quaterndrio (Quats), hipoclorito, peréxido de hidrogénio
ou glutaraldeido. Para uma desinfecdo eficaz e segura, siga as instru-
¢des fornecidas pelo fabricante do desinfetante.

Secagem: Apds a desinfecdo manual, armazene o produto sobre um
pano limpo e seco e deixe secar. Em alternativa, siga as instrugdes
fornecidas pelo fabricante do desinfetante.

Inspecéo: Apds o reprocessamento de acordo com os passos
descritos acima, o dispositivo e os seus componentes devem ser
inspecionados quanto a sinais de degradagdo que possam limitar
a vida Util e/ou o desempenho do dispositivo, tais como: corros@o
visivel, desgaste mecdnico, abrasdo, danos, ou deformagao.
Elimine o dispositivo se existirem sinais de degradacéo evidentes.

Armazenamento: Armazene o produto seco e sem po.
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/7 Eliminagdo

O cronémetro Apgar contém metais e plésticos e deve ser eliminado
de acordo com as Diretivas europeias 2011/65/UE e 2012/19/UE.
Além disso, devem ser observados os regulamentos locais.

Os componentes eletrénicos e as pilhas devem ser eliminados
separadamente, de acordo com os regulamentos locais.
Certifique-se de que elimina o cronémetro Apgar e os seus acessd-
rios em conformidade com os regulamentos locais respeitantes &
eliminagdo.

P74

Informagdes para o utilizador quanto & eliminag¢éo de equipamen-
tos elétricos e eletrénicos

O simbolo acima significa que o equipamento elétrico e eletrénico
ndo deve ser eliminado como residuo doméstico comum. Uma
eliminacdo correta deste dispositivo protege e previne possiveis
danos para o ambiente ou a satde humana. Para obter informaces
adicionais acerca da eliminac¢do, contacte o fabricante, o prestador
de cuidados local ou profissional de satde. Este simbolo sé é vdlido
na Unido Europeia. Respeite as leis e os regulamentos em vigor

no seu pais relativos & eliminagcdo de equipamentos elétricos e
eletrénicos.
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8 Garantia

A Medela AG garante que o dispositivo estard isento de defeitos
nos materiais e fabrico por um periodo de 2 anos a partir da data
de entrega. O fabricante ndo é responsdvel por quaisquer danos

ou danos consequenciais causados por uma operacdo incorreta,
utilizagdo ndo conforme e manipulagdo por pessoas ndo autorizadas.
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9 Dados técnicos

Pilhas: 2 unidades de 1,5V AA

Precisao: Estabilidade de quartzo, <100 ppm
Sinal: Sinal de zumbido apds 1, 5 e 10 minutos
Ecré: Ecra de cristal liquido (LCD) de 4 digitos
Funcionamento: 2 botées de membrana de aluminio
Dimensdes: 160x100x35 mm (AxLxP)

Peso: 2509 (incluindo as pilhas)

Condigdes de funcionamento
Limites de temperatura: +5°Ca +40°C

Limites de pressdo: 70kPa-106kPa
Limites de humidade: 30-75%
Condicdes de transporte/armazenamento
Limites de temperatura: -20°Ca+50°C
Limites de pressGo: 70kPa-106 kPa
Limites de humidade: 20-95%

O crondmetro Apgar estd em conformidade com a norma IEC
60601-1-2 no que diz respeito & compatibilidade eletromagnética.
Enquanto o cronémetro Apgar estiver a ser utilizado, outro equipa-
mento que também esteja em conformidade com esta norma ndo
serd afetado nem afetard o funcionamento do cronémetro Apgar.

ATENCAO: A legislacdo federal dos EUA sé permite a venda deste
dispositivo por médicos ou por indica¢do de um médico.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve

ser comunicado & Medela AG e & autoridade competente relevante.
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10 Sinais e simbolos

]

Botdo iniciar/parar e Botdo de obtencdo da Este simbolo indica a data
meméria da hora do hora do nascimento. de fabrico.

nascimento. Um som de

alarme soard apds 1, 5

e 10 minutos.

[sN] wl

Este simbolo indica Este simbolo indica Este simbolo indica

o nimero de catdlogodo o ndmero de série do o fabricante.

fabricante. fabricante.

A. &

Este simbolo indica Este simbolo indica Este simbolo indica

o limite de temperatura o limite de humidade para o limite da pressao

para o funcionamento, o funcionamento, atmosférica para

o fransporte e o o transporte e o o funcionamento,

armazenamento. armazenamento. o transporte e o
armazenamento.

X =

Este simbolo indica que Este simbolo indica que Este simbolo indica uma

o dispositivo ndo deve ser o material faz parte de um  embalagem de cartdo.

eliminado em conjunto processo de recuperacdo/

com residuos urbanos reciclagem.

indiscriminados (apenas

na UE).
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K

L]
Este simbolo indica que
é necessdrio manter o
dispositivo ao abrigo da
luz solar.

©

Este simbolo indica que
é necessdrio seguir as
instrugdes de utilizagdo.

g3

y

Este simbolo indica que
é necessdrio manusear
o dispositivo fragil com
cuidado.

Este simbolo indica que
o item é um dispositivo
médico.

Este simbolo indica que
é necessdrio manter
o dispositivo seco.

YA

Este simbolo indica uma

chamada de ATENCAO

ou um AVISO associados
ao dispositivo.
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11 Documentagdo técnica

O crondmetro Apgar foi testado quanto & CEM, em conformidade
com os requisitos das normas IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-
2:2014 4.° Edicao, de acordo com as cldusulas 7 € 8.9.

Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.° Edicao e IEC 60601-1-
2:2014 4.° EdicGo, Tabela 1)

Emissdes eletromagnéticas

O crondémetro Apgar da Medela destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do cronémetro Apgar da Medela deve
garantir que este é utilizado neste tipo de ambiente.

Testes de emissdes Conformidad. Ambiente eletr gnético — ori ¢o

Emissdes de RF Grupo 1 O cronémetro Apgar da Medela usa energia

CISPR 11 de RF apenas para o seu funcionamento
interno. Por conseguinte, as suas emissdes de
RF sGo muito reduzidas e néo é provével que
causem interferéncias em equipamentos
eletrénicos préximos.

Emissdes de RF Classe B O cronémetro Apgar da Medela é adequado

CISPR 11 para a utilizagdo em todos os tipos de

Emissdes harmonicas | nao aplicavel estabelecimentos, incluindo estabelecimentos

IEC 61000-3-2 domésticos e os diretamente ligados a rede

Flotuacees de fensao/ | na licaval publica de fornecimento de energia elétrica

.Ut.lfcg?es efensao/ | ndo aplicave de baixa tensdo que abastece edificios
fé%lfi%qooofsﬁ utilizados para fins domésticos.
Nota

Os equipamentos de comunicag¢do sem fios, como, por exemplo,
dispositivos numa rede doméstica sem fios, teleméveis, telefones sem
fios e respetivas esta¢des de base e walkie-talkies, podem interferir
com o cronémetro Apgar e devem ser mantidos a uma disténcia
minima de 30 cm do cronémetro Apgar.
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Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.° Edi¢cdo, Tabela 2)

Imunidade eletromagnética

O cronémetro Apgar da Medela destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do crondmetro Apgar da Medela deve
garantir que este ¢é utilizado neste tipo de ambiente.

Testes de

Nivel de teste

Nivel

bi |
A eleir

imunidade da IEC 60601 de conformidade | — orientacdes -
Descarga + 6 kV por contacto | =6 kV por O pavimento deve ser de
eletrostdtica = 8kV porar contacto madeira, betdo ou cerémica.
(ESD) +8kV porar Se o pavimento for revestido
IEC 61000-4-2 com material sintético, a
humidade relativa deve ser
de pelo menos 30%.
Transiente =2 kV para linhas +2kV paralinhas | A qualidade da alimentagao
elétrico de alimentagao de alimentagao elétrica deve ser a comum

rdpido/rajada
IEC

+1kV para linhas
de entrada/saida

= 1kV para linhas
de entrada/saida

comercial ou de ambiente
hospitalar.

61000-4-4 n&o aplicdvel
Sobretenséo | £ 1kV = 1kV A qualidade da alimentagéo
IEC 61000-4-5 | modo diferencial modo diferencial | elétrica deve ser a comum

£2kV =2kV comercial ou de ambiente

modo comum modo comum ndo | hospitalar.

aplicével
Quedas de <5% U, <5% U, A qualidade da alimentagao
tensGo, (>95% queda na U, | (+95% queda na elétrica deve ser a comum
interrupgdes para 0,5 ciclo U,)para 0,5 ciclo comercial ou de ambiente
curtas e o o hospitalar. Se a utilizadora
flutuagdes de 40/; Uy 40/0“ Uy do extrator de leite elétrico
tensdo nas (60% qugdo naU;) | (60% qugdo na Uy) Freestyle necessitar que o
linhas de para 5 ciclos para 5 ciclos equipamento continue a
alimentacdo 70% U, 70% U, funcionar durante cortes de
elétrica (30% queda na UT] (30% queda na UT) energia, recomenda-se que o
IEC para 25 ciclos para 25 ciclos extrator de leite elétrico
61000-4-11 5% U, <5% U, (-95% Freesftyle SZIG allme.modo por
95% queda na U,) | queda na U,) para uma fonte de energia
> a T | quecs LT ininterrupta ou por uma
para5s 5sndo aplicavel bateri
ateria.

Campo 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da

magnético da
frequéncia de
alimentacao
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

frequéncia da corrente
devem estar aos niveis carac-
teristicos de um ambiente
comercial ou hospitalar
fipico.

NOTA U, é atensGo de corrente alternada do sector antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.° Edicao, Tabela 4)

Imunidade eletromagnética

O crondmetro Apgar da Medela destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do cronémetro Apgar da Medela deve
garantir que este é utilizado neste tipo de ambiente.

Testesde | IEC60601 | Nivel de Ambiente eletromagnético — orientagdes
imunidade | nivel de conformi-
teste dade

O equipamento portdtil e mével de comunicagdes
por RF ndo deve ser usado mais préximo de
qualquer parte do cronémetro Apgar da Medela,
incluindo cabos, do que a distancia de separacdo
recomendada, calculada com base na equacdo
aplicavel & frequéncia do transmissor.

Disténcia de separacdo recomendada

RF 3 Vrms 3 Vrms
conduzida | 150kHza | néo d=12VP
IEC 80 MHz aplicavel d=12VP
61000-4-6 80MHz a 800 MHz
d=2,3VP
RF 3V/m 3V/m 800 MHz a 2,5 GHz
irradiada 80 MHz a . - . , .
IEC 2 5GHz em que P é a poténcia nominal de saida maxima
61000-4-3 | do transmissor em Watts (W), de acordo com o

fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separa¢do recomendada em metros (m).

As forcas de campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um levantamento
eletromagnético do local®, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade para cada intervalo
de frequéncias.”

Podem ocorrer interferéncias

na proximidade de equipamento (((i)))

marcado com o seguinte simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncias mais alto.

NOTA 2 Estas orienta¢des podem néo ser aplicdveis em todas as situagdes. A propagagdo
eletromagnética ¢ afetada pela absorcdo e reflexdo de energia de estruturas,
objetos e pessoas.

a As forcas de campo dos transmissores de RF fixos, como as estagdes de base de radiotelefones
(telemoveis/telefones sem fios) e radios méveis terrestres, radios amadores, radiodifusdo AM e FM e
teledifusdo, ndo podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente
eletfromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerado um levantamento
eletromagnético do local. Se a forga de campo medida no local onde o cronémetro Apgar da Medela
serd utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima referido, o crondmetro Apgar da
Medela deverd ser observado para confirmar um funcionamento normal. No caso de se observar um
funcionamento anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou
alteragao do local de utilizagdo do cronémetro Apgar da Medela

b Nointervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo deveréo ser inferiores a 3 V/m
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Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.° Edi¢do, Tabela 6)

Distancia de separagéo recomendada entre equipamentos de
comunicacdo de RF portateis e méveis e o cronémetro Apgar da
Medela

O cronémetro Apgar da Medela destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnéti-
co no qual as perturbacdes por RF irradiada sé@o controladas. O cliente ou o utilizador do
crondémetro Apgar da Medela podem ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma disténcia minima entre equipamentos de comunica¢do de RF portdteis e
méveis (transmissores) e o cronémetro Apgar da Medela, conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia de saida méxima dos equipamentos de comunicagdes.

Poténcia maxima Disténcia de separagdo de acordo com a frequéncia

nominal de saida do transmissor

do transmissor 150 kHz a 80 MHz | 80MHz a 800MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
w d=12VP d=0,35VP d=0,7VP
0,01 n&o aplicdvel 0,04 0,07

0,1 ndo aplicavel 0,11 0,22

1 ndo aplicavel 0,35 0,70

10 n&o aplicdvel 1,11 2,21

100 ndo aplicavel 3,50 7,00

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida méxima néo incluida na lista acima,

a distancia de separagéo recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagdo
aplicavel & frequéncia do transmissor, em que P ¢ a poténcia maxima de safda do transmissor em Watts
(W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a disténcia de separagéo para o intervalo de frequéncias mais
alto.

NOTA 2 Estas orientacdes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagagdo
eletromagnética ¢ afetada pela absor¢do e reflexdo de energia de estruturas,
objetos e pessoas.
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1 Xpnon via Tnv omoia mpoopideTal

To xpovoueTpo Apgar Tng Medela xpnolpomolgiTal KaTa Tov
TOKETO OTO VOOOKOUEIO YIa TN JETPNON KOl NXNTIKI ORpovon
TTPOKOOOPIOUEVWY XPOVIKWV OIGOTNUATWY OO TNV OTIYUA TNG
vévvnong evog Bpedoug. O Babuocg Apgar BonB& Tov emayyeALO-
Tio ppovTidag uyeiog va Tpoodiopioel TN CWUATIKN Uyeia evog
VEOYEVVNTOU BPEGOUC KAI TNV AVTATTIOKPION TOU OTOV TOKETO KAl
Tn Cwr) €€w amo TN UNTPQ, KaTAG TO 10, To 50 Kail To 100 AeTTO
amod Tn yévvnor) Tou. O avaTepog duvaTog Babuog eivar 10.
EmmpoobeTwg, ival duvaTr n amodnkeuon TNG akpiBoug wpoag
veEvvnaong Kai n epdavion NG apyoTepa.

2 AvTtevodeitelc

Méxpl oTiyung, dev UTTAPXOUV YVWwOTEG avTevdeitelc.

3 Odnviec aodaAeiac

NMPOZOXH
Mnv ayyileTe TAUTOXPOVA TOV aoBevh Kal TIG emadeES TNG
UTTOTOPRIOG.
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4 3TOIXEIO XEIPIOUOU

e N EvdeiEn xpovou Apgar,
o€ AeTiTa KOl OeUTEPOAETITAL.

(_4
medela ~p . . .
EvdeiEn wpog, oe wpeg
Apgar-Timer | Kol AeTTTa.
T

'-' q .ﬁ j' Edv epdavioTouv auTeg ol

.
'—'oE :Eo— 3 KOUKKIOEG, QVTIKATOOTAOTE
TIG HTTOTOPIEG.

® min ss
[{} o mn ] Koupri évap&nc/Siakormng
AelToupyiog.
[TOTAOTE QUECWC PETA TOV
{\/} TOKETO. TO XPOVOUETPO B
nxnoel oto 10 AemTO, KATOMIV
e 0TO 50 AeTtTO KO TEAOC GTO
L ) 100 AemtTo.

Euddvion wpag yévvnong.
MoTnoTe yia va epdavioTei
oTnv 00ovn n amodnKeupévn
WP YEVVNONG.
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5 AeIToupyia TOU XPOVOUETPOU
Apgar

1. EKKivnon Tou XpovouéTpou Apgar
MoTroTe TO KOUWT evap&ng/diakomng AeiToupyiag.

2. TepHATIOHOG AEITOUPYING TNG CUCKEUNG

o va TEPUATIOETE TN ASITOUPYIQ TOU XPOVOUETPOU Apgar
TIOTAOTE TO KOUUTT €vaip&ng/SIakoTNG AeIToupyiag. To XPOVOUETPO
TiBeTOl auTOPOTO EKTOG AgiIToupyiag ueTa amo 1 wpao.

3. Amofrjkeuon TnG WPAG yévvnong

KoTd Tnv evapén Aeitoupyiog Tou xpovopueTpou Apgar, N wPa Tou
£0WTEPIKOU POAOYIOU TOU OmoONKEUETOI QUTOUATA WG WO
vévvnong. H évdei&n TnG wpag yevvnong eival 0 WEeC Kal AeTTTA.
H wpa yévvnong aAAadel apeows HOAIG AndBei o embuevos
Babuog Apgar.

4. Epdavion Tng nUepoUNViag yévvnong
Me To TATNUG TOU KOUMTIOU eudAvIons WPOC YEVVNONG, N WP
vévvnong epdavideTal oTnv 000vN 0e WPEC KOl ASTITA.

5. 'EAEYX0G HTTATXPIOV

K&Oe oeT pumaTapiwv eMOPKEl KaTa Kavova yia 1000 peTpnoeig
Babuou Apgar. Otav ol ymatapieg ekdopTIoTOUV, 6TRV 000VN Ba
eudavioTouv 3 emMMAEOV KOUKKIOEC.

6. AVTIKATXOTXON UTTXTOPIWOV

To xpovoueTpo Apgar €xel oxediaoTel e TPOTIO WOTE TO E0WTEPI-
KO TOU POAOI va AEITOUPYET VIO 2 AeTITA TIEPITIOU XWPIC UTTATAPIEC.
AuTO onpaivel 0TI, KAT& TV QVTIKOTACTOON TWV UTTOTAPIRY, Oev
ATAITEITAI ETOVOEPUOUION TNG WPOG.

o var QVTIKOTOOTAOETE TIG UTTATOPIEG, KAVTE Ta €ENG!
1. AdbaipeoTe TIC TOAIEG PTTATOPIEG.
2. TommoBeTnoTE véeg pmaTapieg (U0 aAKaAikee umaTapiec 1,5V)
OoUpdwva PE TIG ONUAVOEIG TTOAIKOTNTAG.
7. Eupavion Tng ECWTEPIKAG WPAG
Eav BeleTe va eAéyEeTe TNV WP TOU €0WTEPIKOU POAOYIOU TOU
XpovoueTpou Apgar, evepynoTe wg e&ng:
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Edav 10 xpovoueTpo Apgar eival ndn oe Aeiroupyia (n epdavion

TNC E0WTEPIKNG WPOC eV eival EPIKTH KOTA TO TTOWTO OEKA AeTIT&

omd TNV évapén AeIToupyiag Tou xpovoueTpou Apgar)

- MaThoTe SUO POPEC TO KOUUT eUPAVIONS WOEOC YEVVNONC.
To xpovoueTpo Apgar Ba emaveNBel auToUaTa OTNnV €voelén
XOOVOUETPOU PET atd Tpia OeUTEPOAETTO.

Eav 10 xpovoueTpo Apgar dev AeiToupyei

- MaThoTe OUO GOPEC TO KOUUTI eudAvIonC wPac yevvnong. Mo
VO TEQUATIOETE TNV eUPAVION TNG ECWTEPIKNG WPAG, TTATAOTE TO
KoupTti evap&ng/SIaKoTING AEITOUPYIOG.

8. PuBpion Tng wpag

Mo vo puBPICETE TNV WP TOU E0WTEPIKOU poAoyioU, evepynoTe

WG e8NG:

1. ZeKIVAOTE Ue TO XPOVOLETPO Apgar eKTOC AeITOUPYIOG.

2. MNoTnoTe TauTOXPOVA TO KOUUT epdAVIONG WPOG YEVVNONG KAl
TO KoupTi &vap&nc/dIakoTnc AeiToupyiag. ToTe, pio poupn
KOUKKiI®a Ba epdavioTel Mow amd To MTPWTO Ywnoio.

3. MaTnoTe To Kouputi epdAVIONG WPOC YEVVNONG KOl KOOTHOTE TO
TTOTNUEVO PEXPIC OTOU ePdaVIOTEI 0 OWOTOC GPIBUOCS OTn B¢on
TOU TTPWTOU Yndiou.

4. MNatnoTte Eava To Koupti evap&ng/SIaKOoTING ASITOUPYIOC Kal N
paupn KOUKKIOo Ba peTakivnOei oTo emopevo ynaoio. Ouoing,
TTOTAOTE TO KOUUTT eUPAVIONG WPOG YEVVNONG KAI KPOTOTE TO
TATNUEVO PEXPIC OTOU ePdAVIOTEI 0 OWOTOG APIOUOC OTN BEoN
Tou OelTepou Yndiou.

5. AkoAoubnoTe Ta idIa BAUOGTO YIG v puBpuioeTe TO TPITO KOl TO
TETAPTO Ynoio.

6. Mo Vo ammoXwPnOoeTe amd TOV TPOTTO AEIToUpPYIaG pUBUIONG WEAC,
TTATAOTE TO KOUUTT evap&ng/Siakomng AeiToupyiag. Autd Ba
amoBnkeloel TUXOV OAAOYEC TTOU £YIVAV OTNV E0WTEPIKN WPEOL.

Znpeinon: PubpioTe TV WP OTTWG TTEPIYPRPETAI AVWTEPW
Hix pop& K&OE MRVA.
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6 KoabapIiopoc Kal emaverneEepyaoia

O1 emovaPNOIPOTIOINCINEG CUOKEUEG KAl TO eEQPTANOTO TNG
Medela TapEXOVTOI Un GTTOCTEIPWHEVG KAl TTPoopiovTal VI
emavayxpnaolyotmoinon. Mpiv amd Tn xprnon, kabopioTe Kal
enavenelepyaoTeiTe TO MPOIOV akoAOUBWVTOG TN dIadIKaoia TTou
TePIYPAPeTAl OTNV evOTNTA «Odnyiec KABAPIOUOU KOl ETTAVETTE-
Eepyooiag» KATWTEPW.

H akdAoubn diadikaoia KaBapIouoU exel emKUpwOei cUPNPWVa Pe
Ta d1eOVr) MPOTUTIO KOl TIG KaTeuBuvThpleg odnyieg.

O xpnoTtnc/umelBuvoc emelepyaoiag depouv TNV eubUVN VIO TN
SlaopaAion TnG ekTéAeonc Tng diadikaoiag kabapiopou/
enavenelepyaoiag pe Tn xprnon eEomAicpoU, UAIKGOV KAl TTIPOOWTTI-
KOU, KATAAANAWYV vial TN OIaodGAIoN TNG OMOTEAEOUATIKOTNTAG
Tn¢ dladikaoiag. OmoladnmoTe amdokAion amod TIC akdAoUBEC
odnyieg Ba MPEMeEl va EMKUPWVETAI OO TOV XPrNOTN/ToV umeubu-
Vo eme€epyaoiag, Via va SI0oPaAIoTEl N AMOTEAEOUATIKOTNTA TNG
81081Ka0iaG.

YNIKG Kail eEomAIopOC

- Méoa aTouikng mpooTaoiag (MAT: yavTia piac xpnong,
KATGAANAOG TTPOOTOTEUTIKOG €EOTAIOHOG)

- Mn udpaopéva pavtTnAGKia, Tou dev adrivouv Xvoudi

— ATooTelpwpeVo vepd (<40°C, <104 °F)

SHMEIQZEIZ

- lNa ToV KOOapIopo, TTOTE PN XENOILOTIOIEITE CUPUATOROUPTOEC
) cUPUO KOBAPIOUOU OKEUWV.

— MMoTé¢ pnv BuBiCeTe TN CUOKEUN peoa oe vepod 1 AAAG UYPA.

Oeppokpaoieg vepou uynAoTepes amo 45°C (113 °F) umopei va
TTPOKOAECOUV TINHEN TWV TTPWTEIVAV, TO OTTOI0 PTTOPEI VO eTTNPedoel
APVNTIKA TNV OMOTEAEOUATIKOTNTA TNG O100IKOOIaG KaOapIopou.
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APXIKOC KaBapiouoc: MpayuaTomoinoTe apxIKO KaBapIouo
QUEOWC PETA TN XPHON TNG OUOKEUNG (8VTOG UEYIOTOU XPOVIKOU
SIBOTAPGTOC 2 WPWV). ZKOUTHOTE TNV EMPAVEIG TNG CUOKEUNG YIa
VO 0daAIPECETE TIC EUDAVEIC AKAOAPGIEC XPNOIUOTIOIWVVTAC €Vl LN
upaouevo, eAadpnc Bpeyuevo pe vepo HavTnAGKI ou dev adnvel
XvoUdI Kail vepo (<40°C, <104 °F).

A18€0BIKOC KaBaPIOUOC LiE TO XEPI1: XPNOIUOTIOINOTE £Val N
udaouévo, eAadpnc Bpeyuévo pe vepo BpUong HavTNAGKI TToU
dev adrivel xvoudi (<40 °C, <104 °F).

AnoAuuavon e 1o xépi: o amoAUPOVen PE TO XEPI, XPNOIUOTIoIEi-
TE OMOKAEIOTIKG OTTOAUPGVTIKG HOVTNAGKIO Je OPOOTIKEG OUGIEC
OMWC OAKOOAN, EVWOEIG TETAPTOTAYOUC aupwviou (Quats),
UTTOXAWPIWOEC VATPIO, UTIEPOEEIBIO TOU UOPOYOVOU 1) YAOUTOPOA-
Oelidn. Mo amoTeAeoUATIKN KAl aodaAr amoAUpavon, akoAouBei-
T TIC 00NYIEC TTOU TTAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUGOTH) TOU
OTIOAUUQVTIKOU.

2Téyveua: MeTd TNV amoAULGVON e TO XEPI, TOTTOOETHOTE TO
TPOIOV 0g eva KaBaAPO OTEYVO TIOVI KOl adrOTE TO VO OTEYVWOEL.
EVOANOKTIKG, olkoAouBnoTe TIC 0dNnyieg TTOU TTAPEXOVTAI amrd ToV
KOTOIOKEUOQOTR TOU GTIOAUMAVTIKOU.

EAeyxoc: MeTd Tnv enavenelepyoaoia ocUudwva Ye T BAUCTA TTOU
TePIVOAdGOVTaI TTAPATIAVW, N CUCKEUN Kol T eEapTrAHOTA TNG O
mpemel va eAeyxOouv yia onuadia utoBA&OUIoNS, TG OTTOIG UTTOPEI
va Treplopioouv Tn didpkela wNne /Kol Tnv emidoon TNG CUOKEU-
Ng, OTWG Ta e&€NG: opaTn dIGRPWON, UNXAVIKN $OoPd, YOAPOIUO,
NG i TOPAUOPdGWON. ATTOPPIYTE TN CUCKEUN av eudavidel
onuadia uttoB&buIong.

®uUAaén: DuAGooeTe TO TIPOIOV O OTEYVO XWPO, ATTOAAAYHEVO
QTO OKOVN.
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7 AnoppIiyn

To xpovopuetTpo Apgar amoTeAeiTal amd UETAAAIKE Kol TTAQOTIKA
pEPN Kol O TTPETTIEl VO BTTOPPITITETAI CUUPWVA UE TIC EUPWTTAIKES
odnyiec 2011/65/EE ka1 2012/19/EE. EmmpoobeTa, O mpemel
€TMioNG V& TNPOUVTOI TUXOV KAT& TOTIOUG I0XUOUGCEG KOTEUBUVTNR-
plec odnyieg. Ta NAEKTPOVIKA PEPN KAl 01 UTTOTOPIEC TTPETIEI VOl
amoppinTovTal EEXWPIOT, CUUGWVO UE TOUG TOTTIIKOUG KAVOVI-
opoug. PpovTioTe Vo OTIOPPIYETE TO XPOVOUETPO Apgar Kal Ta
TTAPEAKOPEVA TOU CULMWVO PE TIG OXETIKEC TOTTIIKEC KATEUBUVTAPI-
ec odnyiec.

hid

NAnpogopieg XprioTn YIot TNV AImOPPIWn NAEKTPIKOU KA
NAEKTPOVIKOU £EOTTAIGHOU

To oUpBoAO aUTO onuaivel OTI 0 NAEKTPIKOG KOl NAEKTPOVIKOG €€0-
TAIopOG Oev Oa TIPETIEI VO GTTOPPITITETAI HE TO OUVNON OIKIGK&
amoppiyuaTa. H 0pOn amdppiyn TNG OUOKEUNG GUTAC TTPOOTOTEU-
el To MepIBAAAOV Kol TNV avOpwmivn uyeia amd Tuxov empBAapeic
emMTWOoelG. 1o TepI0ooTEPEC MANPODOPIEC OXETIKA PE TNV
amodEPIYn, TEUOUVOEITE OTOV KATOOKEUGOTN N 0TNV 0pUOdIa
UTtNEEOCIA TOU VOONAEUTIKOU 18pUUGTOC. To cUPBOAD auTd EXEl
10XU OTTOKAEIOTIKA eVTOC TNC Eupwmaikng Evwong. Tnpeite T
OXETIKN VOUODOEeOoial KOl TOUC KAVOVEC TNG XWPOC OOC, AVAPOPIKA
Ue TNV omOPPIWN NAEKTPIKOU KOl NAEKTPOVIKOU eEOTTAICHOU.
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8 Eyyunon

H Medela AG KOAUTITEI TN GUCKEUN GUTH VIO TUXOV EAGTTOUATO
0TO UAIKO KOTOIOKEUNG KOl TNV epyacia pe eyyunon dIGPKeInG

2 €TV amd TNV nuepounvia mapadoong. O KATAOKEUROTAG dev
depel omoladnmoTe eUBUVN VIO TUXOV GUEOEC I TTOPETTOUEVEC
dnuigc Tou odeilovTal 0ToV e0GAAPEVO XEIPIOUO, TN UN KOATAAAN-
An xpnon f Tn xenon amo pn e€ouciodoTnUEVa ATOUA.
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9 Texvika oToIxeia

MmoTapieg: 2 Tou 1,6V, peyeboug AA
AkpiBeia: >T00epdTNTA KPUOTAAAOU XaAadia,
<100ppm
Shpa: BopBog, oto 10, 50 kail 100 AemTo
06ovn: 4 ynoiwv, uypwv KpuoTaAAwv (LCD)

XelpIopog: 2 Koupmmd PeTOAAIKOU GUAAOU
AlaoTAOEIC: 160x100x35 mm (YxIxB)
Bapog: 2509 (padi ye TIC pmaTapieg)

Juvenkeg AeiToupyiag

Opla Beppokpaoiag: +5°C ¢wg +40°C
Opia mieong: 70kPa-106kPa
Opla uypaoiag: 30-75%
JuvOnKeg METAPOPAG/PUARENG

Opla Bgppokpaoiag: -20°C ¢wc +50°C
Opia mieong: 70kPa-106kPa
Opia uypooiog: 20-95%

To xpovoueTpo Apgar mAnpoi TIC amaiThoeIg Tou mpoTumou IEC
60601-1-2 avadopIkd pe TNV NAEKTPOUOYVNTIKNA OUUBATOTNTO.
KaTd Tn xpron Tou xpovouétpou Apgar, n Asitoupyia &AAoU
eEomAiopoU TTou emmionc MTANEOI TNG OTAITAOEIC TOU eV AdOYVW
mpoTunou dev ennpeddeTal aTd TN AEITOUPYIO TOU XPOVOUETPOU
Apgar Kol To avTioTpodo.

MPOZOXH: H opoomovdiokr vopoBeoia Twv H.IN.A. meplopilel Tnv
TWANON TNG OUOKEUNG QUTAC HOVO aTtd 1I6TPOUG 1 KATOTTIV
eVTOANG 10TPOU.

K&Oe coBapd TEPIOTATIKO TTOU TIPOKUTITEI OE OXEON UE TN
ouokeun Ba mpémel va avadepeTal oTn Medela AG Kail Tn OXeTIKN
apuodia apxn.
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10 Thvokidec kol oupBoAa

Koupmi évap&ng/diakorng
PEUPOTOC KAl VAN QPOG
yévvnong. Hxel eidomoinon
kaTé 7o 10, TO 50 Kal To
100 AemTo.

To oupBoAo auTO
umodnAwvel Tov ap1Buod
KOTOAOYOU TNG OUOKEUNG
Qmd TOV KOTOOKEUAOTN.

A

To oUpBoAO aUTO
umodnAwvel Tov
mEPIOPIoPS TNG
Beppokpaoiag KAT& TN
AeiToupyia, TN peTadOPG
KOl TNV omodnkeuon.

X

To oUpBoAo auTd
unodnAwvel 0TI dev TIpEMEl
VO QTTOPPITITETE TN
ouokeun padi pe
ATaEIVOUNTO OIKIOKA
QTOPPIUUOTA (OTTOKAEIOTI-
K& yia Tnv E.E.).
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Koupmi epdaviong wpoacg
yévvnong.

[sN]

To oUpBoAO auTO
utodeikvUel Tov auovTa
apIBPO MAPAYWYNG TNG
OUOKEUNG ammod Tov
KOTOIOKEUQOTH.

To oUpBoAo auTO
utrodnAwvel Tov
TIEPIOPIOUO TNG OXETIKAG
UypOoiag KaTA TN
AeiToupyia, TN HETAPOPK
KOl TNV oTmodnKeuon.

To cupBoAo auTd
utrodnAavel 6Tl TO UAIKO
QuUTO amoTeAel UEPOG
S10d1kaoiag avakTnong/
avakUKAWONG.

]

To oUpBoA0 auTO
umodeikvUel TNV
NHEPOHNVIX TTAPAYWYNG.

wl

To oUpBoAO UTO
uTrodEIKVUEI TOV
KOTOOKEUOTH TNG
OUOKEUNG.

To oUpBoAo auTO
umodnAwvel Tov
mEPIOPIOPO TNG
aTHOOGAIPIKNAG THiEONG
KOTA TN AeiToupyia, Tn
peTadopd Kol TV
amobnkeuan.

To oUpBoAo auTd
unodnAwvel Tn xpnon
XOPTOVEVIOG OUOKEUOOIAG.



<N
FON
To oUpBoAo0 auTO
utrodnAavel OTi Ipémel va
SIaTNPEITE TN CUOKEUT
QUTH HOKPIG OO TNV,
A&ueon nAloKnA akTIVvOROo-
Aia.

©

To oUpBoAO auTO
urodnAavel 0TI TPEMEl Vo
Tnpeeite TIG 0dnyieg
xenone.

g3

y

To oUpBoAo auTo
umodnAwvel OTI TPETEl val
xelpiCeaTe TNV eUBPOUOTN
OUOKeUN e TPOOoOoX.

To oUpBoAo auTo
urodnAqvel 0TI To €id0g
gival I0TPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV.

&

To oUpBoAO auTO
utrodnAwvel TI N GUOKEUT)
TPEMel va dIaTneeiTal
oTeyvn.

A

To oUpBoAO auTO
urmodnAavel eva SHMEIO
MPOZOXHZ f piax
MPOEIAOMOIHZH mou
OXeTIZeTal Ue TN OUOKEUT.
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1 [NlpenHasHayeHne

TanmeptsT 3a Anrap Medela ce n3nonaea no Bpeme Ha paxjaHe
B 60/HMLUA 3a U3MepBaHe U NokasBaHe Ha nepuo OT BpeMe npu
npeasapuTenHo 3agadeHun nHTepsasn OT MOMEHTa Ha ctapTupa-
He, T.e., Npu paxaaHeTo Ha 6ebe. OueHkaTta no Anrap ce
13Moa3Ba B NOMOLL HA MEANLMHCKUTE NPOodEeCcnoHanmcT 3a
onpeaenaHe Ha GU3NUYECKOTO 3[paBe Ha HOBOPOAeHOTO Bebe 1
HeroBaTa peakuus KbM pa)KJaHeTo 1 XMBOTa U3BLH yTpobaTta
npu nHtepsanu ot 1, 5 n 10 munyTn. Obuiata undpoBa oueHka e
10. B nonb/iHeHVe, TOUHOTO Bpeme Ha paxJaHeTo Moxe Ja Obae
3anucaHo ¢ uen Obaelo U3BAnYaHe Ha JaHH.

2 [lpoTmBonokasaHuA

Kbm HaCTOAWMA MOMEHT HAMa U3BECTHN NPOTNUBOMNOKA3aHMA.

3 WHcTpyKummn 3a 6€3onacHoCT

BHUMAHUE
He nokocBaliTe eHOBPEMEHHO NaLMeHTa 1 KOHTaKTUTe
3a 6aTepuATa.
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4 PaboTHW eneMeHTu

I

~

BpervleTo 3a OoueHka no

medel

Anrap, NnokasaHo B MUHYTH
N cekyHau.

YacsT, mokasaH B YacoBe

Apgar-Timer |
T

N MUHYTW.

CmeHeTe Batepuute, Korato
ce NoABAT Te3n 3 TOUKMW.

ByToH Crapt/cTon.
HaTtncHeTe HenocpeacTBeEHO
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cnen paxaaHeto. TaiMepsT
L|e Bb3npoun3seae anapma
npes nHTepsann ot 1, 5 un
10 MUHYTK.

i3aBnnMuaHe Ha yaca Ha

paxnaaHe.
HatucHeTe, 3a na nssnevyete
3anucaHna Yyac Ha paxajaHe.



5 Pabota Ha Tarmepa 3a Anrap

1. CrapTupaHe Ha Tanmepa 3a Anrap
HaTncHete 6ytoHa CtapT/cTon.

2. U3knrouBaHe Ha YCTPOUCTBOTO

TanmepsT 3a Anrap moxe ga 6bae U3K/YEeH KaTo ce HaTuCcHe
OyToHBT CTapt/cTon. TaMep®T We ce UKoUY aBTOMaTUUHO
cnen 1 vac.

3. 3anucBaHe Ha Yaca Ha paxaaHe

KoraTo BkAtounTe Tamepa 3a Anrap, 4acbT OT BrpajeHunAa 4acoB-
HUK aBTOMaTMYHO e 6bae 3anucaH KaTo yac Ha paxaaHe.
YacbT Ha paxaaHe ce nokassa B YacoBe U MUHYTU. YachT Ha
paxaaHe e 6be NPOMEHEH NPU U3BBLPLIBAHETO Ha cleaBalla-
Ta oueHka no Anrap.

4. 3BnuuyaHe Ha yaca Ha paxgaHe
YacsT Ha paxaaHe ce n3Bexaa B YacOBe W MUHYTW cnen
HaTuckaHe Ha ByTOoHa 3a M3B/IMUYAHE Ha Yaca Ha paxaaHe.

5. Mpoeepka Ha 6aTepunTe

KomnnekT 6aTtepumn 61 Tpadsano aa nsabpxu 1000 nsmepsaHua
Ha oleHkaTa no Anrap. KoraTto 6atepunte ce U3ToWAT, Ha
avcnnen e ce noAsBAT 3 AOMbHUTENHU TOUKN.

6. CmaHa Ha 6aTepuute

TarimepbT 3a Anrap € NnpoekTupaH Taka, 4ye BrpageHuaT yacos-
HUK npoAab/nKaBa Aa paf)owl B NpoAb/IKEeHNE Ha OKOI0 2 MUHYTU
npu cMAHa Ha GatepunTte. ToBa o3HayaBa, Ye He e HeoOXoaMMOo
[a 3ajaBaTte yaca, korato cMeHATe BaTepunTe.

3a aa cmeHuTe HaTepunTe, U3BLPLLETE CNAEAHOTO:
1. isBaaeTte ctapute 6atepun.
2. MocTaseTe HoBW BaTepun (ABe 1,5-B0NTOBU ankanHu datepun)
B CbOTBETCTBME C MapKMpoBKaTa 3a nosocuTe.
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7. UsBnuuaHe Ha yaca OT BrpajeHUA YaCOBHUK

AKO nckaTe fa npoBepuTe yaca Ha BrpafeHna YaCoBHMK Ha

Taimepa 3a Anrap, W3BbpLIeTe CNeaHOTO:

Ako TanmepbT 3a Anrap paboTn (M3BANYAHETO Ha Yaca oT

BrpajeHna YacoBHWK HE € Bb3MOXHO Npe3 NbpBuTe AeceT

MUHYTW Cfel BK/OUYBAHETO Ha TalMepa 3a Anrap)

- HaTucHeTe aBykpatHo ByToHa 3a M3BMMYaHe Ha Yyaca Ha
paxaaHe. TaimepsT 3a AnNrap aBTOMaTUYHO e Ce BbPHE KbM
yHKUMATA TaMep cnea TpU CeKyHan.

AKo TanmepsT 3a Anrap He padoTtu

- HaTucHeTe aBykpaTHo ByToHa 3a M3BAMYaHe Ha Yyaca Ha
paxnaHe. HatucHeTe ByToHa cTapT/cTon, 3a Aa npekpatuTe
nokasBaHeTo Ha BrpaaeHnA YacOBHUK.

8. 3agaBaHe Ha yaca

YacbT Ha BrpalleHnsa YacoBHUK MOxe Aa Obae 3ajaleH KakTo

cnepnea:

1. 3anouHeTe C U3kOUEH Tarimep 3a Anrap.

2. HaTncHeTe eqHOBPEMEHHO BYTOHNUTE 3a Yac Ha paxaaHe u
CtapTt/cTon. 3aa nbpBata undgpa e ce nofaBu YepHa Touka.

3. HaTtuckaliite 6yToHa 3a U3BAMYaHE Ha Yyaca Ha paxiaHe,
[loKkaTo nbpearta Ludpa He cTaHe npasusiHa.

4. HatucHeTe 6yToHa CTapTt/cTon v yepHata Touka Lie Npeckoyn
Ha BTopaTa undpa. HatuckaiTte oTHOBO ByTOHa 3a U3BMYAHE Ha
yaca Ha pax/jaHe, okaTo BTopara uudpa He cTaHe npaBusiHa.

5. CnepggaliTe CblMTe CTBNKK, 3a Aa Kopurupare TpeTtarta u
yeTBbpTaTa UUGPK.

6. NskntoueTe pexnma 3a 3ajaBaHe Ha Yyaca, KaTo HaTUCHETe
6ytoHa Ctapt/cTon. ToBa aBTOMaTUYHO Lie 3anasun BCUYKHN
NPOMEHU, U3BBLPLIEHN NO OTHOLIEHWE Ha BrpadeHunsa YacoBHUK.

3abenexka: 3anaBaiiTe Yyaca No NOKa3aHWUA NO-rope HaunH
BeAHDBbX B Mecela.
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6 [louncTBaHe 1 NOBTOPHA
obpadoTka

M3nenuata n KOMNOHEHTUTE 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba Ha
Medela ce gocTaBAT HECTEPUIHW U ca NpeaHas3HayeHu 3a
nosTopHa ynotpeba. [Mpean ynotpeda, n3sbplieTe NOUNCTBaHe 1
noBTopHa oBpadoTka Ha NpoayKTa, KaTto caeaparte npoleaypara
B PBbKOBOACTBOTO 3a NOYUCTBaHe U NoBTopHa obpadoTka.

CnepgHata npouenypa 3a nouvncrtsaHe e sannanpaHa CborjlaCHoO
MexzayHapoaHuTe ctaHaapT N HaCcoKW.

MoTpedbutenat/nnueTo, n3BbpLIBaLlo obpadoTkaTta, € OTTOBOPHO
npoueaypara 3a nounctesaHe/nosTopHa obpadoTka na dbae
M3BbPLIEHa ¢ nomouiTa Ha oBopyaBaHe, matepuanu 1 nepcoHan,
KOMTO ca NoAxoAAllM 3a rapaHTMpaHeTo Ha ePeKTUBHOCTTA Ha
npoueca. BcAKo 0TKNOHEHUe OT cneasalmTe UHCTPYKLMKM TpAGBa
na 6bae BanuampaHo oT NoTpeduTena/nMueTo, n3BbPLIBALLO
obpaboTkaTa, 3a Ja ce rapaHTupa eekTMBHOCTTa Ha npoLeca.

Matepuanu n obopyasaHe:

— JlnuHn npeanasHu cpeactea (J/INC: pbkaBuum 3a egHoKpaTHa
ynoTpeba, NoaxoAALmM NpeanasHn NpuHaanexHocTw)

— Kbpnu oT HeTbkaH TekcTun 6e3 BNacuHKu

- CrtepwunHa Boaa (<40 °C, <104 °F)

BENEXKU

- Hukora He nanonssarite CTOMaHeHW YeTkn UM ctomaHeHa Ten
3a No4YncTBaHe.

- Hukora He nocTaBAinTe yCTPONCTBOTO BBB BOAA WAN APYIM
TEUYHOCTW.

Temnepatypa Ha BoaaTta, no-sucoka ot 45°C (113 °F), moxe aa

NPUYMHK KOarynauma Ha NpoTenHa, KoeTo Aa nosavae Ha
eeKTVBHOCTTA Ha NpoLeca 3a NoYnucTeaHe.

| 155

BG



lMbpBOHAYA/IHO NoYncTBaHe: VI3BbpLUBaNTE MbPBOHAYA/THO
noyncTBaHe HEMNOCPEACTBEHO C/el N3MNOA3BAHETO HA YCTPOM-
CTBOTO (B pamMKkuTe Ha MakcumyM 2 yaca). Nsbbpliete noBbpX-
HOCTTa Ha YCTPOMCTBOTO C MOMOLLTA Ha Kbpna OT HETbKaH
TekcTun 6es3 BNacuHku, HaBnaxHeHa BbB Boaa (<40 °C, <104 °F),
3a [a oTCTpaHuUTe BCUYKM eapu ocTaTbLUu.

LljaTesiHO pBYHO noymcTBaHe: NanonssaiTe Kbpna oT HeTbKaH
TekcTun 6e3 BNacuHKK, HaBNaXXHEHa ¢ YelwmAHa Boaa
(<40°C, <104 °F).

PvyHa nesuHpekyma: 3a pbyHa AesnHdekuma nanonssante
camo Kbpnu 3a Ae3nHdekUpaHe ¢ akTUBHU BeLLleCcTBa Kato
a/IKOX0, YeTBLPTUUHN aMOHMEBN CbheanHeHuA (Quats), XMnoxno-
puUT, BOOOPOAEH nepokcua uam rnytapanaexuni. 3a edukacHa un
6es3onacHa AesunHdeKLma, cneaBante MHCTPYKUUWUTE, NpeaocTa-
BEHW OT NPOM3BOAMTENA Ha Ae3nHdeKkTaHTa.

Cywenre: Cnen pbyHaTa Ae3MH@EKUMA CbXpaHABanTe NpoaykTa
BbPXY UNCTa M Cyxa Kbpna 1 ro octaBeTe Aa n3cbxHe. Kato
anTepHaTtuBa, cneasanite UHCTPYKLMUTE, NpeaocTaBeHn ot
npoun3BOANTENA Ha Ae3nHdeKTaHTa.

Mposepka: Cnen nosTopHa 06padoTKa ChINIaCHO ONucaHnTe
Nno-rope CTbMKW, YCTPOWCTBOTO M HEFOBUTE KOMMOHEHTU TpAbBa
na 6baaT NpoBepeHn 3a NpUsHaLM Ha MBHOCBaHe, KOUTO Buxa
orpaHuunan cpoka Ha ekcnaoaTauuna u/wnu padorarta Ha
YCTPOWCTBOTO, HANPUMEP: BUAVMA KOPO3UA, MEXaHWUYHO N3HOC-
BaHe, U3TbPKBaHe, nospeaa win aedopmauma. Nsxebpnete
YCTPOWCTBOTO B C/lyyall Ha Hannumne Ha nNpusHaLm Ha WBHoCBaHe.

CoxpaHerue: CbxpaHaBanTe npogykTa cyx v 6e3 npax.

156 |



7 WI3xBbpnAaHe

TavimepsT 3a Anrap cbabpxa MeTanHu 1 N1acTMacoBu YacTu u
TpAabBa fa ce U3XBbp/an B CbOTBETCTBUE C EBpOneinckute
avpekTnen 2011/65/EQ n 2012/19/EO. Hapen ¢ Tosa Tpadsa aa
Cce crnasBart U MecTHUTe ykasaHuA. EnekTpOHHUTE KOMAOHEHTH 1
GaTepumnTe TpAGBA Aa Ce U3XBBPJIAT OTAE/HO B CbOTBETCTBME C
MecTHUTe pasnopeadu. MorpuxeTe ce Aa U3XBbpaMTe Taimepa
3a Alrap 1 akcecoapuTe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKasaHuA
3a U3XBbPAAHE.

)¢

UHbopmaumsa 3a noTpebutens OTHOCHO USXBBLPNIAHETO Ha
eneKTpMUeCcKo 1 eNeKTpoHHo obopyaBaHe

To3u cMMBOJ O3HAYaBa, Ye eNeKTPUUYECKOTO U eNeKTPOHHOTO
obopynBaHe He TpAbBa Aa ce USXBBbP/AT KaTo 0OUKHOBEHUTE
[OMaKMHCKM oTnaabuu. MNMpaBuaHOTO N3XBBP/IAHE Ha ToBa
YyCTPOWCTBO 3alluTaBa v npeanassa OT eBeHTYya lHV BpeaHu
BBb3/[ENCTBUA OKOMHATa cpeda v YOBELWKOTO 34paBe. 3a noseye
nHdopmalma OTHOCHO U3XBBPIAHETO CE CBBbPXETE C NPOU3BOAN-
Tena, MecTHuA 6onHorneaay UM aocTaBynka Ha 3apaBHu
ycnyru. Tosn CMMBON € BanuaeH camo B EBPONenckuna cbios.
CnasBaiiTe CbOTBETHUTE 3aKOHU 1 NpaBuia BbB BallaTa Abpxa-
Ba 3a M3XBbP/IAHE HA 1EeKTPUUYECKO N eNeKTPOHHO 0BopyaBaHe.
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8 lapaHumA

Medela AG rapaHTupa, 4e yCTPOMNCTBOTO HAMA Aa NPOABK
nedekTn B Matepuanute n nspadoTtkara 3a nepuos ot 2 roavHu
OT gaTarta Ha focTtaBka. [1pon3BoanTenAT He HOCKU OTFOBOPHOCT
3a KakBMTO U [a e WeTu WK Hemnpekun WeTu, NPUUYMHEeHN OT
HenpasWuaHa ekcnaoartauns, Henoaxoasua ynotpeda nnm
ynoTpeba oT HeonpaBoOMOLLEHN nLa.
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9 TexHunYeckn gaHHU

Batepuu: 2 6p. 1,5V AA

TOUHOCT: KBapuosa ctadunHoct, <100 ppm

CurHan: 3ymepeH curHan cnea 1, 5 n 10 MuHyTH
[Ovcnnen: 4-unpeH ancnnen ¢ TeuyHn kpuctanm (LCD)
Ekcnnoarauua: 2 donumpaHn 6yToHa

Pasmepu: 160x100x35 mm (B x W x 4)

Terno: 2509 (c 6atepun)

Pa6oTHu ycnoeua

OrpaHunyeHune 3a temnepartypa: +5°C go +40°C
OrpaHuyeHne 3a HanaraHe: 70-106kPa
OrpaHunyeHmne 3a BlaXHOCT: 30-75%

YcnoBuA 3a TpaHCNoOpTUpaHe/CbXxpaHeHne
OrpaHuyeHune 3a temnepartypa: -20°C go +50°C
OrpaHuyeHue 3a HanAaraHe: 70-106kPa
OrpaHuyeHune 3a BNaxKHOCT: 20-95%

TarimeptsT 3a Anrap otroBapsa Ha ctaHaapTa IEC 60601-1-2 no
OTHOLUEHME Ha efnleKTpoMarHuTHaTa CbBMeCTUMOCT. [pu
13non3BaHe Ha TaiiMmepa 3a Anrap, Apyro obopyasaHe, oTrosa-
PALWO Ha TO3M cTaHAapT, HAMa Aa 6bae NOBMAHO, KakTo 1
ChHLOTO HAMA Aa noBnnAe Ha padoTaTa Ha TaMmepa 3a Anrap.

BHUMAHME: OenepanHoto 3akoHoaatenctso Ha CALL Hanara
orpaHu4YeHneTo ToBa YyCTPOMCTBO Aa ce npoaasa OT fiekap unm
no HapexjaHe Ha nekap.

Bcekn ceproseH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C YCTPOWCTBOTO TpAdBa

na ce noknaasa Ha Medela AG 1 cbOTBETHMA KOMMNETEHTEH
opraH.
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10 3Hauwm n cumBoOAU

ByToH Ctapt/cTon u namet

3a vyac Ha paxJjaHe.
3BykoBaTa anapma e
ce aktusupa cnea 1, 5 n
10 MUHYTH.

Toan cumBON Nokassa
KaTasioXKHMA HOMep Ha
npowussoanTena.

A

Tosn cumBon o3Havasa

TemnepatypHuA ananasoH

npw ekcnioarauma,
TpaHcnopTupaxe u
CbXpaHeHue.

X

Tosn cumBon nokassa, 4e
He TpAGBa Aa U3XBBLPNATE

YCTPOWCTBOTO 3ae4HO
C HecopTupaHu OUTOBU
oTnaabum (camo 3a EC).
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ByToH 3a ussnuuaHe Ha
yaca Ha paxnajaHe.

[sN]

Tosn cumBON Nokasea
CcepuitHmA Homep Ha
npon3BoanTesNA.

Tosn cumBon nokassa
OorpaHn4YeHneTo 3a
B/IQ)XHOCT Npw
ekcnaoarauusa,
TpaHcnopTupaHe n
cbXpaHeHue.

Tosn cumBon 03HavaBa,
Yye MaTepnansT e yacT ot

npouec Ha Bb3CTAHOBABA-

He/peuunknnpane.

]

To3n cumBON Nokassa

faTtaTta Ha Nnpou3BOACTBO

(4eTnpu undpwu 3a
roavHata u ase Undpu
3a meceua).

wl

Toan cumBoN ykasea
npoussoauTenAa.

Tosn cumBon nokassa
OorpaHn4yeHmneTo 3a
aTMochepHo HanAraHe
npu ekcnaoarauuma,
TpaHcrnopTupaHe un
CbXpaHeHue.

Toan cumBon o3Havasa
KapTOHeHa onakoBska.



-
PN

L]
Tosn cuMBO/ Nokasga, Ye
TpAGBa Aa cbxpaHaBaTe
YCTPOWCTBOTO Aaney oT
CNbHYeBa CBeTANHA.

©

Toau cumBON Nokasea,
ye TpAGBa fa cneasare
WHCTPyKLMnUTE 3a
ynoTpeoba.

g3

y

Toau cumBon nokassa
npeaynpexaexHue

3a BHMMaTenHo 6opaBeHe
C YyN/AMBOTO YCTPOICTBO.

Tosn cumBON Nokasea, ye
apTUKYNBT € MeANLNHCKO
napenue.

T

Tosn cumBo/ Nokasea,
ye yCTPOWCTBOTO TpAGBa
fla ce nasu cyxo.

A

Toan cumBon o3Havasa
BHUMAHWE nnn
MNPEOYNPEXAEHWE,

CBBP3aHy C yCTPOICTBOTO.
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1 Urcené pouziti

Casovat Apgar spolecnosti Medela je uren k pouziti b&hem porodu
v nemocnicich k méfeni a indikaci ¢asu v prednastavenych intervalech
od stanoveného okamziku, obvykle od narozeni ditéte. Apgar skére
slouZi zdravotnickému persondlu ke zhodnoceni zdravotniho stavu
novorozence, jeho poporodnich reakci a vitality vintervalu 1, 5 a

10 minut. Celkové skére je 10. Kromé toho je mozné uloZit presny Cas
narozeni pro pozdé&j$i pouZiti.

2 Kontraindikace

Nejsou dosud zndmy Zadné kontraindikace.

3 Bezpeclnostni pokyny

UPOZORNENi
Nedotykejte se sou¢asné pacienta a kontaktd baterie.
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4 Ovladaci prvky

e Cas Apgar zobrazeny
v minutéch a sekunddch.
medela ¥y .
Cas zobrazeny v hodindch
Apgar-Timer [ a minutdch.
T
¢
Mnoa.297
.
'—'oE . £0—' Jakmile se objevi 3 tecky,
= vymérite baterie.
[%} hh min ]
Tlagitko START/STOP.
Stisknéte ihned po narozeni.
{l\\/} Casovad spusti zvukovy alarm
vintervalu 1,5 a 10 minut.
ce
N

Zobrazeni ¢asu narozeni.
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Stisknéte pro zobrazeni
uloZeného ¢asu narozeni.



5 Obsluha ¢asovace Apgar

1. Spusténi éasovaée Apgar
Stisknéte tladitko START/STOP.

2. Vypnuti Easovace Apgar
Casovac Apgar Ize vypnout stisknutim tlacitka START/STOP.
Casoval se vypne automaticky po 1 hoding.

3. UlozZeni éasu narozeni

P¥i zapnuti ¢asovace Apgar se ¢as vnitfnich hodin automaticky uloZi
jako ¢as narozent. Cas narozeni se zobrazi v hodindch a minutdch.
Cas se zméni, jakmile je zahdjeno dalsi méfeni pro Apgar skére.

4. Zobrazeni éasu narozeni
Cas narozeni se zobrazi v hodindch a minutdch po stisknuti tladitka
pro zobrazeni ¢asu narozeni.

5. Kontrola baterie
Sada baterii by méla vydrzet alespori na 1000 méfeni pro Apgar
skére. Kdy? jsou baterie téméF vybité, na displeji se zobrazi 3 tecky.

6.Vyména baterii

Casova¢ Apgar je navrzen tak, aby b&hem vymény baterif jeho
vnitini hodiny béZely nezdvisle po dobu cca 2 minut. Znamend to,
Ze pfi vyméné baterii nemusite znovu nastavovat &as.

P¥i vyméné baterii postupujte ndsledovné:

1. Vyiméte vybité baterie.

2. Vlozte nové baterie ([dvé& alkalické baterie o napéti 1,5V)
a dbejte pfitom na sprévnou polaritu podle znacek.
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7. Zobrazeni vnittniho éasu

Chcete-li zkontrolovat ¢as vnitinich hodin ¢asovade Apgar,

postupujte ndsledovné:

Pokud ¢asoval Apgar bézi (Zobrazeni vnittniho &asu nent k dispozici

prvnich deset minut po jeho spusténi) 5

— Stisknéte dvakrdt tlacitko pro zobrazeni ¢asu narozeni. Casovaé
Apgar se po trech sekunddch automaticky pfepne na vnittni &as.

Pokud ¢asovaé Apgar nebézi

— Stisknéte dvakrdt tlacitko pro zobrazeni ¢asu narozenti. Stisknéte
tlagitko START/STOP pro ukonceni zobrazeni vnittniho ¢asu.

8. Nastaveni ¢asu

Cas vnittnich hodin Ize nastavit ndsledovné:

1. Casovad Apgar by mé&l byt vypnuty.

2. Stisknéte souc¢asné tladitko pro zobrazeni ¢asu narozeni a tladitko
START/STOP. Za pozici prvni &islice se objevi ¢ernd tecka.

3. Stisknéte a pridrzte tladitko pro zobrazeni ¢asu narozeni, dokud se
na prvni pozici nezobrazi sprévnd &islice.

4. Stisknéte tlacitko START/STOP, Cernd tecka preskodi na pozici
druhé Eislice. Znovu stisknéte a pridrzte tlacitko pro zobrazeni ¢asu
narozeni, dokud se na druhé pozici nezobrazi spravnd &islice.

5. Pokradujte stejnym zpUsobem pro nastaveni &islice na treti a ¢tvrté
pozici.

6. Z reZimu nastaveni ¢asu odejdete stisknutim tla&itka START/STOP.
Automaticky se tim uloZi jakékoli zmé&ny nastaveni vnitiniho ¢asu.

Poznadmka: Nastaveni éasu vy$e uvedenym zpisobem provadéijte
jednou mésiéné.
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6 Cigténi a obnova (sterilizace)

Opakované pouZitelné prostiedky a souédsti od spole¢nosti Medela
jsou doddvdny nesterilni a jsou uréeny k opakovanému pouZiti.

Pred pouzitim provedte ¢i§téni a obnovu vyrobku podle postupu
popsaného v pokynech pro &iténi a obnovu nize.

Ndsledujici proces ¢igténi byl validovén podle mezindrodnich norem
a postupd.

UZivatel/obnovitel je povinen zabezpedit, aby postup &i§téni/obnovy
byl provadén s vyuZitim vybaveni, materidld a pracovnikd vhodnych
pro zaji$téni G&innosti procesu. Jakdkoli odchylka od niZe uvedenych
pokynd by méla byt uZivatelem/obnovitelem validovdna za Géelem
zaruceni UCinnosti procesu.

Materidly a vybaveni:

— Osobni ochranné prosttedky (OOP: jednordzové rukavice,
vhodné ochranné prostiedky)

— Netkané nettepivé utérky

— Sterilni voda (<40°C, <104 °F)

Poznamky
— Nikdy nepoufZiveite k ¢isténi ocelové kartadcky nebo draténky.
— Nikdy neponofuite prostiedek do vody anijiné kapaliny.

Teplota vody prevysujici 45°C (113 °F) mdze zpUsobit srézeni bilkovin,
coz mize negativné ovlivnit 6¢innost procesu Cisténi.

Poc&dtecni ¢isténi: Ihned po pouZiti provedte pocdtedni vycisténi
prostfedku (max. do 2 hodin). Povrch prosttedku offete netkanou
netfepivou utérkou navlhéenou ve vodé (<40°C, <104 °F), abyste
odstranili veskeré hrubé nedistoty.
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Dakladné ruéni &isténi: PouZijte netkanou netfepivou utérku
navlhéenou ve vodé z vodovodu (<40 °C, <104 °F).

Rué&ni dezinfekce: Pfi ruéni dezinfekci pouzivejte pouze dezinfekéni
ubrousky s G¢innymi latkami, jako je alkohol, kvartérni amoniové
slouceniny (KAS), chlornan, peroxid vodiku nebo glutaraldehyd.
Aby dezinfekce byla 0&innd a bezpeénd, postupuijte podle pokynd
vyrobce dezinfekéniho prostredku.

Suseni: Po dokonéeni ruéni dezinfekce poloZte vyrobek na ¢istou
suchou utérku a nechte jej oschnout. Alternativné postupuite podle
pokynl vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

Kontrola: Po obnové provedené podle vyse popsanych krokd je nutné
prostfedek a jeho souddsti zkontrolovat, zda nevykazuji zndmky
zhoreného stavu, ktery by mohl omezit jejich Zivotnost anebo funkdi,
jako napf. viditelnou korozi, mechanické opottebeni, odéry, poskoze-
ni & deformaci. V pfipadé odhaleni jakychkoli zndmek zhor§eného
stavu prostiedek zlikvidujte.

Skladovéni: Vyrobek skladuijte v suchém a bezpragném prostredi.
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7 Likvidace

Casova¢ Apgar obsahuje kovy a plasty a mé&l by byt zlikvidovan
v souladu s evropskymi smérnicemi 2011/65/EU a 2012/19/EU.
Z&rovefi je nutné dodrZet mistni pfedpisy. Elektronické soucdsti

a baterie musi byt zlikvidovény samostatné v souladu s mistnimi
predpisy. Dbejte na to, aby likvidace ¢asovace Apgar

a jeho prisludenstvi byla provedena ve shodé s mistnimi predpisy
o nakléddani s odpady.

hid

Informace pro uzivatele o likvidaci elektrickych a elektronickych
zatizeni

Tento symbol znamend, Ze elekirickd a elektronickd zatizeni nesméji
byt likvidovana jako bé&zny smésny odpad. Sprévnou likvidaci
prostredku ochrdnite Zivotni prostredi i zdravi osob a predejdete
iejich moZnému pogkozeni. Dalsi informace o zpdsobu likvidace
ziskdte od vyrobce, mistniho poskytovatele zdravotni & jiné péce.
Tento symbol je platny pouze v Evropské unii. Respektujte pFislugné
ndrodni zdkony i predpisy ve vadi zemi upravuijici likvidaci elekirickych
a elektronickych zafizent.
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8 Zdaruka

Spole¢nost Medela AG zaruduie, Ze zafizeni bude prosté vad

materidlu a provedeni po dobu 2 let od data doddni.

Vyrobce nenese odpovédnost za $kody nebo ndsledné skody

zpUsobené nespravnym provozem, nevhodnym pouZitim nebo
pouZitim neoprdvnénymi osobami.
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9 Technické Udaje

Baterie: 2ks 1,5VAA

Presnost: Stabilita strojku <100 ppm

Signdl: Zvukovy signdl po 1,5 a 10 minutéch
Displej: Ctyfmistny displej z tekutych krystald (LCD)
Ovladéni: 2 foliové tlagitka

Rozméry: 160x100x35mm (VxSxH)
Hmotnost: 2509 (v¢&. baterii)

Provozni podminky

Omezeni teploty: +5°C az +40°C

Omezeni tlaku: 70-106 kPa

Omezeni vlhkosti: 30-75%

Preprava/skladovani

Omezeni teploty: +20°C az +50°C

Omezeni tlaku: 70-106 kPa

Omezeni vlhkosti: 20-95%

Casovat Apgar spliiuje normu IEC 60601-1-2 z hlediska elektromag-
netické kompatibility. BEhem pouZiti ¢asovade Apgar nebudou
ovlivnéna jiné zatizeni spliujici tuto normu a stejné tak tato zafizeni
neovlivni provoz ¢asovade.

UPOZORNENI: FederdlIni zékony USA omezuji prodej tohoto
zdravotnického prosttedku na lékarfe nebo na predpis lékare.

Pokud dojde k zdvazné nezddouci pithodé v souvislosti

se zdravotnickym prosttedkem, je nutno ji ozndmit spolecnosti
Medela AG a pfislunému orgdnu.

| 7

CS



10 Znacky a symboly

Tlagitko Start/Stop a
paméf ¢asu narozeni.
Alarm zaznipo 1,5 a
10 minutdch.

Tento symbol oznacuje
objednaci &islo vyrobce.

A

Tento symbol oznacuje
omezeni teploty pro
provoz, prepravu a
skladovdni.

X

Tento symbol upozorfiuje,
Ze prostredek nesmi byt
likvidovén spole¢né s
nettidénym komundlnim
odpadem (pouze pro EU).
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Tlagitko nacteni éasu
narozeni.

[sN]

Tento symbol uvédi
sériové &islo vyrobce.

Tento symbol oznaduje
omezeni vlhkosti pro
provoz, prepravu a
skladovani.

]

Tento symbol oznaduje
datum vyroby (&tyfi &islice
znadirok a dvé Eislice
mésic).

wl

Tento symbol oznacuje
vyrobce.

Tento symbol indikuje
omezeni tlaku pro provoz,
ptepravu a skladovdni.

Tento symbol oznaduje, ze  Tento symbol oznaduje

materidl podléhd procesu
recyklace/obnovy.

karténovy obal.



e
//I\\
“a
Tento symbol upozorfiuje,
Ze prosttedek musf byt
uchovévén mimo dosah
slune&niho zéfeni.

©

Tento symbol upozorfivje
na nutnost dodrzovéni
ndvodu k pouziti.

g3

y

Tento symbol upozorfiuje,
Ze s ktehkym prostredkem

je nutno zachdzet opatrné.

Tento symbol oznaduje, Ze
vyrobek je zdravotnicky
prostiedek.

&

Tento symbol upozorfiuje,
Ze prosttedek musf byt
uchovévén v suchu.

A

Tento symbol poukazuje
na UPOZORNENI &i
VAROVANI souviseijici s
prosttedkem.
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1 Kasutamise sihtotstarve

Medela Apgar-taimerit kasutatakse haiglas sinnituse ajal, et m&6ta
ja ndidata aja pikkust etteantud ajavahemike jarel alates seadistatud
ajast, see tdhendab lapse sinnist. Apgari skoori kasutatakse
tervishoiutdotaja abistamiseks, et maarata kindlaks vastsindinud
lapse fuusiline tervis ning reageerimine sindimisele ja emakavdlisele
elule 1-, 5- ja 10-minutiliste intervallide jérel. Suurim punktisumma on
10. Peale selle saab hilisemaks vaatamiseks salvestada tapse
sunniaja.

2 Vastunaidustused

Praegu pole vastundidustusi teada.

3 Ohutusjuhised

TAHELEPANU
Arge puudutage patsienti ja akut Ghel ajal.
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4 Juhtnupud ja indikaatorid
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( 7 Apgari aeg kuvatud minutites
ja sekundites
(4
medela ~p .
Aeg kuvatud tundides
Spgarimer | ja minutites
T
Mnoa.227
)
L'OE . Eo—' Kui need 3 punkti ilmuvad,
5 siis vahetage patareid
[%} hh min ]
Kaivitamise/seiskamise nupp
Vajutage kohe pdrast sinnitust.
{} Taimer annab alarmi 1-, 5-ja
10-minutiliste intervallidega
ce
N J

SUnnigja vaatamine

Vajutage salvestatud sinniaja
vaatamiseks



5 Apgar-taimeri kasutamine

1. Apgar-taimeri kdaivitamine
Vajutage kdivitamise/seiskamise nuppu.

2. Seadme viljalilitamine
Apgar-taimeri saab vélja [Glitada k&ivitamise/seiskamise nuppu
vajutades. Taimer lilitub automaatselt 1 tunni parast valja.

3. Siinniaja salvestamine

Apgar-taimeri sissellitamisel salvestatakse selle sisemine aeg
automaatselt sinniajana. Sinniaega kuvatakse tundides ja minutites.
Stnniaeg muutub kohe, kui véetakse uus Apgari skoor.

4. Sinniaja vaatamine
Sunniaeg kuvatakse tundides ja minutites, kui vajutate sinniaja
vaatamise nuppu.

5. Patareide kontrollimine

Patareide komplekt peaks vastu pidama kuni 1000 Apgari skoori
modtmiseni. Kui patareid muutuvad ndrgaks, iimub ekraanile

3 lisatappi.

6. Patareide vahetamine

Apgar-taimer on loodud nii, et sisemine kell t66tab patareide
vahetamise ajal umbes 2 minutit edasi. See téhendab, et patareide
vahetamisel pole aja reguleerimine vajalik.

Patareide vahetamiseks tehke jargmist.

1. Eemaldage vanad patareid.

2. Sisestage uued patareid (kaks 1,5-voldist leelispatareid), jargides
polaarsuse margiseid.
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7. Sisemise aja vaatamine

Kui soovite vaadata Apgar-taimeri sisemise kella aega, tehke

j@rgmist.

Kui Apgar-taimer t66tab (sisemist aega ei saa vaadata esimese

kimne minuti jooksul parast Apgar-taimeri sisselGlitamist)

- vajutage kaks korda sinniaja vaatamise nuppu. Apgar-taimer
naaseb kolme sekundi parast automaatselt taimeri kuvale.

Kui Apgar-taimer ei to6ta

- vajutage kaks korda sinniaja vaatamise nuppu. Sisemise aja
kuvamise |6petamiseks vajutage kéivitamise/seiskamise nuppu.

8. Aja reguleerimine

Sisemise kella aega saab seadistada jGrgmiselt.

1. Alustage vdljalilitatud Apgar-taimeriga.

2. Vajutage Uhel ajal sinniaja vaatamise nuppu ja kaivitamise/
seiskamise nuppu. Esimese numbrikoha jarele ilmub must tapp.

3. Vajutage stnniaja vaatamise nuppu, kuni esimesele numbrikohale
iimub &ige number.

4. Vajutage kaivitamise/seiskamise nuppu; must tapp hippab teise
numbrikoha juurde. Vajutage vuesti sinniaja vaatamise nuppu,
kuni teisele numbrikohale ilmub dige number.

5. Korrake samu samme kolmanda ja neljanda numbrikoha
muutmiseks.

6. Aja reguleerimise reziimist saate valjuda kaivitamise/seiskamise
nuppu vajutades. See salvestab automaatselt kdik sisemise aja
muudatused.

Mérkus: reguleerige aega iilal toodud kirjelduse kohaselt iga kuu.
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6 Puhastamine ja taastodtlemine

Medela korduskasutatavad seadmed ja komponendid tarnitakse
mittesteriilselt ning need on méeldud korduvaks kasutamiseks. E

nne kasutamist puhastage ja taastéddelge toodet, jérgides alltoodud
puhastamis- ja taastdéstlemisjuhiseid.

Jargnev puhastusprotseduur on heaks kiidetud jGrgmiste
rahvusvaheliste standardite ja suuniste kohaselt.

Kasutaja/toétleja vastutus on tagada, et puhastamis-/
taastdstlemisprotseduuris kasutatavad seadmed, materjalid ja
personal oleksid t&otlemise tohususe tagamiseks sobivad. Kasutaja/
tootleja peab veenduma, et mis tahes karvalekalle jargnevatest
juhistest tagaks t66tlemise tdhususe.

Materjalid ja seadmed

— Isikukaitsevahendid (Uhekorrakindad ja asjakohane kaitsevarustus)
— Ebemevabad lausmaterialist lapid

— Steriilne vesi (<40°C, <104 °F)

Mérkused
~ Arge kasutage puhastamiseks kunagi terasharia ega -villa.
— Arge pange seadet kunagi vette ega muudesse vedelikesse.

Kadrgema kui 45 °C (113 °F) temperatuuriga vesi véib pdhjustada valgu
koaguleerumist, mis vdib puhastamise tdhusust negatiivselt méjutada.

Esmane puhastus: tehke esmane puhastus kohe p&rast seadme
kasutamist (maksimaalselt 2 tunni jooksul). PGhkige seadme pinda
niisutatud ebemevaba lausmaterjalist lapi ja veega (<40 °C, <104 °F),
et eemaldada kaik suuremad jGatmed.
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P3hjalik késitsi puhastamine: kasutage ebemevaba lausmaterjalist
lappi, mida on niisutatud voolava kraanivee all (<40°C, <104 °F).

Késitsi desinfitseerimine: kasutage kasitsi desinfitseerimiseks ainult
desinfitseerimislappe, milles on sellised toimeained nagu alkohol,
kvaternaarsed ammooniumithendid (Quats), hipoklorit, vesinik-
peroksiid vdi glutaaraldehiid. Tdhusa ja ohutu desinfitseerimise
tagamiseks jargige desinfitseerija tootja esitatud juhiseid.

Kuivatamine: parast kasitsi desinfitseerimist hoidke toodet puhtal
kuival lapil ja laske sellel kuivada. Alternatiivina vaite jérgida
desinfitseerija tootja esitatud juhiseid.

Kontrollimine: p&rast Ulalkirjeldatud toimingutele vastavat t66tlust
tuleb kontrollida, et seadmel ja selle komponentidel ei oleks
degradeerumise marke, mis véivad véhendada seadme t66iga ja/voi
idudlust, naiteks jargmist: néhtav korrosioon, mehaaniline kulumine,
hadrdumine, kahjustus vai deformatsioon. Degradeerumise markide
iimnemisel kdrvaldage seade kasutuselt.

Hoiustamine: hoiustage toodet kuivas ja tolmuvabas kohas.
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7 Korvaldamine

Apgar-taimer sisaldab metalle ja plaste ning tuleb kasutuselt
kérvaldada Euroopa direktiivide 2011/65/EL ja 2012/19/EL kohaselt.
Jargida tuleb ka kohalikke eeskirju. Elektroonilisi komponente ja
patareisid tuleb kaidelda eraldi ning kohalikke eeskirju jargides.
Karvaldage Apgar-taimer ja selle lisatarvikud piirkondlike korvalda-
mise suuniste kohaselt.

h7¢

Kasutaja teave elektri- ja elektroonikaseadmete kérvaldamiseks
See simbol tahistab, et elektri- ja elektroonikaseadmeid ei tohi
kasutuselt kdrvaldada nagu tavalist olmeprigi. Selle seadme
nduetekohane kasutuselt kdrvaldamine kaitseb keskkonda ja inimeste
tervist ning aitab valtida véimalikke kahjulikke tagajérgi. Kasutuselt
kérvaldamise kohta tapsema info saamiseks vatke Ghendust tootja,
kohaliku hooldaja vai tervishoiutddtajaga. See simbol kehtib ainult
Euroopa Liidus. Jargige oma riigi asjakohaseid elektri- ja elektrooni-
kaseadmete kérvaldamise kohta kaivaid seadusi ja eeskirju.
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8 Garantii

Medela AG garanteerib, et seadmete materjalides ja valmistuses ei
ilmne defekte 2 aasta jooksul alates toote Gleandmisest. Tootja ei
kanna vastutust Uhegi kahjustuse ega teisese kahju eest, mis tuleneb
seadme valest ja sobimatust kasutamisest ning seadme kasutamisest
volitamata isikute poolt.

182 |



9 Tehnilised andmed

Patareid: 2tk, 1,5V AA

Tapsus: kvartsi stabiilsus, <100 ppm
Signaal: sumisti signaal 1, 5 ja 10 minuti jarel
Naidik: 4-kohaline vedelkristallkuvar (LCD)
Kasutamine: 2 fooliuminuppu

Méatmed: 160x 100x 35mm (Kx Lx D)

Kaal: 2509 (k.a patareid)
Kasutustingimused

Temperatuuripiirang: +5°C kuni +40°C

Rahupiirang: 70kPa-106kPa

Niiskuspiirang: 30-75%

Transpordi- ja hoiundamise tingimused

Temperatuuripiirang: -20°Ckuni +50°C

Rahupiirang: 70kPa-106kPa

Niiskuspiirang: 20-95%

Apgar-taimer vastab elektromagnetilise Ghilduvuse standardile

IEC 60601-1-2. Apgar-taimeri kasutamine ei mdjuta muid seadmeid,
mis vastavad samuti sellele standardile, ning muud seadmed ei
mojuta Apgar-taimeri t66d.

TAHELEPANU! USA féderaalseadus lubab seda seadet mijia ainult
arstil vai arsti tellimusel.

Ettevotet Medela AG ja asjakohast padevat asutust tuleks teavitada
koikidest seadmega toimunud rasketest juhtumitest.
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10 Margid ja simbolid

Kaivitamise/seiskamise
nupp ja sinniaja malu.
Alarm kostab 1, 5 ja
10 minuti jarel.

See simbol tahistab tootja
katalooginumbrit.

A

See simbol tahistab
kasutamisele, transpordile
ja hoiustamisele kehtivaid
temperatuuripiiranguid.

X

See simbol téhendab, et
seadet ei tohi kdrvaldada
koos sorteerimata
olmejaatmetega (kehtib
ainult Euroopa Liidus).

184 |

Sunniaja vaatamise nupp.

[sN]

See simbol viitab tootja
seerianumbrile.

See simbol téhistab
kasutamisele, transpordile
ja hoiustamisele kehtivaid
niiskuspiiranguid.

See simbol tdhendab,
et materjal on
taaskasutatav/
ringlussevoetav.

]

See simbol viitab
tootmiskuupdevale (neli
numbrit tahistavad aastat
ja kaks numbrit kuud).

w

See sUmbol tahistab
tootjat.

See sUmbol tahistab
kasutamisele, transpordile
ja hoiustamisele kehtivaid
atmosfaariréhu
piiranguid.

See simbol téhistab
kartongpakendit.



=
AN\
See siimbol tdhendab, et
seadet tuleb hoida eemal
pdikesevalgusest.

©

See simbol tdhendab,
et jargida tuleb
kasutusjuhendit.

g3

y

See simbol tdhendab, et
habrast seadet tuleb
kasitseda ettevaatlikult.

See simbol naitab,
et toode on
meditsiiniseade.

&

See siimbol tahendab,
et seadet tuleb hoida
kuivana.

A

See simbol tahistab
seadmega seotud
ETTEVAATUSABINOUD
vai HOIATUST.
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1 Namijena

Apgar tvrtke Medela upotrebljava se tijgkom poroda u bolnicama za
mijerenije i oznadivanie trajanja unaprijed utvrdenih vremenskih
intervala od trenutka pokretanjo; §to je vrijeme rodenja djeteta.
Ocjena Apgar sluzi kao pomo¢ zdravstvenim djelatnicima za
uvtvrdivanie fizi¢kog zdravlja novorodenéeta i njegove reakcije na
rodenie i izvanmateriéne uvjete Zivota u intervalima od 1,51 10
minuta. Ukupna brojé¢ana ocjena iznosi 10. Osim toga, moguée je
spremiti to¢no vrijeme rodenja za buduce potrebe.

2 Kontraindikacije

Trenutaéno nisu poznate kontraindikacije.

3 Sigurnosne upute

OPREZ
Nemoijte istodobno dodirivati pacijenta i kontakte baterije.
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4 Radni elementi

( Apgar vrijeme prikazano
u minutama i sekundama.
&
medela ~p o ‘
Vrijeme prikazano u satima
Apgar-Timer | | i minutama.
T
¢
naJ.227
)
'—' E ¢ £—' Kad se prikazu ove 3 tocke,
) ] zamijenite baterije.
[{} " = Tipka za pokretanje/
zaustavljanje.
Pritisnite odmah nakon poroda.
{l\\/} Test ¢e oglasiti zvucni alarm u
intervalima od 1,51 10 minuta.
ce
N

Dohvaéanje vremena rodenja.
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5 Rad testa Apgar

1. Pokretanje Apgar-a
Pritisnite tipku za pokretanje/zaustavljanie.

2. Iskljuéivanje uredaja
Apgar se moze iskljuditi pritiskom na tipku za pokretanje/zaustavlja-
nie. Apgar se automatski isklju¢uje nakon 1 sata.

3. Spremanje vremena rodenja

Kad se ukljudi Apgar, vrijeme internog sata automatski se pohranjuje
kao vrijeme rodenja. Vrileme rodenja prikazuje se u satima i
minutama. Vrijeme rodenja ¢e se promijenit &im se izvede sliedeca
ocjena Apgar.

4. Dohvaéanije vremena rodenja
Vrijeme rodenja postavlja se u satima i minutama pritiskom na tipku
za prikaz vremena rodenja.

5. Provjera baterije
Komplet baterija treba potrajati 1000 mjerenja Apgar ocjene.
Kad se baterije istroe, na zaslonu e se prikazati 3 dodatne tocke.

6. Promjena baterija

Apgar je napravlien tako da interni sat nastavlja raditi otprilike
2 minute nakon promjene baterija. To znaéi da nema potrebe za
namjedtanjem vremena nakon promjene baterija.

Za promjenu baterija postupite na sliededi nacin:

1. Uklonite stare baterije.

2. Umetnite nove baterije (dvije alkalne baterije od 1,5V),
pazedi na oznake polova.
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7. Dohvaéanie internog vremena

Ako Zelite provieriti vriieme internog sata, udinite sliedede:

Ako Apgar radi (prikaz internog vremena nije dostupno prvih deset

minuta nakon ukljucivanja ).

— Dvaput pritisnite tipku za prikaz vremena rodenja. Apgar ¢e se
automatski vratiti na timer nakon tri sekunde.

Ako Apgar ne radi.

— Dvaput pritisnite tipku zaprikaze vremena rodenja. Pritisnite tipku za
pokretanje/zaustavljanje za prekid prikazivanja internog vremena.

8. Namijestanje vremena

Vrijeme internog sata moZe se postaviti na sliedeci nacin:

1. Zapoénite dok je Apgar iskljuéen.

2. Istodobno pritisnite tipku za vrijeme rodenja i tipku za pokretanje/
zaustavljanje. Crna toc¢ka prikazat ée se iza prve brojke.

3. Priti§¢ite tipku za prikaz vremena rodenja dok se u prvoj brojci
ne prikaZe odgovarajuéi broj.

4. Pritisnite tipku za pokretanje/zaustavljanje, crna tocka prebacit
¢e se na drugu brojku. Ponovno pritisnite tipku za prikaz vremena
rodenja dok se odgovarajuéi broj ne prikaze u drugoj brojci.

5. Slijedite iste korake za ispravak trece i Cetvrie brojke.

6. Izadite iz nadina namjestanja vremena pritiskom na tipku
za pokretanje/zaustavljanje. Time ¢e se automatski spremiti
sve promjene internog vremena.

Napomena: Namijestite vrijeme kako je prethodno opisano
jedanput mjeseéno.

190 |



6 Cid¢enije i ponovna obrada

Videkratni uredaji i komponente tvrtke Medela isporuéuju se
nesterilizirani i namijenijeni su za visekratnu upotrebu. Prije upotrebe
odistite i obradite proizvod slijededi postupak opisan u dijelu Upute
za &icenje i ponovnu obradu u nastavku.

Sliededi postupak &igéenja u skladu je s medunarodnim normama
i smjernicama.

Korisnik/obradiva¢ odgovoran je osigurati da se postupak ¢idéenja/
ponovne obrade izvodi s pomoéu odgovarajuée opreme, materijalai
osoblja kako bi se osigurala uinkovitost postupka. Svako odstupanje
od uputa u nastavku mora potvrditi korisnik/obradivaé kako bi se
osigurala ucinkovitost postupka.

Materijali i oprema:

- Osobna zastitna oprema (OZP: jednokratne rukavice,
prikladna zadtitna oprema)

- Netkane krpe bez dlagica

— Sterilna voda (<40°C, <104 °F)

Napomene

— Nikada nemoijte upotrebljavati celi¢ne Cetke ili Eeliénu vunu
za Ciscenje.

- Nemoijte nikada stavljati uredaj u vodu ili druge tekuéine.

Temperatura vode visa od 45°C (113 °F) moze prouzroditi zgru$ava-
nje proteina, to moZe negativno utjecati na ucinkovitost postupka
ciscenja.

Pocetno &is¢enije: Provedite poletno &ig¢enje odmah nakon upotrebe
uredaja (unutar maksimalno 2 sata). Obriite povriinu uredaja
netkanom navlazenom krpom bez dladica i vodom (<40°C, <104 °F)
kako biste uklonili sve velike ostatke.
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Temeljito ru¢no &iséenje: Koristite netkanu krpu bez dladica navlazenu
vodom iz slavine (<40°C, <104 °F).

Ru&na dezinfekcija: Za ruénu dezinfekciju koristite samo dezinfekcijske
maramice s aktivnim tvarima, kao $to su alkohol, kvarterni amonijevi
spojevi, hipoklorit, vodikov peroksid ili glutaraldehid. Za uinkovitu

i sigurnu dezinfekciju slijedite upute proizvodala dezinfekcijskog
sredstva.

Sugenje: Nakon ruéne dezinfekcije odlozite proizvod na &istu suhu
krpu i pustite da se osusi. Alternativno moZete i slijediti upute
proizvodada dezinfekcijskog sredstva.

Pregled: Nakon ponovne obrade prema prethodno navedenim
koracima, uredaji komponente treba pregledati na znakove
propadanija koji mogu ograniciti Zivotni vijek uporabe i/ili performan-
se uredaja, kao i na sliedede: vidljivu koroziju, mehani¢ku istro$enost,
abraziju, odtecenja ili deformaciju. Odbacite uredaj ako primijetite
bilo kakve znakove propadania.

Cuvanije: Cuvaijte uredaj na suhom mijestu bez pragine.
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7 Odlaganie

Apgar sadrzi metale i plastiku i treba ga odloZiti u skladu s europskim
direktivama 2011/65/EU i 2012/19/EU. Osim toga, treba se pridrza-
vati i lokalnih smiernica. Elektroni¢ke dijelove i baterije treba odlagati
odvojeno i u skladu s lokalnim propisima. Imajte na umu da Apgar i
njegovu dodatnu opremu morate odloZiti u otpad u skladu s lokalnim
smijernicama o odlaganiju otpada.

P74

Informacije za korisnike o odlaganiju elektri¢ne i elektronicke
opreme

Ovaj simbol znadi da se elektri¢na i elektroni¢ka oprema ne smije
odlagati kao standardni kuéni otpad. Ispravno odlaganje ovog
uredaja §titi i spre¢ava moguée zagadenje okolida i negativne
utjecaje na ljudsko zdravlie. Za vide informacija o odlaganju obratite
se proizvodaduy, svom lokalnom njegovatelju ili zdravstvenom
dielatniku. Ovaj simbol vrijedi samo u Europskoj uniji. Postujte
odgovarajuée drzavne zakone i pravila u vasoj zemlji za odlaganje
elektri¢ne i elektronic¢ke opreme.
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8 Jamstvo

Medela AG jam¢i da ¢e uredaj biti bez defekata u materijalima

i izradi tijekom razdoblja od 2 godine od datuma isporuke.
Proizvodad ne odgovara za bilo kakva ostecenija ili naknadnu $tetu
nastalu na temelju nepravilnog rada, neprikladne upotrebe ili
upotrebe od neovlastenih osoba.
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9 Tehnicki podaci

Baterije:
Toénost:
Signal:
Zaslon:
Rad:
Mierenja:
Tezina:

Uvjeti za rad
Ogranicenie temperature:
Ogranicenie tlaka:
Ogranigenie vlage:

2 baterije vrste AA od 1,5V
Kvarcna stabilnost, <100 ppm
Zvuéni signal nakon 1, 51 10 minuta
LCD zaslon s 4 brojke

2 folijske tipke

160x100x35mm (VxSxD)

250g (ukljuéujuéi baterije)

+5°Cdo +40°C
70kPa-106kPa
30-75%

Uvijeti transporta/skladistenja

Ogranicenie temperature:
Ogranicenie tlaka:
Ogranicenie vlage:

-20°Cdo +50°C
70kPa-106 kPa
20-95%

Apgar ispunjava zahtjeve norme IEC 60601-1-2 u pogledu elekiro-
magnetske kompatibilnosti. Dok se Apgar upotrebljava, druga

oprema takoder koja ispunjava zahtjeve te norme neée biti pod

utiecajem niti ¢e druga oprema utjecati na rad testa Apgar.

OPREZ: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja
na prodaiju izvorno od lijeénika ili na lije¢ni¢ki nalog.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem mora
se prijaviti tvrtki Medela AG i relevantnom ovlastenom tijelu.
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10 Znakovi i simboli

Tipka za pokretanje/
zaustavljanje i memorija
vremena rodenja.

Alarm ¢e se oglasiti nakon
1,51 10 minuta.

Ovaj simbol ukazuje
na kataloski broj
proizvodada.

A

Ovaj simbol ukazuje na
temperaturno ogranicenje
za rad, transport i uvanie.

X

Ovaj simbol ukazuje da se
uredaj ne smije odlagati
zajedno s nerazvrstanim
komunalnim otpadom
(samo za EU).
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Tipka za dohvaéanje
vremena rodenja.

[sN]

Ovaj simbol ukazuje na
serijski broj proizvodada.

Ovaj simbol ukazuje na
ograniéenije vlage za rad,
transport i éuvanje.

Ovaj simbol ukazuje da se
materijal moZze preraditi/
reciklirati.

]

Ovaj simbol ukazuje

na datum proizvodnije
(¢etiri znamenke za godinu
i dvije za mjesec).

wl

Ovaj simbol ukazuje
na proizvodada.

(2]

Ovaj simbol ukazuje na
ograni¢enje atmosferskog
tlaka za rad, transport

i Cuvanie.

Ovaj simbol ukazuje
na kartonsko pakiranie.



e
0N
A\

L]
Ovaj simbol ukazuje
da uredaj treba drzati
podalie od sunéeve
svjetlosti.

©

y

Ovaj simbol ukazuje da
morate pazljivo rukovati
osjetljivim uredajem.

Ovaj simbol ukazuje dase  Ovajsimbol ozna¢ava

trebate pridrzavati uputa
za upotrebu.

g3

da je stavka medicinski
uredaj.

Ovaj simbol ukazuje na

to da uredaj treba drzati
na suhom.

A\

Ovaj simbol ukazuje na
OPREZ ili UPOZORENJE
koje se odnosi na uredaj.
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1 Rendeltetés

A Medela Apgar id8zitét a kérhdzi szilés sordn haszndlidgk, hogy
el6re meghatdrozott idékdzonként mériék és jelezzék az idé hosszat
a bedllitott id6t8l; azaz a gyermek sziletésétél. Az Apgar-pontszdmot
arra haszndlidk, hogy egy egészségigyi szakember 1, 5 és 10 perces
idékdzonként meghatdrozza az Ujszi16tt csecsemd fizikai egészségi
dllapotdt, valamint a sziletésre és a méhen kivili életre adott
vdlaszdt. A maximdlis pontszédm 10. Ezenkivil a sziletés pontos ideje
rogzithetd késébbi lekérése céligbdl.

2 Ellenjavallatok

Jelenleg nincsenek ismert ellenjavallatok.

3 Biztonsagi Utmutatod
VIGYAZAT

Ne érintse meg egyszerre a pdcienst és az elemérintkezét.
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4 Kezelési elemek

I

Az Apgar-idé percekben és
mdsodpercekben lathatd.
medela ~p
Az id6 érdkban és percekben
AnogaElimen | jelenik meg.
T
naJ.227
.
L'OE . Eo—' Amikor ez a 3 pont megijelenik,
5 cserélie ki az elemeket.
[‘i} hh min ]
Start/Stop gomb.
A sziletést kovetéen azonnal
{} nyomja meg. Az id&zit6 1, 5 és
10 perces id&kozonként riaszt.
ce

Sziletési id8 lekérése.
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5 Az Apgar idézité haszndlata

1. Az Apgar idézit6 elinditasa
Nyomija meg az Start/Stop gombot.

2. Az eszkéz kikapcsolasa
Az Apgar-idézité kikapcsolhatd a Start/Stop gomb megnyomdséval.
Azid8zit8 1 éra elteltével automatikusan kikapcsol.

3. A szijletési id6 régzitése

Az Apgar id&zité bekapcsoldsakor annak belsé érdja szerinti idépont
automatikusan sziletési idéként kerll taroldsra. A sziletési ids
ordkban és percekben jelenik meg. A sziletési idé megvdltozik,

amint a kdvetkezé Apgar-pontszdmot rdgzitik.

4. A szijletési id6 lékérése
A sziletési id& érdkban és percekben kérhetd le a sziletési id
lekérése gomb megnyomdsdval.

5. Elemellenérzés

Egy elemkészletnek 1000 Apgar-pontszdm mérésre elegendbnek
kell lennie. Amikor az elemek lemerilnek, tovébbi 3 pont jelenik meg
a kijelzén.

6. Az elemek cseréje

Az Apgar id&zitét Ogy tervezték, hogy a belsd éra még kb. 2 percig
mikodik az elemek cseréjekor. Ez azt jelenti, hogy az elemek
cseréjekor nem lesz szikség az id8 bedllitdséra.

Az elemek cseréjéhez kovesse az aldbbi lépéseket:

1. Tavolitsa el a régi elemeket.

2. Helyezzen be Uj elemeket (két 1,5 V-os alkdli elemet) a polaritdsjel-
zések szerint.
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7. A belsé idé lekérése

Ha szeretné ellen&rizni az Apgar idézitd belsd drdjdnak idejét,

akkor kdvesse az aldbbi lépéseket:

Ha az Apgar-idézité mikodik (az Apgar idézité bekapcsoldsa utdn

az elsd tiz percben nem érhetd el a belsé idd)

- Nyomija meg kétszer a sziletési id8 lekérése gombot.
Az Apgar-idézité hdrom mésodperc milva automatikusan visszatér
az idézitébe.

Ha az Apgar-idézité nem mikadik

— Nyomija meg kétszer a sziletési id6 lekérése gombot. Nyomja meg
a Start/Stop gombot a belsd id8 megjelenitésének befejezéséhez.

8. Az idé6 bedllitasa

Abelsé 6raideje a kovetkezd mddon dllithatd be:

1. Kezdje a kikapcsolt Apgar idzit6vel.

2. Nyomija meg egyszerre a sziletési id6t és a Start/Stop gombot.
Az els8 szamjegy mdgdtt fekete pont jelenik meg.

3. Nyomja meg a sziletési id8 lekérése gombot, amig a helyes szém
meg nem jelenik az elsé szdmjegy helyén.

4. Nyomja meg a Start/Stop gombot, és a fekete pont a mdsodik
szamijegyre ugrik. Nyomija meg Ujra a sziletési id8 lekérése
gombot, amig a helyes szém meg nem jelenik az mdsodik
szédmijegy helyén.

5. Kdvesse a fenti lépéseket a harmadik és negyedik szdmjegy
javitaséhoz.

6. A Start/Stop gomb megnyomdsdval hagyja el az idébedllitési
moédot. Ez automatikusan elmenti a belsé idén elvégzett médositd-
sokat.

Megijegyzés: Kérjilk, havonta egyszer dllitsa be az idét a fent leirt
médon.
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6 Tisztitds és Ujrafeldolgozds

A Medela Ujrafelhaszndlhaté eszkozeit és alkatrészeit nem steril
dllapotban szdllitjdk, és tébbszori haszndlatra szénjdk. Haszndlat
el6tt tisztitsa meg és dolgozza fel a terméket a Tisztitdsi és Ojrafel-
haszndldsi Gtmutatdban leirt eljdrdst kdvetve.

Az aldbbi fisztitdsi folyamatot a nemzetkdzi szabvdnyok és irdnyelvek
szerint validdltdk.

A felhaszndlé/teldolgozé felel8ssége annak biztositdsa, hogy a
tisztitdsi/Ujrafeldolgozdsi eljdrdst olyan berendezésekkel, anyagokkal
és személyzettel végezzék, amelyek alkalmasak a folyamat hatékony-
sdgdnak biztositdsdra. Az aldbbi utasitdsoktdl vald barmilyen eltérést
a felhaszndlénak/feldolgozénak validdinia kell a folyamat hatékony-
sagdnak biztositdsa érdekében.

Anyagok és felszerelések:
— Egyéni védéfelszerelés (eldobhatd keszty(, megfeleld védésltozet)
— Szoszmentes, nem sz8tt torl8kend 8k

— Steril viz (<40°C, <104°F)

Megijegyzések
— Soha ne haszndljon acélkefét vagy acélgyapotot a tisztitdshoz.
— Soha ne helyezze az eszkdzt vizbe vagy mds folyadékba.

A 45°C (113°F) hémérsékletnél magasabb hémérsékletl viz a
fehériék kicsapdddsét okozhatia, amely ronthatja a tisztitdsi eljarés
hatékonysdagdat.

Kezdeti tisztitds: Végezze el a kezdeti tisztitast kdzvetlentl az eszkdz
haszndlatat kdvetéen (legfeliebb 2 érdn belil). Tordlje le az eszkoz
feluletét vizzel (<40°C, <104 °F) megnedvesitett, szdszmentes,

nem sz6tt torl6kendbvel az Gsszes durva térmelék eltévolitaséhoz.
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Alapos kézi tisztitds: Csapvizzel (<40°C, <104 °F) megnedvesitett,
szdszmentes, nem szétt trl6kendét haszndljon.

Kézi fertétlenités: A kézi fertbtlenitéshez csak olyan fertétlenitd
torl8kendbket haszndlion, amelyek olyan hatéanyagokat tartalmaz-
nak, mint az alkohol, a kvaterner ammaéniumvegyuletek (Quats),

a hipoklorit, a hidrogén-peroxid vagy a glutdraldehid. A hatékony
és biztonsdgos fertétlenités érdekében kdvesse a fertétlenitészer
gydrtéjdnak utasitdsait.

Szdritds: A kézifertbtlenitést kovetden a terméket tiszta, szdraz ruhdn
tdrolja, és hagyja megszéradni. Alternativ megolddsként kovesse
a fertétlenitészer gydrtédjdnak utasftdsait.

Ellen8rzés: Afent leirt lépések szerinti Ojrafeldolgozdst kdvet8en meg
kell vizsgdlini, hogy az eszkézon és alkatrészein vannak-e a kdroso-
ddsnak olyan jelei, amelyek korldtozhatjdk az eszkdz élettartamat
és/vagy teliesitményét, példdul: 16thaté korrézié, mechanikai kopds,
karcolds, sérilés, vagy deformdcié. Artalmatlanitsa az eszkézt,

ha nyilvénvaldk a kdrosodds jelei.

Térolés: A terméket szdraz, pormentes helyen tarolja.
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7 Artalmatlanitds

”_1,

Az Apgar id8zit8ben 1évé fém és mianyag alkatrészeket a 2011/65/
EU és 2012/19/EU eurdpai irdnyelveknek megfelelen kell &rtalmatla-
nitani. Ezenkivil a helyi el&irdsokat is be kell tartani. Az elektronikus
alkotéelemeket és az elemeket kilon kell leselejtezni, a helyi
szabdlyozdsoknak megfeleléen. Ugyelien arra, hogy az Apgar
id&zitét és annak kiegészitéit a helyi leselejtezési irdnyelveknek
megfelel8en drtalmatlanitsa.

hid

Felhasznaléi informaciék az elektromos és elektronikus berende-
zések artalmatlanitasahoz

Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az elekiromos és elektronikus
berendezéseket nem szabad szokdsos hdztartdsi hulladékként
artalmatlanitani. A készilék megfeleld drtalmatlanitdsaval On védi
kdrnyezetét és az emberi egészséget, és megakaddlyozza azok
esetleges kdrosoddsdt. Ha az drtalmatlanitéssal kapcsolatban még
tdbb informdcidra lenne sziksége, fordulion a gydrtdhoz, a helyi
segitdszolgdlathoz vagy egészségigyi szolgdltatéhoz. Ez a szimbé-
lum csak az Eurépai Unidban érvényes. Kérjuk, tartsa tiszteletben
sajét dllamdnak vagy orszdgdnak az elektromos és elektronikus
berendezések drtalmatlanitdsdra vonatkozé térvényeit és szabdlyait.
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8 Garancia

A Medela AG garantdlia, hogy a kiszdllitéstédl szamitva 2 évig a
készilék anyaga nem kdrosodik és a készilék megfelel8en mikadik.
A gydrté nem felel olyan kérokért, illetve ezekbdl keletkezé egyéb
karokért, amelyek szakszerGtlen kezelésre, nem rendeltetésszer(
haszndlatra valamint jogosulatlan személyek dltali haszndlatra
vezethetdk vissza.
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9 MUszaki adatok

Elemek: 2db 1,5VAA

Pontossag: Kvarcstabilités, <100 ppm

Jel: Csipogéd jel 1,5 és 10 percet kdvetden
Kijelz8: 4 sz8mijegy( folyadékkristdlyos kijelz6 (LCD)
Haszndlat: 2 féliagomb

Méret: 160x100x35mm (Ma x Szé x Mé)
Tomeg: 2509 (az elemekkel egyitt)
Mikédési kériilmények

HEmérséklet-korldtozds: 5-40°C

Nyomdskorlatozds: 70kPa-106kPa
Pératartalom-korldtozds:  30-75%

Szdllitasi/tarolasi kérillmények

Hémérséklet-korldtozds: 20-50°C
Nyomdskorldtozds: 70kPa-106kPa
Pdaratartalom-korldtozds: 20-95%

Az Apgar id8zité megfelel az IEC 60601-1-2 szabvdanynak az
elektromdgneses sszeférhetbség tekintetében. Amig az Apgar
id8zit8 haszndlatban van, ez a szabvdnynak megfelelé egyéb
berendezéseket nem érinti, és a tobbi berendezés sem fogja
befolydsolni az Apgar-idézit mikodését.

VIGYAZAT: Az Egyesilt Allamok szévetségi térvényei értelmében
a készilék kizardlag orvos dltal vagy orvos utasitdsdra értékesithetd.

Az eszkézzel kapcesolatos barmilyen sdlyos eseményt jelenteni kell
a Medela AG-nak és az illetékes hatdsagnak.
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10 Jelek és szimbdlumok

]

Start/Stop gomb és Sziletésiidé lekérése Ez a szimbdlum a gydrtds
sziletési idé meméridja. gomb. ddtumdt jelzi (négy
1,5illetve 10 perc utén szdmjegy az évnek és két
megszoélal a riaszté. szdmjegy a hdnapnak).

[REF] [sN] wd

Ez a szimbdlum a gydrtéi  Ez a szimbdlum a gydrtd Ez a szimbdlum a gyartét
katalégusszémot jeldli. sorozatszdmdt jelzi. jelzi.

A 1]

Ez a szimbdlum a kezelési, Ez aszimbdlum a kezelési, Ez aszimbdlum a kezelési,

szdllitési és taroldsi szdllitési és téroldsi szallitési és taroldsi légkori
h8mérséklet-korldtozdso-  pdratartalom- nyomds korldtozdsait jelzi.
kat jelzi. korlatozdsokat jelzi.

Ez a szimbdlum azt jelzi, Ez a szimbdlum azt jelzi, Ez a szimbdlum

hogy az eszkdz nem hogy az anyag kartoncsomagoldst jelez.
artalmatlanithaté a Ujrahasznositdsi eljdrds

szelektdlatlan telepUlési része.

hulladékkal egyitt
(csak az EU-ban).
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Ez a szimbdlum azt jelzi, Ez a szimbdlum azt jelzi, Ez a szimbdlum azt jelzi,

hogy az eszkdz napfénytél hogy a torékeny eszkdz hogy az eszkdzt szdrazon

tavol tartandé. 6vatosan kezelendé. kell tartani.

Ez a szimbdlum azt jelzi, Ez a szimbdlum azt jelzi, Ez a szimbdlum az

hogy a haszndlati utasitdst  hogy az eszkdz orvosi eszkdzhoz kapesoléddd 2
be kell tartani. készilék. FIGYELMEZTETEST jelez. Bl=

g3
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1 Paskirtis

,Medela Apgar” laikmatis naudojamas gimdant ligoninéije,

norint iSmatuoti ir nurodyti trukme i§ anksto nustatytais intervalais
(nuo nustatymo laiko); t. y., kada gimsta kidikis. ,Apgar” balas
naudojamas norint padéti sveikatos prieZioros specialistui nustatyti
fizine naujagimio sveikatq ir jo atsakq | gimdyma bei gyvenimq ne
gimdoje 1, 5ir 10 minudiy intervalais. Bendras skaitinis balas yra 10.
Be to, tiksly gimimo laikg galima i$saugoti perZitrai véliau.

2 Kontraindikacijos

Sivo metu apie jokias kontraindikacijas néra Zinoma.

3 Saugos instrukcijos

DEMESIO
Tuo padiu metu nelieskite paciento ir baterijos kontakty.
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4 Valdymo elementai

e N, Apgar” laikas parodytas
minutémis ir sekundémis.

medela ¥y .
Laikas parodytas valandomis

Apgar-Timer [ ir minutémis.
T

o
'—'oE :Eo— Kai rodomi $ie 3 tagkai,

[ > ] pakeiskite baterijas.

Paleidimo/sustabdymo mygtukas.

Paspauskite i§ karto po gimdymo.
{} ¥ laikmagio 1,5 ir 10 minuiy
intervalais pasigirs signalas.

Gimimo laiko perZitra.
Paspauskite, kai norésite
perziuréti i$saugotq gimimo
laikg.
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5 ,Apgar” laikmacio naudojimas

1. ,Apgar” laikmacéio paleidimas
Paspauskite paleidimo/sustabdymo mygtuka.

2. Prietaiso iSjungimas
LApgar” laikmatj galima i§jungti paspaudus paleidimo/sustabdymo
mygtukq. Laikmatis automatigkai i$sijungs po 1 valandos.

3. Gimimo laiko i$saugojimas

liungus ,Apgar” laikmatj, jo vidinio laikmacio laikas automatiskai
i$saugomas kaip gimimo laikas. Gimimo laikas rodomas valandomis
ir minutémis. Gimimo laikas bus pakeistas, kai tik bus skai¢ivojamas
kitas ,Apgar” balas.

4. Gimimo laiko perzitréjimas
Gimimo laikas iskvieciamas parodyti valandomis ir minutémis,
paspaudus gimimo laiko perzitros mygtukg.

5. Baterijy patikra
Baterijy rinkinio turéty uztekti 1000 ,Apgar” balo matavimy.
Baterijoms nusilpus, ekrane bus rodomi 3 papildomi tagkai.

6. Baterijy keitimas

LApgar” laikmatis buvo pagamintas taip, kad keidiant baterijas vidinis
laikmatis veikty mazdaug 2 minutes. Todél kei¢iant baterijas nereikés
regulivoti laiko.

Norédami pakeisti baterijas, atlikite toliau pateiktus veiksmus:

1. I$imkite senas baterijas.

2. |dékite naujas baterijas (dvi 1,5 volto $armines baterijas),
atsizvelgdami j poliskumo Zymes.
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7. Vidinio laiko perzitréjimas

Jei norite perzitréti ,Apgar” laikmatyje esancio vidinio laikrodZio

laikq, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

Jei ,Apgar” laikmatis veikia (vidinio laiko perzigréjimas negalimas

pirmgsias dedimt minu&iy po ,Apgar” laikmadio jjungimo)

— Dukart paspauskite gimimo laiko perZitros mygtukq. ,Apgar”
laikmatis automatiskai grj$ j laikmatj po trijy sekundziy.

Jei ,Apgar” laikmatis neveikia

— Dukart paspauskite gimimo laiko perZigros mygtukq. Paspauskite
paleidimo/sustabdymo mygtukg, kad vidinis laikas nebdty
rodomas.

8. Laiko reguliavimas

Vidinio laikrodZio laikg galima nustatyti toliau nurodytu badu.

1. Pradékite nuo i§jungto ,Apgar” laikmadio.

2. Vienu metu paspauskite gimimo laiko ir paleidimo/sustabdymo
mygtukq. UZ pirmojo skaitmens atsiras juodas taskas.

3. Spauskite gimimo laiko perzitros mygtukg, kol kaip pirmasis
skaitmuo pasirodys teisingas skaicius.

4. Paspauskite paleidimo/sustabdymo mygtukg, juodas taskas
per$oks prie antrojo skaitmens. Vél spauskite gimimo laiko
perzitros mygtukg, kol kaip antrasis skaitmuo pasirodys teisingas
skaidius.

5. Atlikite tuos pacius veiksmus, kad pakoreguotumeéte trediqjj ir
ketvirtqgjj skaitmenis.

6. Paspauskite paleidimo/sustabdymo mygtukq ir iSjunkite laiko
reguliavimo rezimq. Visi vidinio laiko pakeitimai bus i$saugoti
automatigkai.

Pastaba. Kas ménesj pakoreguokite laikg, kaip apibidinta
pirmiau.
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6 Valymas ir pakartotinis apdorojimas

,Medela” daugkartinio naudojimo prietaisai ir dalys tiekiami
nesterils, jie skirti naudoti pakartotinai. Prie§ naudojimq nuvalykite

ir pakartotinai apdorokite gaminj, laikydamiesi toliau pateikty valymo
ir pakartotinio apdorojimo instrukcijy.

Toliau pateikti valymo veiksmai buvo patvirtinti pagal tarptautinius
standartus ir rekomendacijas.

Naudotojas/apdorojantis asmuo yra atsakingas uztikrinti,

kad valymo/pakartotinio apdorojimo procedira bity atliekama

naudojant jrangg, medZiagas ir personalg, galinéius uZtikrinti veiksmy
efektyvumaq. Bet koks nukrypimas nuo instrukcijy turi baty patvirtintas 5
naudotojo/apdorojancio asmens, kad bty uztikrintas veiksmy efekty-
vumas.

Medziagos ir jranga

— Asmens saugos priemonés (ASP: vienkartinés pir§tinés, tinkamos
apsauginés priemonés)

— Neaustinés §luostés be pukeliy

— Sterilus vanduo (<40°C, <104 °F)

Pastabos

- Valydami niekada nenaudokite plieniniy $epetéliy ar vielos
kempiniy.

— Niekada aparato nemerkite j vandenj ar kitus skyscius.

Dél aukstesnés nei 45°C (113 °F) temperatiros vandens gali koagu-
livoti baltymai ir sumazéti valymo proceso efektyvumas.

Pirminis valymas. Pirminj valymq atlikite i§ karto po prietaiso naudoji-
mo (véliausiai po 2 valandy). Nuvalykite prietaiso paviriy neaustine
Sluoste be pukeliy, sudrékinta vandeniu (<40°C, <104 °F), kad
pasalintuméte visus didelius ne$varumus.
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Rankinis kruopstus valymas. Valykite neaustine $luoste, sudrékinta
iaupo vandeniu (<40°C, <104 °F).

Rankinis dezinfekavimas. Rankiniam dezinfekavimui naudokite tik
dezinfekavimo Sluostes su aktyviosiomis medziagomis, pvz., alkoholiu,
ketvirtinio amoniako junginiais (,Quats”), hipochloritu, vandenilio
peroksidu ar glutaraldehidu. Efektyvy ir saugy dezinfekavimgq
uztikrinsite besilaikydami dezinfekavimo priemonés gamintojo
instrukcijy.

DZiovinimas. Po rankinio dezinfekavimo padékite gaminj ant $varios
sausos Sluostés ir palikite i§dzioti. Arba laikykités dezinfekavimo
priemonés gamintojo pateikty instrukcijy.

Patikra. Po pakartotinio apdorojimo, kuris buvo atliekamas vykdant
pirmiau apibudintus veiksmus, prietaisq ir jo dalis reikia patikrinti,

ar néra biklés pablogéjimo poZzymiy, kadangi dél jy gali sutrumpeéti
naudingoji prietaiso naudojimo trukmé ir (arba) pablogéti nagumas.
Reikia jsitikinti, ar néra tokiy poZymiy: matoma korozija, mechaninis
nusidévéjimas, nutrynimas, pazeidimas ar deformacija. Jei pastebéjo-
te buklés pablogéjimo pozymiy, prietaisq i§meskite.

Laikymas. Prietaisq laikykite sausoje ir nedulkétoje vietoje.
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7 Salinimas

,Apgar” laikmatj sudaro metalinés ir plastikinés dalys, todél jrenginj
pagal Europos direktyvy 2011/65/ES ir 2012/19/ES reikalavimus
reikia atiduoti perdirbti. Taip pat botina laikytis papildomy vietos
gairiy. Elektronines dalis ir baterijas reikia atiduoti perdirbti atskirai,
laikantis vietiniy tokiy atlieky tvarkymo reikalavimy. ,Apgar” laikmatj
ir jo priedus utilizuokite pagal vietinius atlieky tvarkymo reikalavimus.

h7¢

Informacija naudotojui apie elektrinés ir elektroninés jrangos
$alinimg

Sis simbolis reigkia, kad elekirine ir elektronine jrangas draudziama
iSmesti kartu su jprastinémis buitinémis atliekomis. Tinkamas $io
prietaiso utilizavimas apsaugo nuo galimos Zalos gamtai ir Zmoniy
sveikatai. Dél i§samesnés informacijos apie utilizavimg kreipkités

j gamintojq, savo slaugytojq arba sveikatos priezitros jstaigq.

Sis simbolis galioja tik Europos Sqjungoje. Salindami elekirine ir
elektronineg jrangas, laikykités savo 3alyje galiojandiy teisés akty

ir taisykliy.
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8 Garantija

Medela AG” prietaisui suteikia 2 mety nuo pristatymo datos
garantijg dél medziagy defekty ir gamybinio broko. Gamintojas
neatsako uz gedimus ar nuostolius, kilusius dél netaisyklingo ar
nederamo prietaiso naudojimo, o taip pat jei su juo dirba nejgalioti
asmenys.
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9 Techniniai duomenys

Baterijos: 2vnt, 1,5V AA

Tikslumas: kvarco uztikrinamas stabilumas, <100 ppm
Signalas: skambudio signalas po 1, 5 ir 10 minu¢iy
Ekranas: 4 skaitmeny skystyjy kristaly ekranas (LCD)
Naudojimas: 2 membraniniai mygtukai

Matmenys: 160x 100x35mm (AxPxG)

Svoris 2509 (iskaitant baterijas)

Naudojimo sqlygos

Temperaturos apribojimas:  nuo +5°C iki +40°C
Slégio apribojimas: 70-106kPa
Drégmés apribojimas: 30-75%

Gabenimo ir laikymo sglygos

Temperaturos apribojimas:  nuo —20°C iki +50°C
Slégio apribojimas: 70-106kPa
Drégmés apribojimas: 20-95%

+Apgar” laikmatis atitinka [EC 60601-1-2 standartq, kuriame
aptariamas elektromagnetinis suderinamumas. Kol naudojamas
,Apgar” laikmatis, kita §j standartq taip pat atitinkanti jranga nebus
veikioma ,Apgar” laikmadio ir neturés poveikio jo veikimui.

DEMESIO! Pagal JAV federalinius jstatymus %is prietaisas parduoda-
mas tik gydytojui arba jo nurodymu.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti
+Medela AG”" ir tiesiogiai susijusiai kompetentingai institucijai.
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10 Zenklai ir simboliai

Paleidimo/sustabdymo
mygtukas ir gimimo laiko
atmintis. [spéjimo signalas
skambés po 1, 5 ir 10 min.

Sis simbolis nurodo
gamintojo katalogo
numerj.

A

Sis simbolis nurodo
prietaiso veikimo,
gabenimo ir laikymo
aplinkos temperatiros
ribas.

X

Sis simbolis nurodo,
kad prietaiso negalima
iSmesti su nerGsivotomis
buitinémis atliekomis
(taikytina tik ES Salyse).
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Gimimo laiko perZitros
mygtukas.

[sN]

Sis simbolis nurodo

gamintojo serijos numer;j.

Sis simbolis nurodo
prietaiso veikimo,
gabenimo ir laikymo
aplinkos drégmés ribas.

Sis simbolis nurodo,
kad medZiagas galima
perdirbti ir pakartotinai
panaudoti.

]

Sis simbolis nurodo
pagaminimo datg
(keturi mety skaitmenys ir
du ménesio skaitmenys).

ul

Sis simbolis nurodo
gamintojq.

Sis simbolis nurodo,
kad ribojamas prietaiso
veikimo, gabenimo ir
laikymo aplinkos
atmosferos slégis.

Karton|
Carton
Board

Sis simbolis nurodo
kartoning pakuote.



Ay
e

N~

AN

Sis simbolis nurodo,
kad prietaisq reikia
saugoti nuo saulés

spinduliy.

©

Sis simbolis nurodo,
kad reikia vadovautis
naudojimo instrukcija.

g3

y

Sis simbolis nurodo,
kad su lengvai
pazeidziamu prietaisu
reikia elgtis atsargiai.

Sis simbolis nurodo,

kad prekeé yra medicininis

prietaisas.

&

Sis simbolis nurodo,
kad prietaisq reikia laikyti
sausai.

A

Sis simbolis nurodo su
prietaisu susijusj
PERSPEJIMA arba
|SPEJIMA,.
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1 Paredzeta izmanto$ana

Medela Apgar taimeris tiek izmantots slimnica dzemdibu laikg, lai
méritu un noraditu laiku ieprieks noteiktos intervalos no iestatiSanas
briza - laika, kad piedzimst bérns. Apgar vértéjums palidz veselibas
apripes specidlistam noteikt jaundzimusa fizisko veselibu un reakciju
vz dzim$anu, ka ari dzivi arpus dzemdes 1, 5 un 10 mind$u intervalos.
Kopéjais punktu skaits ir 10. lespé&jams ari saglabat precizu dzim3a-
nas laiku vélakai izmanto$anai.

2 Kontrindikacijas

Pasreiz nav zinamas nekadas kontrindikacijos.

3 Drosibas norades

UZMANIBU
Nedrikst vienlaicigi pieskarties pacientam un bateriju
kontaktiem.
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4 lerices vadibas elementi

I

Apgar laiks minGtés

medg

Apgar-Timer

un sekundés.

Laiks stundas un minGteés.

Kad paradas Sie 3 punkti,

nomainiet baterijas.

Palaidanas/apstadinasanas
poga.
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Nospiediet uzreiz péc piegades.
Taimeris atskanos trauksmi
péc 1,5 un 10 minG3u intervala.

Dzim3anas laika iegidana.

Nospiediet, lai skatitu saglabato
dzim$anas laiku.



5 Apgar taimera darbiba

1. Apgar taimera palai$ana
Nospiediet palai$anas/apstadina$anas pogu.

2. lerices izslég$ana
Apgar taimeri var izslégt, nospiezot palaianas/apstadinasanas
pogu. Taimeris automatiski izslégsies péc 1 stundas.

3. Dzim$anas laika saglabasana

leslédzot Apgar taimeri, ta iek$éja pulkstena laiks tiek automatiski
saglabats ka dzim$anas laiks. Dzim$anas laiks tiek uzradits stundas
un minotés. Dzim$anas laiks tiks mainits, kad tiks sakts nakamais
Apgar vertéjums.

4. Dzim$anas laika skati$ana
Dzim$anas laiks tiek uzradits stundas un minGtés, nospiezot
dzim3anas laika radidanas pogu.

5. Bateriju parbaude

Ar vienu bateriju komplektu vajadzétu pietikt 1000 Apgar vértéjuma
mérijumiem. Kad baterijas k|Ust vajas, displeja paradisies 3 papildu
punkti.

6. Bateriju nomaina

Apgar taimeris ir izstradats ta, lai iek$€jais pulkstenis turpinatu
stradat aptuveni 2 minates, kamér tiek mainitas baterijas. Tas nozimée,
ka, mainot baterijas, nebUs nepiecieama laika pielagoiana.

Lai nomainitu baterijas, izpildiet talakas norades.

1. Iznemiet vecas baterijas.

2. levietojiet jaunas baterijas (divas 1,5 voltu sarma baterijas),
nemot véra polu apziméjumus.
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7. leks@éja laika skati$ana

Ja vélaties parbaudit Apgar taimera iek$éja pulkstena laiky,

izpildiet talakas norades.

Ja Apgar taimeris darbojas (iek$€jo laiku nevar skafit pirmas desmit

minUtes péc Apgar taimera iesléganas):

- divreiz nospiediet dzim$anas laika skati$anas pogu. Apgar taimeris
automatiski atjaunos taimera reZimu péc trim sekundém.

Ja Apgar taimeris nedarbojas:

— divreiz nospiediet dzim$anas laika skafi$anas pogu. Nospiediet
palaiSanas/apstadina$anas poguy, lai partrauktu iekséja laika
radisanu.

8. Laika pielago$ana

lekseja pulkstena laiku var iestatit, izpildot talakas norades.

1. Apgar taimerim jabt izslegtam.

2. Vienlaikus nospiediet dzim3anas laika un palaianas/
apstadinG$anas pogu. Aiz pirma cipara paradisies melns punkts.

3. Spiediet dzim3anas laika skati$anas pogu, lidz pirmaja pozicija
ir redzams pareizais cipars.

4. Nospiediet palaiSanas/apstadina$anas pogu — melnais punkts
parléks uz otfro ciparu. Atkal spiediet dzim$anas laika skatisanas
pogu, lidz otraja pozicija ir redzams pareizais cipars.

5. Tapat izlabojiet tre$o un ceturto ciparu.

6. Izejiet no laika pielagosanas rezima, nospieZot palaidanas/
apstadinasanas pogu. Ta tiks saglabatas visas izmainas,
kas veiktas saistiba ar iek$gjo laiku.

Piezime. Ludzu, pieldgoijiet laiku reizi ménesi, ievérojot ieprieks
minétas norddes.
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6 Tirisana un parstrade

Vairakkart lietojamas ierices un sastavdalas no Medela tiek
piegadatas nesterilas un ir paredzétas vairakkartéjai lietosanai.
Pirms lieto$anas nofiriet un parstradajiet izstradajumu, ievérojot
tiriSanas un parstrades instrukcijas, kas minétas talak.

Talak noradita tirisanas procedira ir apstiprinata saskana ar
starptautiskajiem standartiem un vadlinijam.

Lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par to, lai firisanas/parstrades
procedira tiktu veikta, izmantojot aprikojumu, materialus un
personalu, kas var nodroginat procesa efektivitati. Lietotajam/
apstradatajam japarliecinas, ka jebkadas novirzes no talak noradita-
jam instrukcijam ir pienemamas, un janodro$ina procesa efektivitate.

Materiali un aprikojums

— Individualie aizsardzibas lidzek|i (IAL: vienreizéjas lieto$anas cimdi,
piemérots aizsargaprikojums)

— Bezpluksnu salvetes no neausta materiala

— Sterils Gdens (<40°C, <104 °F)

Piezimes
— Tirdanai nekad nelietojiet térauda suku vai térauda stieples.
— lerici nedrikst mérkt Gdent vai cita skidruma.

Udens temperatira, kas augstaka par 45°C (113 °F), var izraisit
olbaltumvielu koagulaciju un negativi ietekmét firisanas procesa
efektivitati.

Séakotnéja tirisana: veiciet sakotnéjo tiriSanu uzreiz péc ierices
izmantoSanas (ne vélak ka péc 2 stundam). Noslaukiet ierices virsmu
ar udeni (<40°C, <104 °F) samitrinatu bezpltksnu salveti no neausta
materiala un, lai notiritu visus lielos netirumus.
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Ripiga manudla firigana: izmantojiet krana tdeni (<40°C, <104 °F)
samitrinatu bezpliksnu salveti no neausta materidla.

Manuala dezinficé$ana: manualai dezinficé$anai izmantojiet tikai
dezinfekcijas salvetes ar akfivajam vielam, pieméram, spirtu, kvartara
amonija savienojumiem, hipohloritu, GdenraZa peroksidu vai
gluteraldehidu. Lai dezinficé$ana butu efektiva un droda, lidzy,
ievérojiet dezinfekcijas lidzekla razotaja sniegto instrukciju.

Zavédana: péc manualas dezinficé$anas novietojiet produktu uz tiras
un sausas dranas un laujiet tam noZit. levérojiet art dezinfekcijas
[idzekla raZotaja sniegtas norades.

Parbaude: péc parstrades, ievérojot iepriek$ minétas darbibas,
javeic ierices un tas sastavdalu apskate, parbaudot, vai nav radusas
degradacijas pazimes, kas varétu ierobeZot ierices ekspluatacijas
darbmiZu un/vai darbibu, pieméram, skaidri redzama korozija,
mehanisks nodilums, abrazivs nodilums, bojajumi vai deformacija.
Ja redzamas degradacijas pazimes, atbrivojieties no ierices.

Glabasana: glabaijiet produktu sausa vieta bez putekliem.
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7 Utilizacija

Apgar taimera sastava ir metali un plastmasa, tapéc no ierices
jaatbrivojas atbilstigi Eiropas Direktfivu 2011/65/ES un 2012/19/ES
prasibam. Turklat jgievéro ari vietéjas vadlinijas. No elektroniskajam
sastavdalam un baterijam ir jaatbrivojas atseviski, ievérojot vietéjos
noteikumus. Lidzu, atbrivojieties no Apgar taimera un ta piederu-
miem atbilstoi vietéjiem noteikumiem par atkritumu iznicing8anu.

h7¢

Lietotaja informacija elektrisko un elektronisko iekartu utilizé$anai
Sis simbols nozimé, ka elektriskas un elektroniskas iekartas nedrikst
izmest kopa ar parastiem sadzives atkritumiem. Pareiza atbrivo$anas
no §is ierices atkritumiem aizsargd un novers iesp&jamo kait&jumu
apkartéjai videi vai cilvéka veselibai. Lai uzzinatu vairak par
atbrivoSanos no ierices atkritumiem, sazinieties ar raZotdiu, viet&jo
apripes specialistu vai veselibas apripes sniedz&ju. Sis simbols ir
derigs tikai Eiropas Savieniba. Atbrivojoties no elektriskajam un
elektroniskajam iekartam, ievérojiet savas valsts tiesibu aktus un
likumus.
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8 Garantija

Medela AG garanté, ka 2 gadus no piegades briza ai iericei nebus
nekadu materialu bojajumu vai izgatavo3anas defektu. Razotajs nav
atbildigs par bojajumiem vai izrietoSiem bojajumiem, kurus izraisijusi
nepareiza vai nepiemérota lietodana, ka ari par bojajumiem,

kas radusies neapmacitu lietotdju dél.
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9 Tehniskie dati

Baterijas: 2 gab. 1,5V AA

Precizitate: kvarca stabilitate <100 ppm

Signals: skanas signals péc 1, 5 un 10 mingtém

Displejs: 4 ciparu $kidro kristalu displejs (LCD)

LietoSana: 2 folijas pogas

lzmérs: 160x100x35 mm (augstums x platums x dzilums)
Svars: 2509 (ieskaitot baterijas)

Ekspluatacijas apstakli

Temperaturas ierobeZojums:  no +5°C lidz +40°C
Spiediena ierobezojums: 70-106kPa
Mitruma ierobeZojums: 30-75%

Transportésanas/glab&sanas apstakli
Temperatiras ierobeZojums:  no —20°C lidz + 50°C
Spiediena ierobezojums: 70-106kPa

Mitruma ierobeZojums: 20-95%

Apgar taimeris atbilst visam standarta IEC 60601-1-2 prasibam
attieciba uz elektromagnétisko savietojamibu. Ja vienlaikus ar Apgar
taimeri tiek izmantots cits aprikojums, kas ari atbilst §im standartam,
$is aprikojums netiks ietekméts, ka ari tas neietekmés Apgar taimera

darbibu.

UZMANIBU! Amerikas Savienoto Valstu Federalais likums paredz,
ka $tierice japardod tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Par jebkadu nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino
Medela AG un attiecigajai kompetentajai iestadei.
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10 Zimes un simboli

Palai$anas/apstadinaia-
nas poga un dzim$anas
laika atmina. Trauksme
tiks atskanota péc 1, 5 un
10 mingtém.

Sis simbols norada

razotdja kataloga numuru.

A

Sis simbols norada
ekspluatacijas,
transportésanas un
glaba3anas temperatiras
ierobezojumu.

X

Ar $o simbolu apzimétas
ierices nedrikst izmest
kopa ar nedkirotiem
sadzives atkritumiem
(attiecas tikai uz ES).
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Dzim$anas laika
iegG3anas poga.

[sN]

Sis simbols norada
razotdja sérijas numuru.

Sis simbols norada
ekspluatacijas,
transportésanas un
glabadanas mitruma
ierobeZojumu.

Sis simbols norada,

ka materialu izmanto
regenerdcijas/otrreizéjas
parstrades procesa.

]

Sis simbols norada
izgatavo3anas datumu
(€etri cipari norada
izgatavosanas gadu un
divi cipari norada
izgatavo$anas ménesis).

wl

Sis simbols norada
razotaju.

Sis simbols norada
ekspluatacijas,
transportésanas un
glaba3anas atmosféras
spiediena ierobeZojumu.

Sis simbols norada,
ka iepakojums ir
izgatavots no kartona.



e
//I\\

“a

Sis simbols norada,

ka ierici jasarga no tiediem
saules stariem.

©

Sis simbols norada,
ka jaievéro lietodanas
instrukcija.

g3

y ¥

Sis simbols mudina rikoties  Sis simbols norada,

ar frauslu izstradajumu ka ierice jaglaba sausa
uzmanigi. vieta.

Sis simbols norada, Sis simbols norada uz
ka izstradajums ir BRIDINAJUMIEM un
mediciniska ierice. UZMANIBAS noradém,

kas saisfitas ar ierici.
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1 Przeznaczenie urzqdzenia

Czasomierz Medela Apgar jest stosowany podczas porodu

w szpitalu w celu pomiaru i wskazywania czasu o wezesniej ustawio-
nych interwatach od okreslonego momentu, ktérym jest czas
urodzenia dziecka. Skala Apgar stuzy do pomocy lekarzom

w okresleniu fizycznego stanu noworodka oraz jego reakcji na poréd
i zycie poza macicg w interwatach 1, 51 10 minut. Catkowita skala
numeryczna to 10. Dodatkowo mozna zapisa¢ doktadny czas
narodzin z mozliwosciq pdzniejszego przywotania.

?2 Przeciwwskazania

Nie ma zadnych obecnie znanych przeciwwskazan.

3 Wskazdwki bezpieczenstwa

PRZESTROGA
Nie dotyka¢ pacjenta i stykéw baterii jednoczesnie.
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4 Elementy obstugi

( N Czas Apgar pokazywany
w minutach i sekundach.

medela ¥y
Czas pokazywany

Apgar-Timer [ w godzinach i minutach.
T

.
'—'oE : £f— Gdy pojawiq sie te 3 kropki,

S o = wymien baterie.
[‘i} hh min ]
Przycisk Start/Stop.
Nacisngé natychmiast po
{l\\/} porodzie. Zegar bedzie
emitowat alarm w interwatach
[ 1,51 10 minut.
N J

Przywotanie czasu porodu.
Naciénij, aby przywotaé
zapisany czas urodzenia.
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5 Obstuga czasomierza Apgar

1. Uruchamianie czasomierza Apgar
Nacisnij przycisk Start/Stop.

2. Wytqgczanie urzgdzenia
Czasomierz Apgar mozna wytqczy¢ naciskajqc przycisk Start/Stop.
Zegar wytgczy sie automatycznie po 1 godzinie.

3. Zapisywanie czasu urodzenia

Czas wigczenia czasomierza Apgar zostaje automatycznie zapisany
jako czas urodzenia. Czas urodzenia pokazywany jest w godzinach
i minutach. Czas urodzenia zostanie zmieniony, gdy zostanie
wykonany kolejny pomiar wyniku w skali Apgar.

4. Przywotanie czasu urodzenia
Czas urodzenia w godzinach i minutach mozna odtworzy¢ naciskajgc
przycisk przywotania czasu urodzenia.

5. Kontrola baterii

Zestaw baterii powinien wystarczyé na 1000 pomiaréw wartosci

w skali Apgar. Gdy baterie bedq stabe, na wyswietlaczu pojawig sie
3 dodatkowe kropki.

6. Wymiana baterii

Czasomierz Apgar zostat zaprojektowany w taki sposdb, aby jego
wewnetrzny zegar dziatat przez okoto 2 minuty podczas wymiany
baterii. Oznacza to, ze po wymianie baterii nie trzeba ustawiaé
ponownie czasu.

Aby wymieni¢ baterie, postepuj wedtug ponizszej instrukgji:

1. Wyjmij stare baterie.

2. Wbz nowe baterie (dwie baterie alkaliczne 1,5V), przestrzegajgc
oznaczen biegunowosci.
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7. Przywotanie czasu wewnetrznego

Jezeli chcesz sprawdzi¢ czas zegara wewnetrznego w czasomierzu

Apgar, wykonaj ponizsze czynnosci:

Jezeli czasomierz Apgar jest uruchomiony (przywotanie czasu

wewnetrznego nie jest mozliwe przez pierwsze 10 minut od momentu

wigczenia czasomierza Apgar.)

— Naciénij dwukrotnie przycisk przywotania czasu urodzenia.
Po trzech sekundach czasomierz Apgar automatycznie powrdci
do trybu pomiaru czasu.

Jesli czasomierz Apgar nie jest uruchomiony

— Nacisnij dwukrotnie przycisk przywotania czasu urodzenia.
Nacisnij przycisk Start/Stop, aby wytgczyé pokazywanie czasu
wewnetrznego.

8. Ustawianie czasu

Czas zegara wewnetrznego mozna ustawié w nastepujqcy sposéb:

1. Rozpoczqé, gdy czasomierz Apgar jest wytgczony.

2. Réwnoczeénie nacisnij przyciski czasu urodzenia i Start/Stop.
Za pierwszq cyfrg pojawi sie czarna kropka.

3. Naciskaj przycisk przywotania czasu urodzenia do momentu
ustawienia pierwszej cyfry.

4. Naci$nij przycisk Start/Stop, aby czarna kropka przeskoczyta
do drugiej cyfry. Ponownie naciskaj przycisk przywotania czasu
urodzenia do momentu ustawienia drugiej cyfry.

5. Postepuj w ten sam sposéb w celu ustawienia trzeciej i czwartej
cyfry.

6. Aby wyi$¢ z trybu ustawiania czasu, nacisnij przycisk Start/Stop.
Spowoduje to automatyczne zapisanie wszelkich dokonanych
zZmian czasu wewnetrznego.

Uwaga: Raz w miesigcu nalezy ustawié czas w opisany powyzej
sposéb.
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6 Czyszczenie i przygotowywanie
do ponownego uzycia

Urzqdzenia i komponenty wielorazowego uzytku Medela sq
dostarczane niesterylne i sq przeznaczone do ponownego uzycia.
Przed uzyciem produkt ten nalezy wyczyscié i przygotowywaé do
ponownego uzycia postepujgc wg procedury opisanej w instrukgji
czyszczenia i przygotowywania do ponownego uzycia.

Ponizszy proces czyszczenia jest zgodny z miedzynarodowymi
normami i wytycznymi.

Uzytkownik/podmiot przetwarzajgcy jest odpowiedzialny za
dopilnowanie, aby procedura czyszczenia/przygotowywania do
ponownego uzycia zostata wykonana przy uzyciu sprzetu, materia-
tow i personely, ktére bedg wiasciwe dla zapewnienia skutecznosci
tego procesu. Wszelkie odchylenia od ponizszych instrukcji muszg
zostaé zatwierdzone przez uzytkownika/podmiot uzytkujgcy w celu
zapewnienia skutecznosci tego procesu.

Materiaty i wyposazenie:

- Srodki ochrony osobiste (PPE: rekawiczki jednorazowe, odpowied-
ni sprzet ochronny)

- Sciereczki niepozostawiajgce widkien

— Sterylna woda (<40°C, <104 °F)

Uwagi

— Nigdy nie stosowa¢ szczotek drucianych lub wetny stalowej do
czyszczenia.

— Urzqdzenia nigdy nie wstawia¢ do wody ani do innego ptynu.

Temperatura wody powyzej 45 °C (113 °F) moze spowodowaé

koagulacje biatka, co moze mieé negatywny wptyw na skutecznoé¢
procesu czyszczenia.
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Czyszczenie wstepne: Czyszczenie wstepne nalezy wykonaé
bezposrednio po uzyciu urzqdzenia (maksymalnie w ciggu 2 godzin).
Wytrzyj powierzchnie urzqdzenia za pomocgq $ciereczki niepozosta-
wiajqcej wiékien, zwilzonej w wodzie (<40 °C, <104 °F).

Doktadne czyszczenie reczne: Uzyj $ciereczki niepozostawiajgcei
widkien, zwilzonej w biezgcej wodzie (<40°C, <104 °F).

Dezynfekcja reczna: Do dezynfekcji recznej stosowad wytgcznie
chusteczki dezynfekujqce z substancjami aktywnymi, takimi jak
alkohol, czwartorzedowe zwigzki amoniowe (Quats), podchloryn,
nadtlenek wodoru lub aldehyd glutarowy. Dla zapewnienia skutecz-
nej i bezpiecznej dezynfekcji nalezy stosowad sie do instrukgji
dostarczonej przez producenta danego $rodka dezynfekujqcego.

Suszenie: Po wykonaniu dezynfekcji recznej umie$¢ produkt na czystej
i suchej $ciereczce i pozostaw do wyschniecia. Lub postepuj wedtug
instrukcji dostarczonych przez producenta danego $rodka dezynfeku-

jgcego.

Kontrola: Po przygotowywaniu do ponownego uzycia zgodnie z
powyzszymi krokami urzqgdzenie wraz z jego komponentami nalezy
skontrolowaé pod kgtem oznak degradadiji, ktére mogq ograniczyé
zywotno$¢ lub wydajnosé tego urzgdzenia, takich jak: widoczna
korozja, zuzycie mechaniczne, otarcia, uszkodzenie lub deformacja.
W razie stwierdzenia jokichkolwiek oznak degradacji urzqdzenie
nalezy zutylizowad.

Przechowywanie: Produkt ten nalezy przechowywa¢ w miejscu
suchym i wolnym od kurzu.
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7 Utylizacja

Czasomierz Apgar zawiera czesci metalowe i plastikowe i powinno
by¢ utylizowane zgodnie z dyrektywami europejskimi 2011/65/UE
and 2012/19/UE. Dodatkowo, przestrzegane muszq by¢ przepisy
lokalne. Czesci elektroniczne i baterie nalezy utylizowaé osobno,
zgodnie z lokalnymi przepisami. Nalezy zadbad o utylizacje
czasomierza Apgar i jego akcesoriéw zgodnie z lokalnymi wytyczny-
mi dotyczgeymi utylizacji.

hid

Informacije dotyczgce utylizaciji sprzetu elekirycznego

i elektronicznego

Ten symbol oznacza, ze sprzetu elekirycznego i elektronicznego nie
mozna utylizowa¢ ze zwyktymi odpadami komunalnymi. Prawidtowa
utylizacja tego urzgdzenia chroni srodowisko naturalne i ludzkie
zdrowie, zapobiegajgc mozliwym szkodom. Aby uzyskaé wiecej
informacji na temat utylizacji, nalezy skontaktowa¢ sie z producen-
tem, lokalnym dostawcg ustug medycznych lub zaktadem opieki
zdrowotnej. Symbol ten obowiqgzuje tylko w Unii Europeiskiej.
Nalezy przestrzega¢ przepiséw i zasad obowigzujqeych w kraju
utylizacji sprzetu elekirycznego i elektronicznego.
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8 Gwarancja

Firma Medela AG deklaruie, ze urzqdzenie jest pozbawione wad
materiatowych i produkeyjnych i udziela z tego tytutu gwarandji
przez okres 2 lat od daty dostawy urzqgdzenia. Gwarancja nie
przystuguje w przypadku szkéd/szkéd nastepczych spowodowanych
niewtasciwg obstugg, nieodpowiednim zastosowaniem czy tez
manipulowaniem przez nieupowaznione osoby.
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9 Dane techniczne

Baterie: 2szt. 1,5V AA

Doktadno$¢: Stabilno$¢ kwarcowa, <100 ppm

Sygnat: Sygnat dzwiekowy po 1, 5 10 minutach
Wyswietlacz: 4-cytrowy wyswietlacz ciektokrystaliczny (LCD)
Obstuga: 2 przyciski foliowane

Wymiary: 160x100x35mm (WxSxG)

Masa: 2509 (z bateriami)

Warunki eksploatacyjne

Zakres temperatury:  +5°C do +40°C
Zakres ci$nienia: 70-106 kPa
Zakres wilgotnosci:  30-75%

Warunki transportu/przechowywania
Zakres temperatury: —20°C do +50°C
Zakres ci$nienia: 70-106kPa
Zakres wilgotnosci:  20-95%

Czasomierz Apgar jest zgodny z normq IEC 60601-1-2 w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej. Podczas uzywania
czasomierza Apgar, inny sprzet, ktéry réwniez spetnia tq norme, nie
bedzie zaktécany ani nie bedzie zaktécat pracy czasomierza Apgar.

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza
sprzedaz tego urzqdzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.

Wszelkie powazne wypadki, jakie wydarzyty sie w zwigzku z tym

urzqdzeniem nalezy zgtasza¢ do Medela AG i wiasciwego organu
zainteresowanego.
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10 Oznaczenia i symbole

Przycisk Start/Stop oraz
pamieé czasu urodzenia.
Po uptywie 1,51 10 minut
rozlegnie sig alarm.

Ten symbol oznacza
numer katalogowy
nadany przez producenta.

A

Ten symbol oznacza
ograniczenie temperatury
podczas pracy, transportu
i przechowywania
urzgdzenia.

X

Ten symbol oznacza,

ze urzqdzenia nie nalezy
usuwad razem z
nieposortowanymi
odpadami komunalnymi
(dot. tylko UE).
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Przycisk przywotania
czasu porodu.

[sN]

Oznacza numer seryjny
producenta.

Ten symbol oznacza
ograniczenie wilgotnosci
podczas pracy, transportu
i przechowywania
urzgdzenia.

Ten symbol oznacza,
ze materiat podlega
procesowi odzysku/
recyklingu.

]

Ten symbol oznacza date
produkdii (cztery cyfry
roku, dwie cyfry miesigca).

wl

Oznacza nazwe
producenta.

Ten symbol oznacza
ograniczenie cisnienia
atmosferycznego podczas
pracy, fransportu

i przechowywania
urzgdzenia.

Ten symbol oznacza
opakowanie kartonowe.



*
L]
Ten symbol oznacza,

ze urzqdzenie nalezy
przechowywa¢ z dala od
$wiatta stonecznego.

©

Oznacza, ze nalezy
postepowa¢ zgodnie z
instrukcjq obstugi.

g3

y

Ten symbol oznacza,

ze urzqdzenie jest
delikatne i nalezy sie z nim
obchodzi¢ ostroznie.

Ten symbol wskazuje,
ze produkt jest wyrobem
medycznym.

&

Ten symbol oznacza,

ze urzqdzenie nalezy
przechowywaé w suchym
miejscu.

A

Oznacza PRZESTROGE
lub OSTRZEZENIE zwiqza-
ne z urzgdzeniem.
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1 Domeniu de utilizare

Cronometrul Apgar de la Medela este utilizat in timpul nasterilor
in spital pentru a mdsura si a indica o perioadd de timp la intervale
predefinite de la un anumit moment, care corespunde nasterii
copilului. Scorul Apgar ajut& personalul medical s& evalueze
sdndtatea fizicd a nou-n&scutului si reactia acestuia in momentul
nasterii si in primele momente de viatd in afara uterului, la intervale
de 1,5 s 10 minute. Scorul numeric total este 10. Tn plus, poate

fi memoratd ora exactd a nasterii pentru recuperare ulterioard.

2 Contraindicatii

P&nd in prezent nu se cunosc contraindicatii.

3 Instructiuni de siguranid
PRECAUTIE

Nu atingeti pacientul si contactele bateriilor simultan.
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4 Elemente de comandd

e N Timpul Apgar indicat
in minute si secunde.

medela ¥y

Apgar-Timer |
T

.
'—'oE : £7— Cele 3 puncte indicd faptul

[ 5 ] c& bateriile trebuie schimbate.

Timpul indicat in ore si minute.

Buton pornire/oprire.

Apd&sati imediat dupd nastere.
{l\\/} Cronometrul sund alarmalla
intervale de 1, 5 si 10 minute.

Recupereazd ora nasterii.
Apdsati pentru a recupera ora
nasterii stocatd.
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5 Functionarea cronometrului Apgar

1. Pornirea cronometrului Apgar
Apdsati butonul de pornire/oprire.

2. Oprirea dispozitivului
Cronometrul Apgar poate fi oprit apdsénd din nou butonul de
pornire/oprire. Cronometrul se va inchide automat dupd 1 ord.

3. Memorarea orei nasterii

La pornirea cronometrului Apgar, ora ceasului intern este memoratd
automat ca ora nasterii. Ora nasterii este indicatd in ore si minute.
Ora nasterii se va modifica odatd calculat urmdtorul scor Apgar.

4. Recuperarea orei nasterii
Ora nasterii este recuperatd in ore si minute ap&sdnd butonul de
recuperare a orei nasterii.

5. Verificarea bateriei

Un set de baterii ar trebui sé fie suficient pentru calcularea a 1000 de
valori Apgar. Atunci cand bateria este aproape descareatd, pe afisaj
vor apdrea 3 puncte.

6. Schimbarea bateriilor

Cronometrul Apgar a fost conceput astfel incat ceasul intern

sd continue sd functioneze circa 2 minute la schimbarea bateriilor.
Aceasta Tnseamnd c& odatd ce sunt schimbate bateriile, nu va

fi necesar sd reglati ora.

Pentru a schimba bateriile, procedati dupd cum urmeaza:

1. Scoateti bateriile consumate.

2. Introduceti bateriile noi (doud baterii alcaline de 1,5V) respecténd
marcajul de polaritate.
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7. Recuperarea orei interne
Dacd dorifi s& verificati ora ceasului intern pe cronometrul Apgar,
procedati dup& cum urmeazd:
Dacd cronometrul Apgar functioneazd (recuperarea orei interne nu
este disponibild in primele zece minute dupd& pornirea cronometrului
Apgar)
— apdsati de doud ori pe butonul de recuperare a orei nasterii.
Cronometrul Apgar va afisa automat ora dupd trei secunde.
Dacd cronometrul Apgar nu functioneazd
— apdsati de doud ori pe butonul de recuperare a orei nasterii.
Apésati butonul de pornire/oprire pentru ca ora internd s nu
se mai afiseze.

8. Reglarea orei

Ora ceasului intern poate fi setaté dupd cum urmeazé:

1. Verificafi dacd cronometrul Apgar este oprit.

2. Apdsati simultan butonul de recuperare a orei nasterii si butonul de
pornire/oprire. Va apdrea un punct negru in spatele primei cifre.

3. Apdsati pe butonul de recuperare a orei nasterii pand cand apare
cifra corectd.

4. Ap&sati pe butonul de pornire/oprire, punctul negru va trece
la a doua cifrd. Apdsati din nou pe butonul de recuperare a orei
nasterii pand cand apare cifra corectd.

5. Urmati aceiasi pasi pentru a modifica a treia si a patra cifrd.

6. lesiti din modul de reglare a orei apdsénd butonul de pornire/
oprire. Orice modificare a orei interne va fi salvatd automat.

Nota: Reglati ora o daté pe luné, dupé cum s-a descris mai sus.
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6 Curdtare si reprocesare

Disporzitivele si componentele reutilizabile de la Medela sunt livrate
nesterile si pot fi reutilizate. Inainte de utilizare, curdtati si reprocesati
produsul urménd procedura din Instructiunile de curé&tare si reprelu-
crare de mai jos.

Urmétorul proces de curdtare a fost validat conform standardelor
si normelor internationale.

Este responsabilitatea utilizatorului/prelucrétorului sa se asigure c&
procedura de curdfare/reprocesare este efectuatd cu echipamente,
materiale si personal corespunzdtoare asigurdrii eficacitdtii procesu-
lui. Orice abatere de la instructiunile urmd&toare trebuie validatd de
utilizator/prelucrdtor, pentru a se asigura eficacitatea procesului.

Materiale si echipamente:

— Echipament individual de protectie (EIP: m&nusi de unicd folosintd,
echipament de protectie potrivit)

- Lavete din material netesut, f&rd scame

— Apd sterild (<40°C, <104°F)

Note
— Nu utilizati perii de otel sau 16n& de ofel pentru curdtare.
— Nu asezati niciodatd dispozitivul in apd sau alte lichide.

O temperaturd a apei mai mare de 45°C (113 °F) poate provoca
coagularea proteinelor, ceea ce ar putea afecta negativ eficacitatea
procesului de curdtare.

Curdtare initiald: Realizati curdtarea initiald imediat dupd folosirea
dispozitivului (in cel mult 2 ore). Stergeti suprafata dispozitivului

cu o lavetd din material nefesut, f&r& scame, umezitd cu apd
(<40°C, <104°F), pentru a indepdrta orice urme vizibile de murddrie.
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Curdtare manuald completd: Folositi o lavetd din material netesut,
f&r& scame, umezitd cu apd (<40°C, <104 °F).

Dezinfectare manuald: Pentru dezinfectare manualg, utilizati numai
lavete dezinfectante cu substante active precum alcool, compusi de
amoniu cuaternar, hipoclorit, peroxid de hidrogen sau glutaraldehi-
d&. Pentru o dezinfectare eficientd si sigurd, urmati instructiunile
furnizate de producétorul dezinfectantului.

Uscare: Dupd dezinfectarea manuald, asezati produsul pe o bucatd
de p&nzd curatd si uscatd si ldsati-1 sd se usuce. Alternativ, urmati
instructiunile furnizate de producdtorul dezinfectantului.

Inspectie: Dupd reprocesarea conform pasilor descrisi mai sus,
dispozitivul si componentele acestuia trebuie inspectate pentru a se
verifica dacd nu prezintd semne de degradare care ar putea limita
durata de viatd utild si/sau performantele dispozitivului, cum ar fi:
coroziune vizibild, uzurd mecanicd, abraziune, deteriorare sau
deformare. Aruncati dispozitivul dacd observati orice semne de
degradare.

Depozitare: Depozitati dispozitivul la loc uscat si ferit de praf.
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/7 Eliminarea deseurilor

Cronometrul Apgar contine metal si plastic si trebuie eliminat in
conformitate cu Directivele europene 2011/65/UE si 2012/19/UE.
Trebuie respectate si directivele suplimentare locale. Componentele
electronice si bateriile frebuie eliminate separat, in conformitate

cu reglementdrile locale. Asigurati-vd cd eliminati cronometrul Apgar
si accesoriile acestuia In conformitate cu normele locale privind
eliminarea.

hid

Informatii pentru utilizator privind eliminarea echipamentelor
electrice si electronice

Acest simbol indicd faptul c& echipamentele electrice si electronice nu
trebuie eliminate ca deseuri casnice normale. Eliminarea corectd a
acestui dispozitiv protejeazé impotriva posibilelor efecte negative
asupra mediului sau sandtdtii umane si le impiedicd. Pentru mai multe
informatii despre procedura de eliminare, contactati producdtorul,
ingrijitorul dvs. sau furnizorul dvs. de servicii medicale. Acest simbol
este valabil numai in Uniunea Europeand. V& rugdm sd respectati
legislatia si regulamentele specifice din tara dvs. privind eliminarea
echipamentelor electrice si electronice.
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8 Garantie

Medela AG garanteazd cg dispozitivul nu va avea defecte in ceea ce
priveste materialele si executia pentru o perioadd de 2 ani de la data
livr&rii. Producétorul nu este réspunzdtor pentru daunele sau daunele
indirecte cauzate de utilizarea incorectd, necorespunzdtoare, precum
si de utilizarea de cdtre persoane neautorizate.
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9 Date tehnice

Baterii: 2 buc.1,5V AA

Acuratefe: Stabilitatea frecventei <100 ppm
Semnal: Semnal acustic dupd 1, 5 si 10 minute
Afisaj: Afisaj cu cristale lichide (LCD) cu 4 cifre
Functionare: 2 butoane cu folii

Dimensiuni: 160x100x35mm (HxLxA)

Greutate: 2509 (cu baterii)

Conditii de functionare

Limite de temperaturd: intre +5°Csi +40°C

Limite de presiune: intre 70kPa si 106 kPa

Limite de umiditate: intre 30 si 75%

Conditii de transport/depozitare

Limite de temperaturd: intre =20°C si +50°C
Limite de presiune: intre 70kPa si 106 kPa
Limite de umiditate: intre 20 si 95%

Cronometrul Apgar este conform standardului IEC 60601-1-2 in ceea
ce priveste compatibilitatea electromagneticé. Utilizarea
cronometrului Apgar nu va influenta alte echipamente care respectd
acelasi standard si nici alte echipamente nu vor influenta funcfionarea
cronometrului Apgar.

PRECAUTIE: Legislafia federald a SUA restrictioneazd
comercializarea acestui dispozitiv de cétre sau la recomandarea unui
medic.

Orice incident grav apdrut in leg@turd cu dispozitivul trebuie raportat
Medela AG si autoritdtii competente relevante.
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10 Semne si simboluri

Buton Start/Stop si
memorie pentru ora
nasterii. Alarma va emite
un semnal sonor dupd

1, 55si 10 minute.

Acest simbol indica
numdrul de catalog al
producétorului.

A

Acest simbol indicg limita
de temperaturd pentru
functionare, transport si
depozitare.

X

Acest simbol indica
obligatia de a nu elimina
acest dispozitivimpreund
cu deseuri municipale
nesorfafe (door pentru
UE).
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Buton pentru recuperarea
orei nasterii.

[sN]

Acest simbol indicé
numérul de serie al
producétorului.

Acest simbol indicd limita
de umiditate pentru
functionare, transport si
depozitare.

Acest simbol indicd faptul
c& materialul face parte
dintr-un proces de
recuperare/reciclare.

]

Acest simbol indicd data
fabricatiei (patru cifre
pentru an si doud cifre
pentru lung).

wl

Acest simbol indicd
producétorul.

(2]

Acest simbol indicg limita
de presiune atmosfericd
pentru functionare,
transport si depozitare.

Karton|
Board

Acest simbol indicd un
ambalaj din carton.




P
FAN
Acest simbol indicé
péstrarea dispozitivului
departe de lumina
soarelui.

©

Acest simbol indicd
urmarea instructiunilor de
utilizare.

g3

y

Acest simbol atentioneaz&
asupra manipuldrii cu
grijé a dispozitivului fragil.

Acest simbol indicg faptul
c& produsul este un
dispozitiv medical.

&

Acest simbol atentioneazd
asupra pdstrdrii
dispozitivului in stare
uscatd.

YA

Acest simbol indicé

o PRECAUTIE sau un
AVERTISMENT asociat
cu dispozitivul.

| 257

RO



Obsah

1 Uréenépouzitie............................................ 259
2 Kontraindikécie ... 259
3 Bezpeénostnépokyny. . ... ... 259
4 Ovlddacieprvky. ... . 260
5 Prevadzka éasovaéa Apgar.................................. 261
6 Cistenie a opéitovné spracovanie....................................... 263
7  Likvidacia

8 Zarvka. ...l

9 Technické Gdaje..................................... 267
10 Znaékyasymbolyi ... 268
11 Technickd dokumentécia...................................... 294

258 |



1 Urcené pouzitie

Casovat Apgar sa pouziva pocas pdrodu v nemocnici na meranie a
indikdciu dlzky trvania stanovenych intervalov od nastaveného casu.
Tymto &asom je ¢as narodenia diefafa. Apgarovej skére pomdha
zdravotnickym odbornym pracovnikom stanovit fyzické zdravie
novorodenca a jeho reakcie na pérod a Zivot mimo maternice
vintervaloch 1, 5 a 10 mindt. Celkové &iselné skére je 10. Okrem toho
umoZiiuje uloZif presny ¢as narodenia na neskorsie naditanie.

2 Kontraindikdcie

V sG¢asnosti nie sU zndme Ziadne kontraindikdcie.

3 Bezpecnostné pokyny
UPOZORNENIE

Nedotykaite sa zdroven pacienta a kontaktov akumuldtora.
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4 Ovlddacie prvky

I

N Cas pre Apgarovej skére
zobrazeny v mindtach a
(4 ich.
med‘alq " sekundoch
Apgar-Timer ! Cas zobrazeny v hodinach a
inUtach.
'ﬁ q‘ oﬁ j minutac
)
'—'oE . £o—' Ked'sa zobrazia tieto 3 bodky,
) vymerite batériu.
[‘i} hh min ]
Tlatidlo Start/Stop.
Stlacte okamzite po pdrode.
{l\\/} Casoval aktivuje zvukovy alarm
vintervaloch 1,5 a 10 mindt.
ce
J

Naéitanie ¢asu narodenia.
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5 Prevadzka casovaca Apgar

1. Spustenie ¢asovaca Apgar
Stla¢te tlacidlo Start/Stop.

2. Vypnutie zariadenia
Cosovoc Apgar mdzete vypnut stlaenim tladidla S’ror’r/Stop
Casova& Apgar sa automaticky vypne po 1 hodine.

3. UloZenie éasu narodenia

Pri zapnuti ¢asovaéa Apgar sa ¢as jeho vnitornych hodin automatic-
ky uloZi ako ¢as narodenia. Cas narodenia sa zobrazi v hodindch a
minttach. Cas narodenia sa zmeni hned po tom, ako sa zaznamend
nasledujice Apgarovej skére.

4. Naéitanie éasu narodenia
Cas narodenia sa zobrazi v hodindch a minttach stlacenim tlacidla
na naditanie ¢asu narodenia.

5. Kontrola batérie
Sada batérii by mala vydrzaf pre 1000 merani Apgarovej skére.
Ked'batérie zoslabny, na displeji sa zobrazia 3 dalsie bodky.

6. Vymena batérii

Casovad Apgar je navrhnuty tak, aby vnitorné hodiny pokracovali
v prevadzke pribl. 2 mindty polas vymeny batérii. To znamend,

Ze po vymene batérii nie je potrebné nastavenie ¢asu.

Pri vymene batérii postupuijte nasledovne:

1. Vyberte staré batérie.

2. Vlozte nové batérie (dve 1,5V alkalické batérie) podla oznadenia
polarity.
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7. Naditanie vnitorného éasu

Ak chcete skontrolovaf ¢as vnitornych hodin v éasovadi Apgar,

postupujte nasledovne:

Ak je ¢asovad Apgar v prevddzke (Naditanie vnitorného ¢asu nie je

dostupné prvych desaf mindt po zapnuti ¢asovaca Apgar),

- stla¢te dvakrdt tladidlo naditania ¢asu narodenia. Casovaé Apgar
sa po troch sekunddch automaticky vréti k funkcii ¢asovada.

Ak Casovad Apgar nie je v prevédzke,

- stlacte dvakrdt tladidlo naditania ¢asu narodenia. Na ukon&enie
zobrazovania vnitorného &asu stlatte tlatidlo Start/Stop.

8. Nastavenie ¢asu

Cas vnitornych hodin mézete nastavif nasledovne:

1. Spustite pristroj s vypnutym ¢asovacom Apgar.

2. St&asne stlatte ¢as narodenia a tlacidlo Start/Stop. Za prvou
Cislicou sa zobrazi ¢ierna bodka.

3. Stlécaijte tlacidlo naditania ¢asu narodenia, kym sa nezobrazi
sprévne &islo na pozicii prvej islice.

4. Stla¢te tlacidlo Start/Stop, gierna bodka presko& na druht &slicu.
Znovu stlalaijte tladidlo nacitania ¢asu narodenia, kym sa
nezobrazi sprévne &islo na pozicii druhej &islice.

5. Na opravu fretej a Stvrtej Cislice postupuite rovnako.

6. Ukoncite rezim nastavenia ¢asu stlaéenim tladidla Start/Stop.
Vietky zmeny vnitorného ¢asu sa tym automaticky uloZia.

Ozndmenie: Cas nastavte raz za mesiac podla vyssie uvedeného
popisu.
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6 Cistenie a opdtovné spracovanie

Opakovane pouzitelné pomécky a komponenty od spoloénosti
Medela st doddvané nesterilné a st ur¢ené na opakované pouzitie.
Pred pouZitim vyrobok odistite a opatovne spracujte podla nizsie
uvedenych pokynov na &istenie a opakované spracovanie.

Nasledujici postup &istenia bol overeny v stlade s medzindrodnymi
normami a smernicami.

Zodpovednosfou pouzivatela/spracovatela je zabezpedif, aby
postup distenia/opatovného spracovania bol vykondvany s pouZitim
zariadeni, materidlov a persondlu vhodnych na zaistenie G¢innosti
postupu. Akdkolvek odchylku od nasledujicich pokynov musi overif
pouZivatel/spracovatel, aby sa zaistila G¢innost postupu.

Materidly a zariadenia:

— Osobné ochranné prostriedky (PPE: jednorazové rukavice, riadne
ochranné prostriedky)

— Netkané utierky, z ktorych sa neuvolfujd vidkna

— Sterilnd voda (<40°C, <104 °F)

Poznamky
- Na d&stenie nikdy nepouzivajte ocelové kefy ani drétenku.
— Nikdy nevkladaijte pom&cku do vody ani inych kvapalin.

Teplota vody vysgia ako 45°C (113 °F) méze viest ku koaguldcii
bielkovin, o mdZe matf negativny vplyv na Ucinnost procesu istenia.

Uvodné &istenie: Uvodné &istenie vykonaite bezprostredne po pouziti
pomédcky (maximdlne do 2 hodin). Na odstrdnenie vietkych velkych
nedistdt poutierajte povrch pomécky vodou navihéenou, netkanou
utierkou, z ktorej sa neuvolfuju vidkna (<40°C, <104 °F).
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Désledné manudline &istenie: PouZite netkand utierky, z ktorej
sa neuvolniujd vldkna, navlhéend tedicou vodou z vodovodu

(<40°C, <104°F).

Manudlna dezinfekcia: Na manudlinu dezinfekciu pouzivaite len
dezinfekené utierky s aktivnymi latkami, ako je alkohol, kvartérne
amdniové zlG&eniny (Quats), chlérnan, peroxid vodika alebo
glutaraldehyd. Na G¢innd a bezpednt dezinfekciu postupuijte podla
pokynov poskytnutych vyrobcom dezinfekéného prostriedku.

Susenie: Po manudlinej dezinfekcii uskladnite produkt na &istej suchej
tkanine a nechajte ho vyschnif. Pripadne postupujte podla pokynov
poskytnutych vyrobcom dezinfekéného prostriedku.

Kontrola: Po op&tovnom spracovani podla vyssie opisanych krokov
musite zariadenie a jeho komponenty skontrolovaf, & nevykazujd
zndmky degraddcie, ktord méze obmedzif Zivotnost a/alebo
funkénost zariadenia, ako napr. nasledujice: viditelnd kordzia,
mechanické opotrebovanie, odery, poskodenie alebo deformdcia.
Ak st zjavné akékolvek zndmky degraddcie, zariadenie zlikvidujte.

Skladovanie: Produkt skladujte na suchom a bezpragnom mieste.
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7 Likvidacia

Casova¢ Apgar obsahuje kovy a plasty a mal by sa zlikvidovaf

v stlade s eurépskymi smernicami 2011/65/EU a 2012/19/EU.

Je potrebné dodrziavaf dopliiujice miestne usmernenia. Elektronické
suciastky a batérie sa musia likvidovaf osobitne, a to v stlade

s miestnymi predpismi. Uistite sa, Ze ¢asovad Apgar a jeho prislusen-
stvo sa zlikviduju v stlade s vasimi miestnymi usmerneniami

o likviddcii odpadov.

hid

Informdcie pre pouzivatelov tykajice sa likvidacie elektrickych

a elektronickych zariadeni

Tento symbol znamend, Ze elekirické a elektronické zariadenia sa
musia likvidovat ako bezny domovy odpad. Sprévna likviddcia tohto
zariadenia chrdni Zivotné prostredie a zdravie ludi a sléZi ako
prevencia ich mo#ného pogkodenia. Dalsie informdcie o likviddcii
ziskate od vyrobcu, vé$ho miestneho poskytovatela o$etrovatelskych
sluZieb alebo zdravotnej starostlivosti. Tento symbol platilen v
Eurépskej Unii. Dodrziavajte celo§tdtne zdkony a predpisy v prisludnei
krajine tykajuce sa likviddacie elekirickych a elektronickych zariadeni.
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8 Zdaruka

Spolo¢nost Medela AG poskytuje zdruku na nedostatky materidlu
a vyroby po dobu 2 rokov od dédtumu doddvky. Za skody/ndsledné
gkody spdsobené nesprdvnym pouzivanim, neodbornym zachddza-
nim, ako i pouZivanim neoprdvnenymi osobami vyrobca nepreberd
zodpovednost.
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9 Technické Udaje

Batérie: 2ks 1,5V AA

Presnost: Stabilita kry3tdlu,<100 ppm

Signdl: Signdl bzuéania po 1, 5 a 10 mindtach
Zobrazenie: 4-&islicovy LCD displej

Prevddzka: 2 tSliové tladidla

Merania: 160x100x35mm (vx3xh)

Hmotnost: 250g (vrdtane batérii)

Prevadzkové podmienky

Obmedzenie teploty: +5°Caz +40°C
Obmedzenie tlaku: 70kPa-106 kPa
Hrani¢né hodnoty vlhkosti: 30-75%

Preprava/Podmienky skladovania
Obmedzenie teploty: -20°C az +50°C
Obmedzenie tlaku: 70kPa-106 kPa
Hrani¢né hodnoty vlhkosti: 20-95%

Casovaé Apgar spliia normu IEC 60601-1-2 z hladiska elektromag-
netickej kompatibility. Pocas pouzivania ¢asovaca Apgar nebudy
ostatné zariadenia, ktoré tiez spliiajd tito normu, ovplyvnené, ani
ostatné zariadenia nebudy ovplyviiovat prevadzku casovaca Apgar.

UPOZORNENIE: U.S. Federdlne zdkony povoluju predaij tejto
pomdcky len lekdrom alebo na objedndvku lekdra.

Akékolvek incidenty, ku ktorym do§lo v sdvislosti s touto pomdckou,

je potrebné nahldsit spoloénosti Medela AG a prislu§nému kompe-
tentnému orgdnu.
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10 Znacky a symboly

Tlagidlo Start/Stop a
pamaf &asu narodenia.
Po 1,5 a 10 minGtach
zaznie alarm.

Tento symbol oznacuje
katalégové &islo vyrobeu.

A

Tento symbol znamena,
Ze zariadenie sa musi
prevdadzkovaf,
prepravovaf a skladovaf v
rédmci stanovenej teploty.

X

Tento symbol znamend,
Ze sa pomécka nesmie

likvidovaf spolo¢ne

s netriedenym komundl-
nym odpadom (plati len
v EU).
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Tlagidlo naéitania éasu
narodenia.

[sN]

Tento symbol oznaduje
sériové &islo vyrobcu.

Tento symbol znamend,
Ze zariadenie sa musi
prevddzkovaf,
prepravovaf a skladovaf v
rdmci stanovenej vlhkosti.

Tento symbol znamend,
Ze materidl je vyuzitelny v
procese opdatovného
pouZitia alebo recykldcie.

]

Tento symbol oznaduje
détum vyroby ($tyri &islice
pre rok a dve &islice pre
mesiac).

wl

Tento symbol oznacuje
vyrobcu.

2]

Tento symbol znameng,
Ze zariadenie sa musi
prevdadzkovaf,
prepravovatf a skladovaf
v rdmci stanoveného
atmosférického tlaku.

Karton|
Board

Tento symbol oznaduje
karténové balenie.




e
XK
L]
Tento symbol znamend,
Ze zariadenie je potrebné
chrénif pred priamym
slnednym svetlom.

©

Tento symbol znamend,
Ze je potrebné riadif sa
pokynmi v ndvode na
pouZzivanie.

g3

y

Tento symbol znamend, Zze
so zariadenim je potrebné
nardbaf opatrne, pretoze
je krehké.

Tento symbol oznaduje,
Ze polozka je zdravotnicka
pomdbcka.

&

Tento symbol znamend,
Ze zariadenie sa musi
udrZiavaf suché.

A

Tento symbol oznaduje
UPOZORNENIE alebo
VYSTRAHU sovisiace

so zariadenim.

| 269

SK



Kazalo

1 Namenuporabe .. ... ... 271
2 Kontraindikacije ... 271
3 Varnostnanavodila ... 271
4  Elementizavpravljanje. ... 272
5 Delovanje merilnika Apgar.............................. 273
6 Cis¢enje in ponovnaobdelava ... 275
7 Odlaganje

8 Garancija.......................ll

9 Tehniénipodatki ... . 279
10 Znakiinsimboli.......................................... 280
11 Tehniéna dokumentacija ... 294

270 |



1 Namen uporabe

Merilnik Medela Apgar se pri porodu v bolnignici uporablia za
merjenje in prikazovanie prete¢enega ¢asa v vnaprej doloéenih
intervalih od &asa nastavitve; to je ¢as, ko se dojencek rodi. Ocena
Apgar se uporablja za pomo¢ zdravstvenim strokovnjakom pri
vgotavljanju fiziénega zdravja novorojencka in njegovega odziva na
rojstvo fer Zivljenje izven maternice v intervalih po 1, 5in 10 minut.
Skupna teviléna ocena je 10. Poleg tega je mogode shraniti tocen
¢as rojstva in ga priklicati kasneje.

2 Kontraindikacije

Trenutno ni znanih kontraindikacij.

3 Varnostna navodila

POZOR
Ne dotikajte se bolnika in baterijskih kontaktov hkrati.
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4 Elementi za upravljanje

272 |

e N Cas Apgar, prikazan
v minutah in sekundah.
(4
medela 3 5
4 Cas, prikazan v urah
Apgar-Timer | in minutoh.
T
¢
naJ.227
)
'—'oE . £o—' Ko se pojavijo te 3 pike,
) zameniajte baterije.
[‘i} hh min ]
Gumb Zaéni/Ustavi.
Pritisnite takoj po porodu.
{} Merilnik bo sproZzil zvoéni
alarm vintervalihpo 1, 51in
e 10 minut.
N J

Priklic &asa rojstva.

Pritisnite za priklic
shranjenega ¢asa rojstva.



5 Delovanje merilnika Apgar

1. Zagon merilnika Apgar
Pritisnite gumb Zaéni/Ustavi

2. Izklop naprave
Merilnik Apgar lahko izklopite tako, da pritisnete gumb Zaéni/UStavi.
Merilnik se bo samodejno izklopil po 1 uri.

3. Shranjevanie éasa rojstva

Ko vklopite merilnik Apgar, se ¢as njegove notranje ure samodejno
shrani kot ¢as rojstva. Cas rojstva je prikazan v urah in minutah.

Cas rojstva se bo spremenil takoj ob uvedbi naslednje ocene Apgar.

4. Priklic éasa rojstva
Cas rojstva je mogoce priklicati v urah in minutah s pritiskom gumba
za priklic &asa rojstva.

5. Preverjanje baterije
Komplet baterij naj bi zadostoval za 1000 meritev ocen Apgar.
Ko bateriji oslabita, se na zaslonu prikaZejo 3 dodatne pike.

6. Zamenjava baterij

Merilnik Apgar je zasnovan tako, da ko menjate bateriji, notranja
ura $e vedno tece priblizno 2 minuti. To pomeni, da ¢asu ni treba
prilagajati, ko zamenjate bateriji.

Ce elite zamenijati bateriji, nadaljujte kot sledi:

1. Odstranite stari baterij.

2. Vstavite novi bateriji (dve 1,5-voltni alkalni bateriji), pri tem pa
upostevaijte oznake polarnosti.
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7. Priklic notranjega ¢asa
Ce zelite preveriti &as notranie ure v merilniku Apgar, nadaljujte kot
sledi:
Ce se merilnik Apgar izvaja (priklic notranjega &asa ni na voljo prvih
deset minut po vklopu merilnika Apgar)
— Dvakrat pritisnite gumb za priklic ¢asa rojstva. Merilnik Apgar
se bo po treh sekundah samodejno vrnil na merilnik.
Ce se merilnik Apgar ne izvaja
— Dvakrat pritisnite gumb za priklic &asa rojstva. Pritisnite gumb
Zaéni/Ustavi, da zakljucite prikazovanje notranjega &asa.

8. Prilagajanje ¢asa

Cas inferne ure je mogoce nastaviti kot sledi:

1. Zaénite z izkloplienim merilnikom Apgar.

2. Istoéasno pritisnite gumb za as rojstva in gumb Zaéni/Ustavi.
Za prvo $tevilko se bo prikazala ¢rna pika.

3. Pritiskajte gumb za priklic ¢asa rojstva, dokler se na mestu
prve $tevilke ne prikaZe pravilna stevilka.

4. Pritisnite gumb Za¢ni/Ustavi in érma pika se bo premaknila
na drugo $tevilko. Znova pritiskajte gumb za priklic ¢asa rojstva,
dokler se na mestu druge $tevilke ne prikaze pravilna $tevilka.

5. Izvedite isti postopek za nastavitev tretje in Cetrte Stevilke.

6. Zapustite nacin za prilagajanje ¢asu tako, da pritisnete gumb
Zaéni/Ustavi. S tem se bodo samodejno shranile vse spremembe
notfranjega ¢asa.

Opomba: Cas prilagodite v skladu z zgornjim postopkom enkrat
na mesec.
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6 Cidcenje in ponovna obdelava

Naprave in sestavni deli za vec¢kratno uporabo druzbe Medela
so dostavlieni nesterilni in so namenjeni vec¢kratni uporabi. Pred
uporabo odistite in ponovno obdelajte izdelek v skladu s spodnijim
postopkom Navodila za ¢i§¢enje in ponovno obdelavo.

Naslednii postopek &idéenja je bil overjen v skladu z mednarodnimi
standardi in smernicami.

Uporabnik/obdelovalec je odgovoren, da zagotovi, da se postopek
¢is¢enja/ponovne obdelave izvaja z opremo, materiali in ga izvaja
osebije, ki je usposoblieno, da se zagotovi uéinkovitost postopka.
Vsa odstopanja od naslednjih navodil mora preveriti uporabnik/
obdelovalec, da se zagotovi uéinkovitost postopka.

Materiali in oprema:

- Osebna za$¢itna oprema (PPE: rokavice za enkratno uporabo,
ustrezna zasitna oprema)

— Netkane krpice, ki ne puséajo vlaken

— Sterilna voda (<40°C, <104 °F)

Opombe
— Za &iscenije nikoli ne uporabljajte jeklenih krta¢ ali jeklene volne.
— Pripomocka nikoli ne potopite v vodo ali druge tekodine.

Temperature vode, vije od 45 °C (113 °F) lahko povzrodijo koagulaci-

jo beljakovin, kar lahko vpliva na ucinkovitost postopka ciséenia.

Zacetno ¢&is¢enje: Zacetno &idéenie izvedite takoj po uporabi naprave
(v roku najved 2 ur). Z vlazno netkano krpico, ki ne pu$éa viaken,

in vodo (<40°C, <104 °F) obrisite povriino naprave, da odstranite
vse vedje ostanke.

| 275

—l
(%]



Temeljito ro¢no &iséenje: Uporabite netkano krpico, ki ne pu$ca
vlaken in ki je navlazena z vodo iz pipe (<40°C, <104 °F).

Ro&no razkuzZevanije: Pri roénem razkuZevanju uporabite samo
razkuZevalne krpice z aktivnimi snovmi, kot so alkohol, kvarterne
amonijeve spojine, hipoklorit, vodikov peroksid ali glutaraldehid.
Za ucinkovito in varno razkuZevanje upostevaite navodila, ki jih je
zagotovil proizvajalec razkuZila.

Susenje: Po roénem razkuZevanju poloZite izdelek na &isto suho krpo
in polakaijte, da se posusi. Ali pa upostevaijte navodila, ki jih je
zagotovil proizvajalec razkuZila.

Pregled: Po ponovni obdelavi v skladu z zgoraj opisanimi koraki je
treba pregledati, ali so na napravi in njenih sestavnih delih vidni znaki
poslab3ania, ki bi lahko omejilo Zivljenjsko dobo uporabe in/ali
delovanie naprave, kot so naslednii: vidno rjavenje, mehanska
obraba, odrgnine, pokodbe ali deformacije. Ce so vidni katerikoli
zanki poslab$anja, zavrzite napravo.

Shranjevanje: lzdelek hranite v suhem in nepra$nem prostoru.
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7 Odlaganie

Merilnik Apgar vsebuje kovine in plastiko, zato ga je treba zavredi
v skladu z evropskima direktivama 2011/65/EU in 2012/19/EU.
Upostevati morate tudi lokalne smernice. Elektronske sestavne dele
in baterije morate zavredilo¢eno in v skladu z lokalnimi predpisi.
Merilnik Apgar in pribor zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za
odlaganie.

P54

Uporabnigke informacije za odlaganie elekiriéne in elektronske
opreme

Ta simbol oznaduje, da je elekiri¢no in elekironsko opremo prepove-
dano odvredi med obicajne gospodinjske odpadke. Pravilno
odlaganije tega pripomocka prepreluje morebitno $kodo za okolje in
zdravie ljudi. Za ved informacij o odlaganiju se obrnite na proizvajal-
ca, lokalnega skrbnika ali zdravstveno varstvo. Ta simbol velja samo
za Evropsko unijo. Spostujte veljavne zakone in predpise v vasi drzavi
za odlaganie elekiri¢ne in elektronske opreme.
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8 Garancija

Medela AG jam¢i brezhibnost materialov in nacina obdelave 2 let
od datuma dostave. Izdelovalec ne odgovarja za poskodbe ali
poslediéne poskodbe, povzrolene zaradi nepravilnega delovanija,
nepravilne uporabe in uporabe nepoobla$¢enega osebija.
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9 Tehnicni podatki

Bateriji: 2 kosa, 1,5V AA

Natancnost: Kvaréna stabilnost, <100 ppm

Signal: Brned signal po 1, 5in 10 minutah
Zaslon: 4-3teviléni zaslon na tekoce kristale (LCD)
Delovanie: 2 folijska gumba

Dimenzije: 160x100x35mm (VxSxG)

Teza: 2509 (z baterijama)

Pogoiji delovanja
Omeijitev temperature: +5°Cdo +40°C

Omejitev tlaka: 70kPa-106 kPa
Omeijitev vlage: 30-75%
Pogoijiza transport/shranjevanije

Omeijitev temperature: -20°Cdo +50°C
Omeijitev tlaka: 70kPa-106 kPa
Omeijitev vlage: 20-95%

Merilnik Apgar je na podrodju elektromagnetne zdruZljivosti v skladu
s standardom IEC 60601-1-2. Medtem, ko je merilnik Apgar v
uporabi, to ne bo vplivalo na drugo opremo, ki prav tako izpolnjuje
zahteve tega standarda, druga oprema pa ne bo vplivala na
delovanje merilnika Apgar.

POZOR: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA lahko to napravo
prodaija ali predpise le zdravnik.

Vse resne incidente, ki se pojavijo v zvezi z napravo, je treba prijaviti
druzbi Medela AG in ustreznemu pristojnemu organu.
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10 Znaki in simboli

Gumb Zaéni/Ustavi in
shranjeni &as rojstva.
Alarm se bo oglasil po
1, 5in 10 minutah.

Ta simbol oznaduje
katalogko stevilko
proizvajalca.

A

Ta simbol oznaduje
omejitev temperature
pri delovanju, transportu
in skladis¢eniu.

X

Ta simbol pomeni, da
pripomo¢ka ni dovolieno
odloZiti med meSane
komunalne odpadke
(samo za EU).
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Gumb za priklic ¢asa
rojstva.

[sN]

Ta simbol oznaduje
serijsko $tevilko
proizvajalca.

Ta simbol oznaéuje
omejitev vlage pri
delovaniju, transportu
in skladi$&eniju.

Ta simbol pomeni, da je
material mogode obnoviti/
reciklirati.

]

Ta simbol oznaduje datum
izdelave ($tiri Stevilke za
leto in dve za mesec).

wl

Ta simbol oznaduje
proizvajalca.

2]

Ta simbol oznaduje
omejitev zra¢nega tlaka
pri delovanju, transportu
in skladi$¢eniju.

Ta simbol oznaduje
kartonsko pakiranje.



e

//I\\

a

Ta simbol pomeni, da
pripomoéek ne sme biti
izpostavljen sonéni
svetlobi.

©

Ta simbol pomeni, da je
treba upostevati navodila
za uporabo.

g3

y

Ta simbol pomeni, da je z
lomljivim pripomockom
treba ravnati previdno

Ta simbol oznaduje, da je
predmet medicinski
pripomocek.

&

Ta simbol oznaduje,
da mora biti pripomoéek
vedno suh.

A

Ta simbol oznaduje
SVARILO ali OPOZORILO,

povezano s pripomo&kom.
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1 HameHa

Medela anrap mepay BpeMeHa ce KopucTn Tokom nopohaja

y BONHMLM, 3a MEepeHe 1 NprKasnBare AyXnHe BpemeHa

y NPeTXoaHo oapeheHnM nHTepBannuma, NoYeBLLM 04 NOAELEHOT
BPEMEHA; a TO je TpeHyTak poherba AeTeTa. Anrap CKop Cayxu
[a NoMOrHe MeaunLMHCKOM pajHuKy Aa oapean Guanyko
37paB/be HOBOPONEeHYEeTa N HErOBY peakLujy Ha pohere

N XUBOT BaH matepuue y uHTepsanauma oa 1, 5 n 10 munyTa.
YkynHu 6pojuanu ckop je 10. Ocum Tora, TpeHyTak pohera

ce MOXe MemopucaTy paaun kacHuje ynotpeoe.

2 KoHTpauHaukauuje

TpeHyTHO HeMa Mo3HaTUX KOHTpanHankaumja.

3 besbegHocHa ynyTcTBa

ONPE3
HemojTe nctoBpemMeHo ga aoaumpyjeTte naunjeHta
N KoHTakTe Batepuje.
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4 PagHu enemMeHTun

( N Anrap Bpeme npukasaHo
y MUHyTama n cekyHaama.

(_4
medela ~p
Bpeme npukazaHo y catmma

Apgar-Timer [ N MUHYTUMA.
T

"-" q .ﬁ j' Kapga ce npukaxy ose

D
C:.C 4
o -—' 3 Tauke, s3aMeHuTe Gatepuje.

EEmey

2 m o [Nlyrme 3a nokpeTare/
3aycTaB/batbe.
MputncHUTe oamax no

{’\} pohery. Tajmep he ornacutn
anapMm y nHTepeaauma of no
Ce 1, 51 10 muHyTa.
I\ )

Bpahare BpemeHa poherba
n3 memopuje.

MputncHute aa ducte
BpaTuIv MEMOPUCAHO Bpeme
poherba.
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5 Pap anrap mepada BpemeHa

1. MokpeTawe Anrap mepaya BpemeHa
MpuTncHMTe Ayrme 3a nokpeTtarbe/3aycTaB/bakbe.

2. UckibyumnBambe ypehaja

Anrap mepay BpemeHa MOXeTe [1a UCK/byuynTe NPUTUCKOM
Ha ayrme 3a nokpeTtare/3aycTaB/batbe. Mepau BpemeHa he
ce ayToMaTCKU UCK/bYUnTM HakoH 1 caTa.

3. Memopucame BpemeHa poherba

Kaga yk/byuyjeTe anrap Mepauy BpemMeHa, Bpeme yHyTpaker cata
ce ayToMaTCKu Memopulle Kao Bpeme poherba. Bpeme pohera
ce npuKasyje y catuma n mmHytTuma. Bpeme pohemsa he ce
NPOMEHUTM UM Ce n3Mepu cnenehun anrap ckop.

4. Bpahare BpemeHa pohera U3 memopmje
Bpeme pohetsa ce npeysuma y catuma u MUHYTUMa, MPUTUCKOM
Ha ayrme 3a Bpaharbe BpeMeHa poherba 13 memopuje.

5. Mpoeepa 6aTtepuje

Komnnet 6atepuja 6u Tpedano aa tpaje Hajmare 1000 meperba
anrap ckopa. Kaaa 6atepuje ocnabe, Ha ekpaHy he ce
npvkasatu gogaTtHe 3 Tauke.

6. 3ameHa 6aTepuja

Anrap mepay BpemeHa je NpojekToBaH Tako fAa yHyTpalliku cat
HacTaBu Aa paan NnpuénmxHo 2 MMHyTa Kaja ce batepuje
Mersajy. To 3Hauu ga Nnpuankom sameHe Gatepuja Hema notpede
3a nojeluasarbeM BpemMeHa.

[a 6ucte sameHnnu daTtepuje, yunHute cnegehe:

1. YknoHute ctape 6aTepuje.

2. MocTaBuTte HoBe BaTepuje (aBe ankanHe GaTtepuje
oa 1,5 BonTn), nazehun Ha 03HaKe nonapuTeTa.
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7. Bpahare yHyTpalwmer BpemeHa

AKO XenuTe Ja NpoBepuTe BPEME yHyTpallrber cata Ha anrap

Mepauy BpeMeHa, yunHute cnegehe:

AKO anrap mepad BpeMeHa paau (Bpahawe yHyTpalHer

BPEMEHA HUje AOCTYMHO Yy NPBUX AECT MUHYTa HaKOH

yK/byumBara anrap Mepada BpemeHa.)

- lBanyT nputucHnTe Ayrme 3a Bpahare BpeMeHa pohemsa.
Anrap mepay BpemeHa he ce aytomMatcky BpatuTn Ha Mepeme
BpemMeHa HaKOH Tpu CeKkyHae.

Ako anrap mepay BpemeHa He paau

- [BanyT npuTuUcHUTE OyrmMe 3a Bpaharbe BpemeHa pohema.
MputucHUTE Ayrme 3a nokpeTarbe/3aycTaB/barbe fa OucTe
[OBPLWNAN NprKa3nBame yHyTpallker BpeMeHa.

8. Nopewasake BpeMeHa

Bpeme yHyTpalurer cata ce MOXe Noaecutn Ha cneaehu HauvmH:

1. MoYyHNTE ca UCK/bYYEHUM anrap MepayemM BpeEMeHa.

2. \ctoBpeMeHo NpuUTUCHUTE AyrMme 3a BpeMe pohetrba 1
nokpeTare/3ayctaB/barse. V3a npee Luudpe he ce nojaButn
LpHa Tauka.

3. MpuTtuckajte ayrme 3a no3uBare BpeMeHa poherba CBe 0K
ce Ha MecTy npBe uudpe He npukaxe TayaH 6poj.

4. MNpuTUCHUTE AyrMe 3a NokpeTare/3aycTaB/bare U LpHa Tavyka
he npehu Ha apyry undgpy. NOHOBO NpuUTUCKajTe AyrMe 3a
nosunBare BpemeHa pohera CBe JOK Ce Ha MeCTy Apyre
Lundpe He Npukaxe TavaH 6poj.

5. Mpatute ucte kopake aa 6ucte ucnpasunm u Tpehy n yeTBpTy
umndpy.

6. HanycTtute pexum 3a nogellaBarke BpeMeHa NpUTUCKOM Ha
ayrme 3a nokpeTtarbe/3aycTaB/barbe. Tako heTe ayToMaTcku
cayyBaTtu CBe NPOMEHE YHyTpallHer BpEMEHA.

HanomeHa: NopelwaBajte Bpeme Ha ropeonucaH HauMH jeaHOM
MeCeu4Ho.
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6 Ynwherse n NnoHoBHa odpana

BuwekpaTHu ypehaju n komnoHeHTe koMnaHuje Medela
NCMOPYYYjy CE& HECTEPW/THU N HAMEHEHN CYy 3a BULIEKPATHY
ynotpeody. MNpe kopuwhera ounctutTe u NoHOBoO obpaante
npoussoa npartehu NocTynke y oaesbky ,YnyTctea 3a unwherse
N NOHOBHY 0Bpady” y HacTaBky.

Mpouec unwhera HaBeaeH y HacTaBky NOTBPNEH je npema
MehyHapoaHUM CTaHAapAMMa u cMepHuuamMa.

KopucHuk/nuue koje obas/ba oOpahvBarse 3aayXeHu cy 3a
cnposoherse unwhera/noHoBHe obpane ajekBaTHOM ONPEMOM,
mMaTepujannuma n ocobsem, kako 6u npouec 61o edurkacaH.
CBako oacTynakse o cnegehux ynytcraBa KOPUCHUK/ULE Koje
Bpwyn o6paay mopa Aa noTepan, kako 6u ce nocturna
ednkKacHoOCT npoueca.

MaTepujanu n onpema:

- JlnuHa 3awTtnTtHa onpema (PPE: pykaBuue 3a jeqHokpaTHy
ynoTtpely, aflekBaTtHa 3aliTUTHa onpema)

- HeTkaHe mapamuLe Koje He ocTaB/bajy TparoBe

- CrtepunHa Boga (<40 °C, <104 °F)

HAMOMEHE
- HeMmojTe na KopucTute YennyHe YeTke Uan YenuHy ByHy
3a unwherse.
- Hewmojte na ctas/mwarte ypehaj y Boay HUTK y Apyre TEYHOCTU.

Temnepatype Boae Buwe oa 45°C (113 °F) mory aa nsasoBy

Koarynaumjy npoTenHa, WTo MOXe HEraTMBHO Aa yTuue Ha
edukacHocT npoueca unwhera.
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lMouetHo unwhere: O6aBnTe NOUYETHO UMNere ogMax HakoH
Kopuwhera MeanLMHCKOr cpeacTaa (y poky o4 HajBulie 2 caTta).
MpebpuwnTe NOBPLIMHY MEAULMHCKOT cpeacTea Aa OucTe
YKNOHUAN Beha 3anpsbatba, HaBAaXXeHOM HETKaHOM KPMoM Koja
He ocTaB/ba Tparose (<40 °C, <104 °F).

Temes/bHO pyyHO yninherse: Ynotpedute HeTkaHy Kpry Koja He
ocTaB/ba Tparose, HaBnaxeHy Boaom 13 yecme (<40 °C, <104 °F).

PyyHa nesuHgekymnja: 3a pyuHy Ae3vHdeKkLmnjy KOopuctTute camo
Mapamuue 3a Ae3nHMeKLMjy ca akTUBHUM CyrncTaHLamMa Kao WTo
Cy ankoxon, jeAnrberba KBaTEPHaPHOIr aMOHMjyMa, XUNMOXTOPWT,
BOJIOHMK-NEepoKCcua unv rnytapangexua. 3a epukacHy un
6esbenHy aesnHdeKUnjy npaTuTe ynyTcTea npovssohava
cpeacTBa 3a Ae3nHdeKLK]y.

Cyuwere: HakoH pyyHe oeanHdekunje, ctaBute NponsBoa Ha
UMCTY W CYBY KPMy K cayekajte aa ce ocywun. [ipyra moryhHocT
je oa npaTuTe ynyTcTBa Koja je HaBeo npou3sohay cpeacTsa 3a
nesnH@eKunjy.

lMpernen: HakoH NnoHOBHe oOpaae npema ropeHaBeaeHUM
Kopauuma, npernenajte ypehaj u kerose KOMNoHeHTe aa éucte
npoBepwan Aa N1 NocToje 3HaKoBM owwTehera Koja Mory

[a orpaHuye pagHu BeK U/unm yuymHak ypehaja, kao WTo cy:
BUA/bMBA KOPO3Wja, MexaHnuko xabare, abpasuja, owtehere
nnun gedopmaymnja. Ognoxute ypehaj ako cy BuaA/bMBY 3HALM
owrTehersa.

Cknaguwrterse: NponaBoa CKAaanITUTE Ha CYBOM MECTY,
6e3 npatimHe.
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7 Opnarawe Ha otnaf

Anrap mepay BpemeHa cagpXu MeTasHe v NaacTuyHe Oenose un
Tpebano 6u ra oAnoXMTV Ha oTnaa y cknaay ca EBponckum
avpekTnBama 2011 / 65/ EU n 2012 / 19 / EU. Ocwum Tora,
o6aBe3Ho je noluToBaTh 1 nokaaHe cMepHule. EnekTtpoHcke
KOMMOHEHTE 1 BaTepunje Mopajy ce oanoxmnTu 3acedHo, y cknaay
ca nokasnHum perynatusama. NotpyauTe ce ga oanoxmTe anrap
Mepay BpemeHa 1 teroB gogatHu npubop y ckaagy ca fokasn-
HVMM CMepHULama 3a ofnararke Ha oTnag.

)¢

UHdopmaumje 3a KOPMCHUKE Y BE3U ca oanaratbem eneKTpuuHe
W eNeKTPOHCKe onpemMe Ha oTnaa

OBaj cumbon o3HauaBa fla ce enekTpuyHa 1 eneKkTpoHcKa
onpema He CMejy oanaraTit kao yobuuajeHn KoMyHa Hu oTnag.
McnpaBHUM oanarakbeM OBOI MEAMLIMHCKOr CpeacTBa WTUTUTE
XNBOTHY CpeanHy 1 3apaB/be fbyan U cnpedyaBaTte HUXOBO
noTeHUnja HO yrpoxasarse. Bulle nHopmalmja o ognaramy Ha
oTnag 3atpaxute oa npomssohaya nam nokaaHor ncnopyumnoua
ycnyra Here unu aapasctsa. OBaj cumOon Baxu camo y Espon-
ckoj YHuju. MowTyjTe peneBaHTHE Ap)XaBHE 3aKOHE ¥ Nponuce
CBOje 3eMsbe NPUINKOM oAnararba eekTPUUHE U eNeKTPOHCKe
onpeme Ha oTnag.
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8 lapaHuwnja

Medela AG rapaHTyje oa ypehaj Hehe nmatun HukakBa owTehema
maTepujana n pagay nepuoay oA 2 roanuHe oa gatyma Ucnopyke.
Mpouasohay Huje oaroBopaH 3a 6uno Kkakeo owTehere

UK nocneanyHo owTehere n3asBaHo HenpaBuIHUM PaaoMm,
HeaaekBaTHOM ynoTpe®om kao 1 kopuliherem of cTpaHe
HeoBnawheHnx nuua.
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9 TexHuykn nogaumn

batepuije: 2 kom 1,5V AA

MpeunsHocT CrabunHocTt kBapua, <100 ppm

Curnan: CwurHan gyjarba HakoH 1, 5 1 10 MuHyTa
EkpaH: 4-umndpeHn ekpaH oa TeuHor kpuctana (LCD)
Pan: 2 oyrmeta npekpuseHa goavjom

OumeHsnje: 160x100x35mm (BxLUx /)

TexuHa: 2509 (ca 6aTtepujama)

Ycnosu paaa

OrpaHunyerse Temnepatype: oa +5°C go +40°C
OrpaHunyere nputmcka: 70-106kPa
OrpaHunyere BNaXXHOCTU: 30-75%

YcnoBu TpaHcnopTa/CKnaauwiTeba
OrpaHuyerse Temnepatype: oa —-20°C go +50°C
OrpaHuuere nputmucka: 70-106kPa
OrpaHuyere BNaxHOCTU: 20-95%

Anrap mepau BpemeHa ucnywana ctaHgapa IEC 60601-1-2 y
BE3M ca eflekTpomarHeTckom komnatnéunHownhy. [lok ce Anrap
Mepay BpemeHa KOpUCTu, OH Hehe yTuuatun Ha Apyry onpemy
Koja Takohe ucnyraBa oBaj cTaHgapa, HUTK he apyra onpema
yTuuaTV Ha paa anrap mepava BpemeHa.

ONPES3: CaBesHun 3akoH CAJl orpaHnyaBa npoaajy oBor ypehaja
Ha flekape Wamn Nno HKMxXoBOM Hasory.

CBaku 036W/bHU MHLUMAEHT 00 Kojer aohe y Beau ca ypehajem

Mopa ce npujaButn komnaHunjn Medela AG 1 oarosapajyhem
HaONEeXHOM Teny.
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10 3Hauyu n cumbdonu

[yrme 3a nokpetarse/
3aycTaB/barbe 1 Memopuja
BpemeHa poheta.

Anapm he ce ornacutun
HakoH 1,5 1 10 MuHyTa.

OBaj cumbon o3Hauyasa
KaTtanouwku 6poj
npowvssohava.

A

OBaj cumbon o3HauyaBa

orpaHunyerbe Temneparype

3a pad, TPaHcnopT 1
uyBatbe.

X

OBaj cumbon o3Hauyasa
[la ce 0BO MeAULIMHCKO
CPEeACTBO He ofnaxe Ha
oTnaj 3ajegHo ca
HecopTupaHnm
KOMYHa/IHUM 0TnafomM
(camo 3a EY).
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[lyrme 3a npeysunmarbe
BpemMea pohema.

[sN]

OBaj cumbon ykaayje
Ha cepujckun 6poj
nponssohaua.

OBaj cumbon o3Havasa

orpaHn4yere BNa>KHOCTN
npu paay, TpPaHCnopTy 1
cKnaauwTerby.

OBaj cumbon o3Havasa na
je matepujan aeo npoueca
onopaska/peuunknaxe.

]

OBaj cumbon o3Hauyasa
[aTym Npou3BofHe
(yeTnpu undpe
o3HayvaBsajy roauHy,

a ase meceul).

wl

OBaj cumbon o3Hauyasa
npoussohauva.

OBaj cumBon o3HauyaBa
orpaHuyere atmocgepc-
KOF npuTucKa npw paay,
TPaHCMNopTy U cKNa-
ANwTemy.

Osaj cumbon o3Hauyasa
KapTOHCKO nakoBake.



7
FAN
OBaj cumb0on o3Havasa
na je notpebHo na ypehaj
LpXWTe noaasbe oa
CYHU€eBe CBET/IOCTH.

©

OBaj cumbon o3HavaBa
na je noTpebHo Aa
npatuTe ynyTcTeo 3a
ynoTpeoy.

g3

y

OBaj cumbon o3Havyasa
na je notTpebHo Nax/bneo
PyKOBarbe IOM/bUBUM
ypehajem.

OBaj cumbon ykasyje Ha

TO Aa je npeamet
MeauumHcku ypehaj.

&

OBaj cumb0on 3Haumn aa
ypehaj mopare na uyearte
Ha CyBOM MecCTY.

A

OBaj cumbon o3Havasa
OMPES3 unn YNO3OPEHE
y Besu ca ypehajem.
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11 Technical Documentation

The Apgar Timer has been EMC-tested in conformity with the
requirements of IEC 60601-1-2:2007 and IEC 60601-1-2:2014 4th
Edition according to clause 7 and 8.9.

Electromagnetic compatibility (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3rd Edition and IEC 60601-1-2:

2014 4th Edition, Table 1)

such environment.

Electromagnetic Emissions

The Medela Apgar Timer is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Medela Apgar Timer should assure that itis used in

Voltage fluctuations/
flicker emissions

IEC 61000-3-3

not applicable

Emission Tests Compliance Electr: ic envir t — guid

RF emissions Group 1 The Medela Apgar Timer uses RF energy only

CISPR 11 for their internal function. Therefore, its RF
emissions is very low and is not likely to cause
any interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions Class B The Medela Apgar Timer is suitable for use in

CISPR 11 all establishments, including domestic

Harmonic emissions | not applicable establishments and those directly connected

IEC 61000-3-2 to the public low-voltage power supply

network that supplies buildings used for
domestic purposes.

CAUTION

Wireless communication equipment such as wireless home network
devices, mobile phones,cordless telephones and their base stations,
and walkie-talkies can interfere with the Apgar Timer and should be
kept at a minimum distance of 30 cm away from the Apgar Timer.
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Electromagnetic compatibility (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3rd Edition, Table 2)

Electromagnetic Inmunity

The Medela Apgar Timer is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Medela Apgar Timer should assure that they are
used in such environment.

Immunity
Tests

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment — guidance

Electrostatic
Discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV contact
= 8kV air

+ 6 kV contact
= 8kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be at
least 30 %.

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality should

transient/burst | supply lines supply lines be that of a typical
IEC + 1kV forinput/ + 1kV forinput/ commercial or hospital
61000-4-4 output lines output lines environment.
not applicable
Surge = 1kV = 1kV Mains power quality should
IEC 61000-4-5 | differential mode differential mode | be that of a typical
+2kV +2kV commercial or hospital
common mode common mode environment.
not applicable
Voltage dips, | 5% U, <5% U, Mains power quality should
short (>95% dipin U,) (>95% dipin U;) | bethat of atypical -
inferruptions | for 0,5 cycle for 0,5 cycle commercial or hospital
and voltage o o environment.
variations on 40/3 UT X 40/0“ UT X If the user of the electric
power supply (60% dip in Uy) (60% dip in Uy) breast pump Freestyle
input lines for 5 cycles for 5 cycles requires continued operation
IEC 70% U, 70% U, during power mains
61000-4-11 (30% dipin U,) (30% dipin U,) interruptions, it is
for 25 cycles for 25 cycles recommended that the
<5% U, <5% U, (>95% dip ?'ec'”c breast pump
o T X reestyle is powered from an
(>95% dip in U;) in U for 5 sec int bl |
for 5 sec not applicable vninferruptible power supply
or a battery.
Power 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic
frequency fields should be at levels
(50/60 Hz) characteristic of a typical

magnetic field
IEC
61000-4-8

location in a typical
commercial or hospital
environment.

NOTE U, is the a.c.

mains voltage prior to application of the test level
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Electromagnetic compatibility (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3rd Edition, Table 4)

Electromagnetic Inmunity

The Medela Apgar Timer is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the Medela Apgar Timer should assure that they are
used in such environment.

Immunity | IEC 60601 | Compli- Electr gnetic envir — guidance

Tests test level ance level
Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any part of
the Medela Apgar Timer, including cables, than the
recommended separation distance calculated
from the equation applicable to the frequency of
the transmitter.
Recommended separation distance

Conducted | 3 Vrms 3 Vrms _

RF 150 kHzto | not d=127p

IEC 80 MHz applicable | g=1,2VP

61000-4-6 80MHz to 800 MHz
d=23VP

Radiated 3V/m 3V/m 800 MHzto 2,5 GHz

RF 80 MHz to . . .

IEC 2.5 GHz where P is the maximum output power rating of

61000-4-3 | the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (m)
Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey®,
should be less than the compliance level in each
frequency range.®
Interference may occur in
the vicinity of equipment marked (((')))
with the following symbol: A

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
by absorption and reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed RF transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the Medela Apgar Timer is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the Medela Apgar Timer should be observed to verify normal operation. If abnormal operation is
observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Medela Apgar
Timer.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m
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Electromagnetic compatibility (EMC, IEC 60601-1-2:2007 3rd Edition, Table 6)

Recommended separation distance between portable
and mobile RF communications equipment and the Medela
Apgar Timer

The Medela Apgar Timer are intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the Medela Apgar
Timer can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the
Medela Apgar Timer as recommended below, according to the maximum output power
of the communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter
output power

of transmitter 150 kHz o 80 MHz | 80MHz to 800MHz | 800 MHz to 2,5 GHz
w d=12VP d=0,35VP d=0,7VP

0,01 not applicable 0,04 0,07

0,1 not applicable on 0,22

1 not applicable 0,35 0,70

10 not applicable 1,11 2,21

100 not applicable 3,50 7,00

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter,
where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer,

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
by absorption and reflection from structures, objects and people.
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