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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 inter-
vals from the setting time; this being when the baby is born. The
Apgar score is used to assist a healthcare professional to deter-
mine the physical health of a newborn infant and its response to
birth and life outside the womb at intervals of 1, 5 and 10 min-
utes. The total numerical score is 10. In addition, the exact time
of birth can be stored for later retrieval.

2 Contraindications

No contraindications are currently known.

3 Safety instructions

@@ Safety related tip

Do not touch the patient and the battery contacts simul-
taneously.
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4 Qperating elements

( N Apgar time shown in minutes

and seconds.
(4
medela ~p , ,
Time shown in hours and

Apgar-Timer | minutes.
T

.
'—'oE :Eo— When these 3 dots appear,

[® - - ] change batteries.

Start/Stop button.

Push immediately after delivery.
ﬂ {C} Timer will sound alarm at
1, 5, and 10 minutes intervals.

Birth time retrieval.

Push to retrieve stored time
of birth.
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5 Operation of the Apgar Timer

1.

Starting the Apgar Timer
Push the Start/Stop button.

. 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.

. 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.

. Retrieval of the birth time

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

. Battery Check

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

. 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.

Operation of the Apgar Timer | 5



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 time 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.
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6 Cleaning

General notes

The internal hospital directives take precedence. Wear suitable

gloves for cleaning/disinfection.

— Switch off the device.

— The outside surfaces can be cleaned with a damp cloth.

— Cleaning or disinfecting agents should not be used in
concentrated form!

Detailed information according to Medela Reprocessing Guide
(product code 200.2391).

Surface cleaning materials
We recommend: — CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
Do not use: Terralin (conc. 2 %), Schilke & Mayr

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.

Cleaning, Disposal | 7
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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.

8 Warranty

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

Batteries: 2 pcs 1,5 VAA

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: 2504 (including batteries)

Operating conditions

Temperature limitation: +5°Cto +40 °C
Pressure limitation: 70 kPa - 106 kPa
Humidity limitation: 30 - 75%

Transport/Storage conditions

Temperature limitation: -20°Cto +50°C
Pressure limitation: 70 kPa - 106 kPa
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 affect-
ed nor will the other equipment affect the operation of the Apgar
Timer.

Technical Data | 9



10 Signs and symbols

Start/Stop button and birth time
memory. An alarm will sound after
1, 5 and 10 minutes.

C€

This symbol indicates the compli-
ance with the essential require-
ments of the Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993 con-
cerning medical devices.

-l

This symbol indicates the date of
manufacture.

1]

This symbol indicates to consult
instructions for use.

il

This symbol indicates the manufac-
turer.
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Birth time retrieval button.

-

This symbol indicates useful
information about the safe use
of the device.

This symbol indicates
manufacturer’s catalogue number.

[sN]

This symbol indicates
manufacturer’s serial number.



A

This symbol indicates the tempera-
ture limitation for operation, trans-
port and storage.

This symbol indicates the atmos-
pheric pressure limitation for
operation, transport and storage.

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

e
=IN~
/|\
a
This symbol indicates to keep the

device away from sunlight.

‘
‘
LA

T

This symbol indicates to keep the
device dry.

_!I %

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

)¢

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

Karton
Carton
Board

This symbol indicates a carton
package.

Y

This symbol indicates to handle
the fragile device with care.
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1 Zweckbestimmung

Der Apgar Timer von Medela wird bei der Entbindung im
Krankenhaus eingesetzt, um eine Zeitdauer nach vorgegebenen
Intervallen ab der Startzeit, d. h. der Geburt des Babys, zu
messen und anzuzeigen. Der Apgar-Wert wird verwendet,

um das medizinische Fachpersonal dabei zu unterstltzen,

die korperliche Gesundheit eines neugeborenen Sauglings und
seine Reaktion auf die Geburt und das Leben auBerhalb des
Mutterleibs in Intervallen von 1, 5 und 10 Minuten zu bestimmen.
Die Gesamtpunktzahl ist 10. AuBerdem kann die exakte
Geburtszeit zur spateren Verwendung gespeichert werden.

2 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

3 Sicherheitsanweisungen

@™ Sicherheitshinweis

BerUhren Sie den Patienten und die Akkukontakte nicht
gleichzeitig.

Zweckbestimmung, Kontraindikationen, Sicherheitsanweisungen | 13



4 Bedienelemente

I

Apgar-Zeitanzeige in Minuten
und Sekunden.
medela 3§
Zeitanzeige in Stunden
SRgaiElime ! und Minuten.
'-' q ¢ ‘ﬁ j Die Batterien wechseln,
'—'oE :Eo—' wenn diese 3 Punkte
e = angezeigt werden.
[%} hh min ]
Start/Stop-Taste.
Sofort nach der Geburt dricken.
ﬂ {} Der Timer Iasst in Absténden
von 1, 5 und 10 Minuten einen
< Alarm erténen.

Anzeige der Geburtszeit.
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Dracken, um den ges-
peicherten Zeitpunkt der
Geburt anzuzeigen.



5 Betrieb des Apgar Timers

1.

Apgar Timer einschalten
Start/Stop-Taste drlcken.

. Gerat ausschalten

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

. Geburtszeit speichern

Beim Einschalten des Apgar Timers 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 geéndert, sobald der nachste
Apgar-Wert aufgezeichnet wird.

. Geburtszeit anzeigen

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

. Batterietest

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

. Batterien wechseln

Der Apgar Timer wurde so konzipiert, dass die interne Uhr
ca. 2 Minuten weiterlauft, 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 Volt) gemaBi
den Polmarkierungen einlegen.

Betrieb des Apgar Timers | 15



7. Interne Zeit wiederherstellen

Wenn Sie die Zeit der internen Uhr des Apgar Timers prifen

mochten, gehen Sie wie folgt vor:

Falls der Apgar Timer lauft (die ersten zehn Minuten, nachdem

der Apgar Timer angeschaltet wurde, kann die interne Zeit nicht

wiederhergestellt werden.)

— Zweimal auf die Taste zur Anzeige der Geburtszeit driicken.
Der Apgar Timer kehrt nach drei Sekunden automatisch zum
Timer zurlck.

Falls der Apgar Timer nicht lauft
— Zweimal auf die Taste zur Anzeige der Geburtszeit driicken. Auf
die Start/Stop-Taste drlicken, um die interne Zeit anzuzeigen.

8. Zeit einstellen
Die Zeit der internen Uhr kann wie folgt eingestellt werden:

. Den Apgar Timer zuerst ausschalten.

2. Die Tasten zur Geburtszeit und Start/Stop gleichzeitig driicken.
Hinter der ersten Ziffer erscheint ein schwarzer Punkt.

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

4. Die Start/Stop-Taste drlicken, der schwarze Punkt springt
dann auf die zweite Ziffernstelle. Die Taste zur Anzeige der
Geburtszeit erneut driicken, bis die richtige Zahl an der
zweiten Ziffernstelle erscheint.

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

6. Den Modus zur Zeiteinstellung durch Drlicken der Taste
Start/Stop verlassen. Dies speichert automatisch alle
Anderungen, die an der internen Zeit vorgenommen wurden.

—
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6 Reinigung

Allgemeine Hinweise

Die internen Krankenhausrichtlinien haben Vorrang. Fur die

Reinigung/Desinfektion geeignete Handschuhe tragen.

— Gerét ausschalten.

— Die auBeren Oberflachen kénnen mit einem feuchten Tuch
gereinigt werden.

— Reinigungs- oder Desinfektionsmittel durfen nicht in konzentrierter
Form verwendet werden!

Detaillierte Informationen sind in der Wiederaufbereitungsanleitung
von Medela (Art.-Nr. 200.2391) zu finden.

Oberflachenreiniger
Wir empfehlen: - CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
— mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
Nicht verwenden: Terralin (Konz. 2 %), Schilke & Mayr

7 Entsorgung

Der Apgar Timer besteht aus Metallen und Kunststoffen und ist
geman den europaischen Richtlinien 2011/65/EU und 2012/19/EU
zu entsorgen. Zusétzliche, ortsspezifische Regelungen mussen
ebenfalls eingehalten werden. Die elektronischen Komponenten und
die Batterien sind separat und gemaf den értlichen Richtlinien zu
entsorgen. Bitte beachten Sie die 6rtlichen Entsorgungsvorschriften,
wenn Sie den Apgar Timer und das Zubeh&r entsorgen.

Reinigung, Entsorgung | 17
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Benutzerinformation zur Entsorgung von elektrischen und ele-
ktronischen Geraten

Dieses Symbol zeigt an, dass das elektrische oder elektronische
Geréat nicht im normalen Hausmuill entsorgt werden darf. Die rich-
tige Entsorgung dieses Gerats schitzt die Umwelt und verhindert
mogliche Schaden an Mensch und Umwelt. Fir weitere
Informationen zur Entsorgung wenden Sie sich bitte an den
Hersteller oder Ihr Pflegepersonal. Dieses Symbol ist nur in der
Europaischen Union gultig. Bitte befolgen Sie die in lhrem Land
geltenden Gesetze und Verordnungen bezlglich der Entsorgung
von elektrischen und elektronischen Geréaten.

8 Garantie

Medela AG gewabhrleistet fir einen Zeitraum von 2 Jahren

ab Lieferdatum, dass das Gerat frei von Material- und
Verarbeitungsméangeln ist. Fir Schaden/Folgeschaden infolge
fehlerhafter Bedienung, unsachgemaBer Verwendung sowie bei
Handhabung durch nicht autorisierte Personen besteht keine
Haftung durch den Hersteller.

18 | Entsorgung, Garantie



9 Technische Daten

Batterien: 2 Stlck 1,5 V AA

Genauigkeit: 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: 250 g (inkl. Batterien)

Betriebsbedingungen

Temperaturgrenzwert: +5 °C bis +40 °C
Druckgrenzwert: 70 kPa - 106 kPa
Luftfeuchtigkeitsgrenzwert: 30-75 %

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

Der Apgar Timer erflllt Standard IEC 60601-1-2 bezUglich elektro-
magnetischer Vertraglichkeit. Wahrend der Verwendung des Apgar
Timers werden andere Geréte, die ebenfalls diesen Standard erful-
len, nicht beeintrachtigt und diese anderen Geréte beeintrachtigen
den Betrieb des Apgar Timers auch nicht.

Technische Daten | 19



10 Zeichen und Symbole

Start/Stop-Taste und gespeicherte

Geburtszeit. Nach 1, 5 und
10 Minuten ertont ein Alarm.

43

Das Gerat entspricht der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14.
Juni 1993 Uber Medizinprodukte.

-l

Dieses Symbol zeigt das
Herstellungsdatum an.

1]

Dieses Symbol zeigt an, dass
in der Gebrauchsanweisung
nachzuschlagen ist.

wl

Dieses Symbol zeigt den
Hersteller an.

20 | Zeichen und Symbole

Taste zur Anzeige der Geburtszeit.

-

Dieses Symbol weist auf nitzliche
Informationen zum sicheren
Gebrauch des Geréts hin.

Dieses Symbol zeigt die
Katalognummer des Herstellers an.

[sN]

Seriennummer des Herstellers.



A

Dieses Symbol zeigt die
Temperaturbeschrankung fur

Betrieb, Transport und Lagerung an.

Dieses Symbol weist auf die
Luftdruckbeschrankung fir Betrieb,
Transport und Lagerung hin.

Dieses Symbol zeigt an, dass das
Material der Rlickgewinnung von
Ressourcen/dem Recycling zuge-
fuhrt wird.

N
\./

=IN~
/|\
s
Dieses Symbol zeigt an, dass

das Gerat vor Sonnenlicht zu
schitzen ist.

‘
«
'I‘c .

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

_!I %

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

)¢

Gerat nicht im unsortierten Hausmuill
entsorgen (gilt nur in der EU).

Karton
Carton
Board

Dieses Symbol zeigt eine
Kartonverpackung an.

Y

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

Zeichen und Symbole | 21



Table des matieres

—

O © o N O 0o » W N =

UtilS@tioN Pré&VUE .. .oieiiiieieie e 23
Contre-iNdiCatioNS ........uviiiiiiiiiiiii 23
INStructions de SECUITE .......cooiivviiiiiiie e 23
BIEMENTS <. v et 24
Fonctionnement du minuteur Apgar.........oooeeeiiiiiiiiniiiieeeenis 25
NEHOYAGE .. i 27
MiSE QU reDUL ... 27
Garantie........oooiiiii 28
Caractéristiques teChniqQUES .........uvvvieiiieiiiiicii e 29
Signes et SyMBbOIES ......uiiiiiiiiiiiiiii 30
Documentation teChNiQUEe........ccoevviiiieii e 126

22 | Table des matiéres



1 Utilisation prévue

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

a I'nopital, de mesurer et d'indiquer une durée a des intervalles
prédéfinis a partir d'un point de départ. Ce dernier correspond

a la naissance du bébé. Le score d'Apgar permet d'aider un
professionnel de santé a déterminer la santé physique d'un nou-
veau-né et sa réaction a la naissance et a la vie en dehors de
|'utérus, respectivement au bout de 1, 5 et 10 minutes. Le score
numeérique total s'éleve a 10. Il est également possible d'enregis-
trer I'neure exacte de la naissance pour la retrouver ultérieurement.

2 Contre-indications

Aucune contre-indication n'est connue actuellement.

3 Instructions de sécurité

@@ Conseil de sécurité

Ne touchez pas en méme temps le patient et les bornes
de la batterie.

Utilisation prévue, Contre-indications, Instructions de sécurité | 23
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4 Eléments

e 7 Minuterie Apgar indiquée

en minutes et secondes.
(4
medela ¥
' Temps indiqué en heures

ApgarTimer || et minutes.
T

.
.
E 4 E - Lorsque ces 3 points appa-

[® - - ] raissent, changez les piles.

Bouton Marche/Arrét.

Appuyez immédiatement apres
ﬂ {} I'accouchement. Le minuteur
fera retentir une alarme au bout

< de 1, 5 et 10 minutes.

Récupération de I'heure
de naissance.

Appuyez pour récupérer
I'heure de naissance
enregistrée.
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5 Fonctionnement du minuteur Apgar

1.

Démarrer le minuteur Apgar
Appuyer sur le bouton Marche/Arrét.

. Eteindre I'appareil

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

. Enregistrer 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 a la mesure du
score Apgar suivante.

. Récupération de I'heure de la naissance

'heure de la naissance s'affiche en heures et minutes en appuy-
ant sur le bouton de récupération de I'heure de naissance.

. Vérification de la batterie

Un jeu de piles permet de réaliser 1 000 mesures de score
Apgar. 3 points supplémentaires apparaissent a I'écran en cas
de batterie faible.

. Changement des piles

Le minuteur Apgar a été congu de maniere a ce que I'horloge
interne continue de fonctionner pendant environ 2 minutes lors
d'un changement de piles. Il n'est 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 volt) en
respectant la polarité.

Fonctionnement du minuteur Apgar | 25



7.

26

Récupération de I'heure interne

Si vous souhaitez vérifier I'heure de I'horloge interne du minu-

teur Apgar, procédez comme suit :

Si le minuteur Apgar est en cours d'utilisation (Il est impossible

de récupérer I'heure interne pendant les dix premiéres minutes

apres 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.

Si le 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 I'heure interne.

. Régler I'heure

Vous pouvez régler I'neure de I'horloge interne de la maniere

suivante :

. 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 nais-
sance jusqu'a ce que le premier chiffre soit correct.

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

5. Procédez de la méme maniere pour corriger le troisieme
et le quatrieme chiffre.

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

—

Fonctionnement du minuteur Apgar



6 Nettoyage

Remarques générales

Les directives internes de I'h6pital ont la priorité. Porter des gants

appropriés pour le nettoyage/la désinfection.

— Eteindre I'appareil.

— Nettoyer les surfaces extérieures a I'aide d'un chiffon humide.

— N'utiliser aucun désinfectant ou produit de nettoyage
concentrés !

Informations détaillées conformément au guide de nettoyage
de Medela (code produit n° 200.2391).

Produits nettoyants de surface
Nous conseillons : — CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
- mikrozid® AF wipes, Schiilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
Ne pas utiliser :  Terralin (conc. 2 %), Schulke & Mayr

7 Mise au rebut

Le minuteur Apgar integre des pieces 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 a éliminer le
minuteur Apgar et ses accessoires conformément aux directives
d'élimination locales.

Nettoyage, Mise au rebut | 27
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Informations destinées aux utilisateurs pour I'élimination

des équipements électriques et électroniques

Ce symbole signifie que les appareils électriques et électroniques
ne peuvent pas étre jetés comme les déchets ménagers clas-
siques. Une mise au rebut appropriée de ce dispositif contribue
a protéger I'environnement et la santé publique. Pour plus d'infor-
mations sur I'élimination des appareils, veuillez contacter le fabri-
cant, votre personnel soignant local ou votre fournisseur de soins
de santé. Ce symbole est uniquement valable au sein de I'Union
européenne. Veuillez respecter la Iégislation et la réglementation
correspondantes de votre pays pour I'élimination des équipements
électriques et électroniques.

8 Garantie

Les dispositifs de Medela AG bénéficient d'une garantie pieces
et main d'ceuvre pendant une période de 2 ans a compter de la
date de livraison. Le fabricant décline toute responsabilité en cas
de dégats 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) a 4 chiffres
Fonctionnement : 2 boutons a membrane en aluminium
Dimensions : 160x100x35 mm (Hx L x P)

Poids : 250 g (piles incluses)

Conditions de fonctionnement

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

Conditions de transport/stockage

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

Le minuteur Apgar satisfait a la norme CEl 60601-1-2 en matiere
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.
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10 Signes et symboles

Bouton Marche/Arrét et
meémorisation de I'heure de
naissance. Une alarme retentit
au bout de 1, 5 et 10 minutes.

43

Ce symbole indique que I'appareil
est conforme aux dispositifs élémen-
taires de la directive 93/42/CEE du
Conseil du 14 juin 1993 relative aux
dispositifs médicaux.

-l

Ce symbole indique la date de
fabrication de I'appareil.

1]

Ce symbole indique qu'il convient
de consulter le mode d'emploi.

wl

Ce symbole fait référence au
fabricant.
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Bouton de récupération de I'heure
de naissance.

-

Ce symbole indique une information
intéressante concernant |'utilisation
de I'appareil en toute sécurité.

Ce symbole indique le numéro
de catalogue du fabricant.

[sN]

Ce symbole indique le numéro
de série du fabricant.



A

Ce symbole indique la limite de
température pour ['utilisation,
le transport et le stockage de
|'appareil.

Ce symbole indique la limite de
pression atmosphérique a ne pas
dépasser en situation de fonctionne-
ment, de transport et de stockage.

Ce symbole indique que le matériel
fait partie d'un processus de récu-
pération/recyclage.

N
\./

=IN~
/|\
a
Ce symbole indique que le

dispositif doit étre conservé
a I'abri de la lumiere du soleil.

‘
‘
'I‘c .

Ce symbole indique que I'appareil
doit étre maintenu au sec.

_!I %

Ce symbole correspond au taux
d'humidité maximal & prendre en
compte pour ['utilisation, le trans-
port et le stockage de I'appareil.

X

Ce symbole indique que I'appareil
ne peut pas étre éliminé avec

les déchets municipaux non triés
(uniquement pour I'UE).

Karton
Carton
Board

Ce symbole indique un emballage
en carton.

Y

Ce symbole indique que |'appareil
est fragile et doit étre manipulé
avec précaution.
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1 Uso previsto

Il timer per Apgar di Medela viene utilizzato negli ospedali
durante i parti 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'op-
eratore 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, a intervalli di 1, 5 e 10 minuti. Il valore
numerico totale € pari a 10. Inoltre pud essere memorizzato
I'orario di nascita esatto, per poi poterlo recuperare.

2 Controindicazioni

Attualmente non sono note controindicazioni.

3 Istruzioni di sicurezza

@@ Suggerimento relativo alla sicurezza

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

( Tempo Apgar indicato in
minuti e secondi.
medela ¥y - .
Tempo indicato in ore e minuti.
Apgar-Timer |
T
q ¢
] - j 't tini indi |
' E .E ' re puntini indicano la
, 4 ¢ ' necessita di cambiare
& - le batterie.
%% hh min
Pulsante di Avvio/Stop.
Premere immediatamente dopo
ﬂ {\/} la nascita. Il timer azionera un
allarme aintervallidi 1, 5 e
< 10 minuti.
N\
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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.

. Spegnere il dispositivo

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

. Memorizzare l'orario di nascita

All'avvio del timer per Apgar, I'orario dell'orologio interno viene
memorizzato automaticamente come orario di nascita. L'orario
di nascita viene visualizzato in ore e minuti. L'orario di nascita
verra sostituito una volta calcolato il valore Apgar successivo.

. Recupero dell'orario di nascita

L'orario di nascita puo essere visualizzato in ore e minuti
premendo il pulsante di recupero dell'orario di nascita.

. Controllo batteria

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

. Cambio batterie

Il timer per Apgar ¢ stato progettato in modo tale che I'orologio
interno continui a funzionare per circa 2 minuti durante il
cambio delle batterie. Questo significa che una volta

cambiate le batterie, non sara necessario reimpostare I'ora.

Per cambiare le batterie, procedere come di seguito:
1. Togliere le batterie usate.

2. Inserire le nuove batterie (due batterie alcaline 1.5 v)
seguendo gli indicatori di polarita.
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7. Recupero dell'Orario Interno

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 visualizzera 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

L'orario 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.

36
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6 Pulizia

Note generali

Le direttive interne dell'ospedale hanno la precedenza. Indossare

guanti appropriati per la pulizia/disinfezione.

— Accendere |'apparecchio.

— La superficie esterna pud essere pulita con un panno umido.

— Gli agenti pulenti o disinfettanti non devono essere utilizzati in
forma concentratal

Per informazioni dettagliate, vedere la Guida alla Rigenerazione
di Medela (codice prodotto n. 200.2391).

Materiali detergenti per superfici
Consigliamo: - CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
— mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
Non usare: Terralin (conc. 2 %), Schilke & Mayr

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 separatamente i componenti elettronici e le batterie,
in conformita con le disposizioni locali. Accertarsi di smaltire

il timer per Apgar e i relativi accessori in conformita con le
direttive locali di smaltimento.
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Informazioni per I'utente in merito allo smaltimento

di apparecchiature elettriche ed elettroniche

Questo simbolo indica che le apparecchiature elettriche ed
elettroniche 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.

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 ad 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 € 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: 70 kPa - 106 kPa
Limite di umidita: 30 - 75%

Condizioni di trasporto/conservazione

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

Il timer per Apgar soddisfa gli standard IEC 60601-1-2 riguardanti
la compatibilita elettromagnetica. L'uso del timer per Apgar non
influenzera altre apparecchiature che soddisfino gli stessi
standard, cosi come le altre apparecchiature non influenzeranno
il funzionamento del timer per Apgar.
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10 Segni e simboli

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

C€ -

Questo simbolo indica la conformi- Questo simbolo indica informazioni
ta ai requisiti fondamentali della utili per I'utilizzo in sicurezza del
Direttiva del Consiglio 93/42/CEE dispositivo.

del 14 giugno 1993 relativa ai

dispositivi medici.

o]

Questo simbolo indica la data Questo simbolo indica il codice
di produzione. del catalogo del produttore.
Questo simbolo indica di Questo simbolo indica il numero
consultare le istruzioni per |I'uso. di serie del produttore.

Questo simbolo indica il produttore.
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Questo simbolo indica i limiti di
temperatura per funzionamento,
trasporto e conservazione.

69

Questo simbolo indica i limiti di
pressione atmosferica per funziona-
mento, trasporto e conservazione.

Questo simbolo indica che il mate-
riale & oggetto di un processo di
recupero/riciclaggio.

-
AN
a

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

Questo simbolo indica di
mantenere il dispositivo asciutto.

_!I %

Questo simbolo indica i limiti di
umidita per funzionamento, tras-
porto e conservazione.

)¢

Questo simbolo indica di non
smaltire il dispositivo nei rifiuti
urbani indifferenziati (solo per UE).

Karton
Carton
Board

Questo simbolo indica una
confezione in cartone.

Y

Questo simbolo indica che il
dispositivo ¢ fragile e deve essere
maneggiato con attenzione.
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1 Beoogd gebruik

De Medela Apgar timer wordt gebruikt tijdens ziekenhuisbevallingen
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
het later weer kan worden opgeroepen.

2 Contra-indicaties

Op dit ogenblik zijn er geen contra-indicaties bekend.

3 Veiligheidsinstructies
@@ Veiligheidstip

Raak de patiént en de accucontacten niet
gelijktijdig aan.
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4 Bedieningselementen

( N De Apgar tijd wordt aange-

duid in minuten en seconden.

medela ~p

Tijd aangeduid in minuten

Apgar-Timer ! en seconden.
¢
'-" E:E j' Verwissel de batterijen als
¢ 4 ¢ e’ deze 3 stippen op het display
[© — ~ ] verschijnen.
%% hh min

Start-/stopknop.

Druk onmiddellijk na de beval-
ﬂ {\/} ling op deze knop. De timer
laat met tussenpozen van 1, 5

en 10 minuten een alarm horen.

Het tijdstip van geboorte
oproepen.

Druk op deze knop om het
vastgelegde tijdstip van
geboorte op te roepen.
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5 Bediening van de Apgar timer

1.

De Apgar timer inschakelen
Druk op de Start-/stopknop.

. Het apparaat uitschakelen

De Apgar timer kan worden uitgeschakeld door op de
Start-/stopknopte drukken. Na 1 uur wordt de Apgar timer
automatisch uitgeschakeld.

. Het tijdstipvan geboorteopslaan

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

. Het tijdstip van geboorte oproepen

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

. Batterijcontrole

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

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

Algemene opmerkingen

De interne richtlijnen van het ziekenhuis komen op de eerste plaats.

Draag geschikte handschoenen voor de reiniging/desinfectie.

— Zet het apparaat uit.

— De buitenkant kan worden gereinigd met een vochtige doek.

- Reinigings- of desinfectiemiddelen mogen niet in geconcen-
treerde vorm worden gebruikt!

Gedetailleerde informatie conform de Medela handleiding herge-
bruik (productcode 200.2391).

Schoonmaakmiddelen voor opperviak
Wij raden aan: - CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
Gebruik geen:  Terralin (conc. 2 %), Schilke & Mayr

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 apart volgens de lokale voorschriften verwijderd worden.
Zorg ervoor dat u de Apgar timer en de bijbehorende accessoires
conform de lokale afvalvoorschriften afvoert.
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Gebruikersinformatie voor het afvoeren van elektrische en
elektronische apparatuur

Dit symbool betekent dat de elektrische 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 in de Europese
Unie. Neem de relevante nationale wetten en voorschriften voor
het afvoeren van elektrische of elektronische apparatuur in acht.

8 Garantie

Medela AG geeft 2 jaar garantie op materiaal- en fabricagefouten
van het product vanaf de datum van aankoop. De fabrikant is niet
aansprakelijk voor enige schade of schade die voortvloeit uit
onjuiste bediening, onjuist gebruik en gebruik door niet geautori-
seerde 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: 250 g (incl. batterijen)

Bedrijfsvoorwaarden

Temperatuurlimiet: +5 °C tot +40 °C
Druklimiet: 70 kPa - 106 kPa
Luchtvochtigheidslimiet: 30 - 75%

Vervoers-/opslagvoorwaarden
Temperatuurlimiet: -20 °C tot +50 °C
Druklimiet: 70 kPa - 106 kPa
Luchtvochtigheidslimiet: 20 - 95%

De Apgar timer voldoet aan de norm IEC 60601-1-2 inzake bes-
tendigheid 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
invioed hebben op de werking van de Apgar timer.
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10 Pictogrammen en symbolen

Start-/stopknop en geheugenknop.
Na 1, 5 en 10 minuten klinkt een
alarm.

43

Dit symbool geeft aan dat het
hulpmiddel voldoet aan de essenti-
ele voorschriften van Richtlijn
93/42/EEG van de Raad van

14 juni 1993 inzake medische
hulpmiddelen.

-l

Dit symbool geeft de productie-
datum aan.

1]

Dit symbool geeft aan dat de
gebruiksinstructies geraadpleegd
moeten worden.

wl

Dit symbool geeft de fabrikant aan.

50 \ Pictogrammen en symbolen

Geheugenknop.

-

Dit symbool verwijst naar nuttige
informatie over een veilig gebruik
van het apparaat.

Dit symbool geeft een catalogus-
nummer van de fabrikant aan.

[sN]

Dit symbool geeft een serie-
nummer van de fabrikant aan.



A

Dit symbool geeft de temperatuur-
grenswaarde voor bedrif, transport
en opslag aan.

Dit symbool geeft de luchtdrukbe-
perking aan bij gebruik, transport
en opslag.

Dit symbool wijst erop dat het
materiaal deel uitmaakt van een
recycling-/

hergebruikproces.

e
=IN~
/|\
s
Dit symbool geeft aan dat het

hulpmiddel uit het zonlicht moet
worden gehouden.

‘
«
'I‘c .

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

_!I %

Dit symbool geeft de vochtigheids-
beperking aan bij gebruik, trans-
port en opslag.

)¢

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

Karton
Carton
Board

Dit symbool geeft een kartonnen
verpakking aan.

Y

Dit symbool wijst erop dat het
hulpmiddel breekbaar is en zorg-
vuldig moet worden behandeld.
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1 Avsedd anvandning

Medelas Apgartimer anvéands péa sjukhus vid forlossningar for

att mata och indikera tidsperioder enligt férutbestamda intervall
raknat fran den instéllda punkten, det vill sdga tidpunkten nar
barnet fods. Apgarpoangen hjalper vardpersonalen att bedoma
ett nyfott barns fysiska hélsa och hur det reagerar pa fodseln
och livet utanfor livmodern i intervall p& 1, 5 och 10 minuter.
Totalpoangen ar 10. Dessutom kan den exakta fédelsetidpunkten
lagras for att tas fram senare.

2 Kontraindikationer

Foér néarvarande finns inga kdnda kontraindikationer.

3 Séakerhetsanvisningar

@@ Séakerhetstips
Vidrér inte patienten och batterikontakterna samtidigt.
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4 Reglage

( T Apgartiden visas i minuter

och sekunder.
(4
medela ~p . B
Tiden anges i timmar och

Apgar-Timer | minuter.
T

. i .
Nar tre punktmarkeringar
.
'—"E 4 Ef— visas i displayen &r det dags

[ ® min - ] att byta batterier.

Start-/stoppknapp.

Tryck direkt efter forlossningen.
{\/} Timern avger en signal efter 1,
5 och 10 minuter.

Avlasning av fédelsetidpunkt.

Tryck pa knappen for att
avlasa fodelsetidpunkten.
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5 Anvandning av Apgartimern

1.

Start av Apgartimern
Tryck pé start-/stoppknappen.

. Avsténgning av apparaten

Apgartimern kan stédngas av genom att man trycker pa start-/
stoppknappen. Timern stdngs automatiskt av efter 1 timme.

. Lagring av fédelsetidpunkt

Nar Apgartimern sétts pa lagras den tid dess inbyggda
klocka ar installd pa automatiskt som fodelsetidpunkt.
Fédelsetidpunkten anges i timmar och minuter.
Fodelsetidpunkten &ndras direkt ndsta gang Apgarpoéng
uppmats.

. Avlasning av fédelsetidpunkt

Fédelsetidpunkten lases av i timmar och minuter nar man
trycker pa knappen for avlasning av fédelsetidpunkt.

. Batterikontroll

En batteriuppsattning bér racka fér 1000 matningar av
Apgarpoéng. Nar batterierna blir svaga visas tre punkter
i displayen.

. Batteribyte

Apgartimern ar konstruerad sa att den inbyggda klockan fortsat-
ter att ga i cirka 2 minuter da batterierna byts. Det innebar att
tiden inte behover stallas in pa nytt efter ett batteribyte.

Batterierna byts pa foljande satt:

1. Avlagsna de gamla batterierna.

2. Satt i nya batterier (tva 1,5 volts alkaliska batterier) enligt
polaritetsmérkningarna.
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7. Avlasning av den inbyggda klockans tidsangivelse

Gor pé foljande satt for att kontrollera tidsangivelsen fran

Apgartimerns inbyggda klocka:

Om Apgartimern &r igdng (Kontroll av tidsangivelsen &r inte

majligt under de fdrsta tio minuterna efter att Apgartimern

har satts pa.)

- Tryck tva ganger pa knappen for avlasning av fodelsetidpunkt.
Apgartimern atergar automatiskt till timerlaget efter tre
sekunder.

Om Apgartimern inte ar igang

- Tryck tvé ganger pa knappen for avlidsning av fodelsetidpunkt.
Tryck pé start-/stoppknappen for att avsluta visningen av den
inbyggda klockans tidsangivelse.

8. Tidsinstallning

Den inbyggda klockans tid kan stéllas in pa féljande satt:

1. Apgartimern ska vara avstangd nar du borjar.

2. Tryck in knappen for avldsning av fédelsetidpunkt och
start-/stoppknappen samtidigt.

En svart punkt visas efter den férsta siffran.

3. Hall knappen for avlasning av fodelsetidpunkt intryckt tills
ratt siffra visas som forsta siffra.

4, Tryck pé start-/stoppknappen. Den svarta pricken forflyttas
da till den andra siffran. Tryck aterigen ned knappen for
avlasning av fodelsetidpunkt tills den andra siffran &r réatt.

5. Upprepa stegen ovan for att stélla in den tredje och fjarde
siffran.

6. Tryck pa start-/stoppknappen for att lamna
tidsinstallningslaget. Eventuella &ndringar som gjorts
av den inbyggda klockans tid sparas da automatiskt.
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6 Rengoring

Allmanna anmaéarkningar

Sjukhusets interna direktiv har prioritet. Anvand lampliga

handskar vid rengdring/desinfektion.

— Stang av apparaten.

— Utsidorna kan rengéras med en fuktig trasa.

- Rengoringsmedel och desinfektionsmedel far inte anvandas
i koncentrerad form!

Ytterligare information finns i Medelas anvisningar for
rekonditionering (produktkod 200.2391).

Ytrengéringsmaterial
Vi rekommenderar: — CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
— mikrozid® AF wipes, Schiilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
Anvand inte: Terralin (konc. 2 %), Schilke & Mayr

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 méaste ocksa foljas. De elektroniska kompo-
nenterna och batterierna maste kasseras separat i enlighet med
lokala féreskrifter. Kontrollera att Apgartimern och dess tillbehér
avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for avfallshantering.
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Anvandarinformation fér kassering av elektrisk och
elektronisk utrustning

Symbolen innebar att elektrisk och elektronisk utrustning inte far
slangas med vanligt hushallsavfall. Korrekt avfallshantering av
apparaten skyddar och férhindrar eventuella skador pa miljon
och manniskor. Kontakta tillverkaren eller din lokala sjukvard for
mer information. Den har symbolen géller endast inom EU. Fdlj
relevanta lagar och bestdmmelser i ditt land fér avfallshantering
av elektrisk och elektronisk utrustning.

8 Garanti

Medela AG garanterar att apparaten ar fri fran defekter i material
och konstruktion under 2 ar fran leveransdatum. Tillverkaren &r
inte ansvarig for 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. 1,6 VAA

Noggrannhet: Kvartsstabilitet, <100 ppm

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

Matt: 160x 100x35 mm (HxBxD)

Vikt: 250 g (inklusive batterier)

Driftsférhallanden

Temperaturbegransning: +5 °C till +40 °C
Tryckbegransning: 70 kPa - 106 kPa
Luftfuktighetsbegransning: 30-75 %

Transport/férvaringsférhallanden
Temperaturbegransning: —20 °C till +50 °C
Tryckbegransning: 70 kPa - 106 kPa
Luftfuktighetsbegrénsning: 20-95 %

Apgartimern uppfyller kraven i standarden IEC 60601-1-2 gallande
elektromagnetisk kompatibilitet. Nar Apgartimern ar i drift paverkar
den inte funktionen hos andra utrustningar som ockséa uppfyller
kraven i denna standard, och s&dana utrustningar paverkar inte
Apgartimerns funktion.
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10 Skyltar och symboler

Start-/stoppknapp och lagrad Knapp for avldsning av
fédelsetidpunkt. En larmsignal fodelsetidpunkt.
ljuder efter 1, 5 och 10 minuter.

C€ -

Den har symbolen visar att Den har symbolen visar vardefull
utrustningen uppfyller de information om séker anvandning
grundlaggande kraven i Radets av utrustningen.

direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicinsk utrustning.

o]

Symbolen anger tillverknings- Symbolen anger tillverkarens
datum. katalognummer.

Symbolen anger att bruks- Symbolen anger tillverkarens
anvisningen ska foljas. serienummer.

wl

Symbolen anger tillverkaren.
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A

Symbolen anger temperaturbe-
gransningarna for drift, transport
och férvaring.

Symbolen anger gréansvarden
fér atmosfariskt tryck under
drift, transport och férvaring.

®

Symbolen anger att materialet ar

en del av en atervinningsprocess.

e
//IY
P~
s
Symbolen anger att utrustningen
ska skyddas mot solljus.

‘
‘
LA

T

Symbolen anger att utrustningen
ska héllas torr.

_!I %

Symbolen anger luftfuktighetsbe-
gransningarna for drift, transport
och férvaring.

)¢

Symbolen anger att apparaten inte
far avfallshanteras som hushéllsavfall
(endast for EU).

Karton
Carton
Board

Symbolen anger att férpackningen
ar gjord av kartong.

Y

Symbolen anger att utrustningen
ska hanteras varsamt.
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1 Tilsigtet anvendelse

Apgar-timeren fra Medela anvendes under fadslen pa hospitalet
for at méle og angive et tidsrum med forudbestemte intervaller
fra indstillingstidspunktet, hvilket er det gjeblik, hvor barnet fades.
Apgar-scoren anvendes til at hjeelpe sundhedspersonalet med

at bedemme et nyfodt barns fysiske sundhed og dets respons
pa fadslen og livet uden for livmoderen efter 1, 5 og 10 minutter.
Den samlede numeriske score er 10. Det ngjagtige fodselstid-
spunkt kan desuden gemmes og hentes frem senere.

2 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer pa nuveerende tidspunkt.

3 Sikkerhedsanvisninger

@@ Sikkerhedstip
Ror ikke ved patienten og batterikontakterne samtidig.
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4 Betjeningselementer

( 7 Apgar-tiden vist i minutter

og sekunder.

medela ~p

Tiden vist i timer og minutter.

Apgar-Timer |
T

.
'—'oE :Eo— Nar disse 3 prikker vises,

[® - - ] skal batterierne skiftes.

Start/stop-knap.

Tryk umiddelbart efter fadslen.
ﬂ {} Timeren udsender en alarm
efter 1, 5 og 10 minutter.

Hentning af fodselstidspunktet.

Tryk for at hente det gemte
fodselstidspunkt.
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5 Betjening af Apgar-timeren

1.

Start Apgar-timeren
Tryk pa start/stop-knappen.

. Sluk for apparatet

Apgar-timeren kan slukkes ved at trykke pa start/stop-knappen.
Timeren slukkes automatisk efter 1 time.

. Gem fgdselstidspunktet

Né&r Apgar-timeren teendes, gemmes tidspunktet i det interne
ur automatisk som fodselstidspunktet. Fedselstidspunktet vises
i timer og minutter. Fedselstidspunktet aendres, sa snart den
naeste Apgar-score males.

. Hent fodselstidspunktet

Fodselstidspunktet hentes i timer og minutter ved at trykke
pé knappen for hentning af fedselstidspunktet.

. Tjek af batteriniveau

Et sast batterier bar raskke til 1.000 malinger af Apgar-score.
Nér batteriniveauet begynder at blive lavt, vises der yderligere
3 prikker pa displayet.

. Batteriskift

Apgar-timeren er designet, sa det interne ur bliver ved at kere
i ca. to minutter, nar batterierne skiftes. Det betyder, at det
ikke er nedvendigt at justere tiden, nar batterierne skiftes.

Batterierne skiftes pa felgende made:

1. Tag de gamle batterier ud.

2. Saet nye batterier i (to stk. 1,5 V alkaliske batterier). Husk
at vende polerne rigtigt; se afmaerkningen.
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7. Hentning af den interne tid

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

méde:

Hvis Apgar-timeren er teendt (nar Apgar-timeren teendes, kan

den interne tid ikke hentes i de ferste ti minutter):

- Tryk to gange pa knappen til hentning af fadselstidspunktet.
Apgar-timeren vender automatisk tilbage til timeren efter tre
sekunder.

Hvis Apgar-timeren ikke er teendt:

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

8. Justering af tiden
Tiden pé det interne ur kan stilles pa felgende made:

. Start med Apgar-timeren slukket.

2. Tryk pa knappen for fedselstidspunkt og pa start/stop-
knappen samtidig. Der vises en sort prik bag det forste ciffer.

3. Tryk pa knappen til hentning af fadselstidspunktet, indtil
det korrekte tal kommer frem som forste ciffer.

4. Tryk pé start/stop-knappen for at fa den sorte prik til at
gé videre til andet ciffer. Tryk igen pa knappen til hentning
af fodselstidspunktet, indtil det korrekte tal kommer frem
som andet ciffer.

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

6. Forlad tidsjusteringstilstanden ved at trykke pa start/
stop-knappen. Hermed gemmes eventuelle aendringer
til den interne tid automatisk.

—
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6 Rengering

Generelle bemeaerkninger
Hospitalets interne anvisninger har forste prioritet. Brug egnede
handsker i forbindelse med rengering/ desinfektion.
— Sluk for apparatet.
— De udvendige overflader kan rengeres med en fugtig klud.
- Rengerings- eller desinfektionsmidler méa ikke anvendes
i koncentreret form!

Naermere oplysninger fas i Medelas klargeringsvejledning
(produktkode 200.2391).

Materialer til overfladerenggring
Vi anbefaler: - CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
Brug ikke: Terralin (konc. 2 %), Schilke & Mayr

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
elektroniske komponenter og batterierne skal bortskaffes separat

i overensstemmelse med de lokale bestemmelser. Det er vigtigt,

at Apgar-timeren og dens tilbeher bortskaffes i overensstemmelse
med de lokale retningslinjer for bortskaffelse.
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Brugerinformation om bortskaffelse af elektrisk

og elektronisk udstyr

Dette symbol betyder, at det elektriske og elektroniske udstyr ikke
ma bortskaffes som normalt husholdningsaffald. Korrekt bortskaf-
felse af dette produkt beskytter og forebygger eventuelle skader
pé miljo og mennesker. Yderligere information om bortskaffelse
fas ved henvendelse til producenten eller dit lokale pleje- eller
sundhedspersonale. Dette symbol er kun gyldigt i den Europaeiske
Union. Overhold altid relevante love og regler, der geelder i dit land
for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr.

8 Garanti

Medela AG garanterer, at der ikke vil veere materiale- og fremstill-
ingsfejl p& produktet i en periode pa to ar fra leveringsdatoen.
Producenten kan ikke drages til ansvar for nogen former for
skader eller senere skader, som er forarsaget af forkert betjening,
uhensigtsmeessig anvendelse samt betjening udfert af uautorisere-
de personer.
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9 Tekniske data

Batterier: 2 stk. 1,6 VAA

Ngjagtighed: Kvarts-stabilitet, <100 ppm

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

Betjening: 2 folieknapper

Mal: 160x100x35 mm (HxBxD)

Veegt: 250 g (inklusive batterier)

Driftsbetingelser

Temperaturbegraensninger:  +5 °C til +40 °C
Trykbegraensninger: 70 kPa - 106 kPa
Fugtighedsbegreensninger: 30-75 %

Transport-/opbevaringsbetingelser
Temperaturbegraensninger: —20 °C til +50 °C
Trykbegraensninger: 70 kPa - 106 kPa
Fugtighedsbegreensninger:  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 ogsa opfylder denne standard, ikke blive
pavirket, og det andet udstyr vil ikke pavirke Apgar-timerens drift.
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10 Tegn og symboler

Start/stop-knap og registrering
af fodselstidspunkt. Der lyder
et alarmsignal efter 1, 5 og

10 minutter.

43

Dette symbol angiver, at de
obligatoriske krav i Radets direktiv
93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr er opfyldt.

-l

Dette symbol angiver produktions-
datoen.

1]

Dette symbol angiver, at der
skal slas op i brugsanvisningen.

wl

Dette symbol angiver producenten.
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Knap til hentning af fedselstids-
punkt.

-

Dette symbol angiver nyttig
information om sikker anvendelse
af enheden.

Dette symbol angiver producentens
katalognummer.

[sN]

Dette symbol angiver producentens
serienummer.



A

Dette symbol angiver temperatur-
begreensningen for drift, transport
0g opbevaring.

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

Dette symbol angiver, at materialet
indgér i en genindvindings/
genbrugsproces.

¢
//IY
2~
()
Dette symbol angiver, at produktet
ikke ma udsasttes for sollys.

‘
«
'I‘c .

Dette symbol angiver, at produktet
skal holdes tort.

_!I %

Dette symbol angiver fugtigheds-
begraensningerne for drift,
transport og opbevaring.

hid

Dette symbol angiver, at produktet
ikke ma bortskaffes sammen

med usorteret, kommunalt affald
(kun EV).

Karton
Carton
Board

Dette symbol angiver, at
emballagen bestar af karton.

Y

Dette symbol angiver, at produktet
er skrobeligt og skal handteres
forsigtigt.
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1 Kayttotarkoitus

Medela Apgar -ajastinta kaytetd&n synnytyksen aikana sairaalas-
sa mittaamaan ja osoittamaan esimaaritettyjen valien mukaista
ajan pituutta asetetusta ajasta eli lapsen syntymasta laskien.
Terveydenhuollon ammattilainen voi Apgar-pisteiden avulla
maarittdd vastasyntyneen lapsen fyysisen terveyden seka lapsen
vasteen syntymaan ja elamaan kohdun ulkopuolella 1, 5 ja

10 minuutin vélein. Pisteiden yhteissumma on 10. Lis&ksi syn-
tyman tarkka aika voidaan tallentaa myéhemmin noudettavaksi.

2 \asta-aiheet

Tiedossa ei ole talla hetkelld vasta-aiheita.

3 Turvaohjeet
@™ Turvallisuusvihje

Ala koske samanaikaisesti potilaaseen ja akun
koskettimiin.
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4 Kayttolaitteet

( T Apgar-aika naytetaan

minuutteina ja sekunteina.
(4
medela ¥
i ' Aika ndytetéan tunteina

Apgar-Timer ! ja minuutteina.

.
'—'oE :Eo— Kun nakyviin tulee 3 pistetta,

[® - - ] vaihda paristot.

Kéaynnistys-/pysaytyspainike.

Paina valittémasti synnytyksen
ﬂ {C} jalkeen. Ajastin antaa aanimer-
kin 1, 5 ja 10 minuutin valein.

Syntymaajan noutaminen.

Nouda tallennettu syn-
tymaaika painamalla.
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5 Apgar-ajastimen kaytto

1.

Apgar-ajastimen kaynnistdminen
Paina kaynnistys-/pysaytyspainiketta.

. Laitteen kytkeminen pois paalta

Apgar-ajastin voidaan kytkeé pois paaltad painamalla
kaynnistys-/pysaytyspainiketta. Ajastin sammuu automaattisesti
1 tunnin kuluttua.

. Syntymaajan tallennus

Kun kytket Apgar-ajastimen péalle, sen siséinen kellonaika
tallentuu automaattisesti syntymaajaksi. Syntymaaika naytetadan
tunteina ja minuutteina Syntymaaika muuttuu, kun otetaan
seuraavat Apgar-pisteet.

. Syntyméaajan noutaminen

Syntymaaika noudetaan tunteina ja minuutteina painamalla
syntymaajan noutopainiketta.

. Paristojen tarkistus

Paristojen pitaisi riittda 1 000 Apgar-pisteiden mittaukseen.
Kun paristot heikkenevat, nayttdéon tulee kolme pistetta.

. Paristojen vaihto

Apgar-ajastin on suunniteltu niin, etta siséinen kello toimii noin
2 minuuttia, kun paristot vaihdetaan. Tama merkitsee sita, etta
kellonaikaa ei tarvitse sadataa paristojen vaihdon yhteydessa.

Voit vaihtaa paristot seuraavasti:

1. Poista vanhat paristot.

2. Aseta uudet paristot (kaksi 1,5 voltin alkaliparistoa)
napaisuusmerkintéjen mukaan.
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7. Siséisen kellonajan hakeminen
Voit tarkistaa Apgar-ajastimen siséisen kellonajan seuraavasti:
Jos Apgar-ajastin on toiminnassa (sisdisen kellonajan nouto
ei ole kaytettavissd ensimmaisten 10 minuutin kuluessa siita,
kun Apgar-ajastin kytketédan paalle)
- Paina syntymaajan noutopainiketta kahdesti. Apgar-ajastin
palaa automaattisesti ajastimeksi kolmen sekunnin kuluttua.

Jos Apgar-ajastin ei ole toiminnassa
— Paina syntymé&ajan noutopainiketta kahdesti. Lopeta sisdisen
kellonajan nayttd painamalla kdynnistys-/pysaytyspainiketta.

8. Kellonajan saataminen
Voit maarittaa siséisen kellonajan seuraavasti:

. Aloita kytkemalla Apgar-ajastin pois paalta.

2. Paina syntymaaikaa ja kaynnistys-/pyséytyspainiketta
samanaikaisesti.

Ensimmaéaisen numeron perdan tulee musta piste.

3. Paina syntymaajan noutopainiketta, kunnes oikea numero
tulee né&kyviin ensimmaiseksi numeroksi.

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

5. Korjaa kolmas ja neljas numero samalla tavalla.

6. Poistu kellonajan saatétilasta painamalla kaynnistys-/
pysaytyspainiketta. Tama tallentaa automaattisesti kaikki
siséiseen kellonaikaan tehdyt muutokset.

—
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6 Puhdistaminen

Yleisia huomautuksia

Siséiset sairaalaohjeet ovat etusijalla. Kayta puhdistuksessa/desin-
fioinnissa sopivia suojakésineité.

— Katkaise laitteesta virta.

— Ulkopinnat voidaan pyyhkia kostealla liinalla.

— Puhdistus- tai desinfiointiaineita ei saa kayttda konsentroituinal

Yksityiskohtaiset tiedot Medelan uudelleenkasittelyoppaan (tuote-
koodi 200.2391) mukaan.

Pintapuhdistusmateriaalit
Suosittelemme seuraavia: — CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr
GmbH, www.schuelke.com
Ala kayta: Terralin (konsentr. 2 %), Schilke & Mayr

7 Havittaminen

Apgar-ajastin koostuu metalli- ja muoviosista, ja sen havittdminen
on suoritettava Euroopan unionin direktiivien 2011 /65/EU ja
2012/19/EU mukaisesti. Taydentavia paikallisia ohjeita tulee
noudattaa. Elektroniikkakomponentit ja paristot on havitettava
erikseen paikallisten maaraysten mukaisesti. Havita Apgar-ajastin
ja sen lisavarusteet paikallisten jatehuolto-ohjeiden mukaisesti.
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Ohjeet kayttajélle sahko- ja elektroniikkalaitteiden
héavittdmiseen

Tama symboli tarkoittaa, ettd sahko- ja elektroniikkalaitteita ei

saa havittdd normaalina kotitalousjatteena. Taman laitteen oikealla
havittamiselld suojellaan ymparistdé tai ihmisten terveytté ja
estetdan niille aiheutuvia vahinkoja. Lisatietoja havittamisesta saat
valmistajalta, paikallisesta jatehuoltoyhtidsta tai terveydenhuolto-
palvelujen tarjoajalta. T&ma symboli on voimassa vain Euroopan
unionissa. Noudata maassasi voimassa olevia lakeja ja s&dantéja
sé&hko- ja elektroniikkalaitteiden havittamisesta.

8 Takuu

Medela AG myontaa laitteelle takuun materiaali- ja valmistusvirhei-
den varalta 2 vuoden ajaksi toimituspéivasta lukien. Medela ei
vastaa vahingoista tai vélillisista vahingoista, jotka ovat aiheutuneet
epaasianmukaisesta kasittelysta, ohjeiden vastaisesta kaytdsta

tai mikali laitetta ovat kayttaneet muut kuin valtuutetut henkil6t.
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9 Tekniset tiedot

Paristot: 2 kpl 1,5V AA

Tarkkuus: Quarzin vakaus, <100 ppm

Adnimerkki: Suriseva danimerkki 1, 5 ja 10 minuutin kuluttua
Naytto: 4-numeroinen nestekidenayttd (LCD)

Kaytto: 2 kalvopainiketta

Mitat: 160x100x35 mm (KxLxS)

Paino: 250 g (paristojen kanssa)

Kayttéolosuhteet

Lampétilarajoitus: +5°C-+40°C
Painerajoitus: 70 kPa - 106 kPa
limankosteuden rajoitus: 30-75%

Kuljetus-/sailytysolosuhteet

Lampatilarajoitus: -20°C-+50°C
Painerajoitus: 70 kPa - 106 kPa
limankosteuden rajoitus: 20-95%

Apgar-ajastin tayttaa standardin IEC 60601-1-2 vaatimukset
séhkdmagneettisen yhteensopivuuden osalta. Kun Apgar-ajastin
on kaytdssa, se ei vaikuta muihin tdméan standardin mukaisiin
laitteisiin eivatkd muut laitteet vaikuta Apgar-ajastimen kayttoon.
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10 Merkit ja symbolit

Kéynnistys—/pyséyty§painike ja
syntymaaikamuisti. Adnimerkki
kuuluu 1, 5 ja 10 minuutin kuluttua.

C€

Tama symboli tarkoittaa ladkinnalli-
sisté laitteista 14. kesakuuta 1993
annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY olennaisten vaatimus-
ten mukaisuutta.

-l

Tama symboli ilmoittaa
valmistusajankohdan.

1]

Tama symboli viittaa
kayttdohjeiden noudattamiseen.

wl

Tama merkki osoittaa valmistajan.
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Syntymaajan noutamispainike.

-

Tama symboli viittaa hyodylliseen
tietoon laitteen turvallisesta
kaytosta.

Tama symboli viittaa valmistajan
luettelon numeroon.

[sN]

Tama symboli viittaa valmistajan
sarjanumeroon.



A

Tama merkki osoittaa, etta
kayttéon, kuljetukseen ja
sdilytykseen liittyy lampaotilarajoitus.

Taméa symboli tarkoittaa kayton,
kuljetuksen ja sailytyksen aikaista
iimanpainerajoitusta.

Taméa symboli tarkoittaa, etta
materiaali on osa uudelleenkayttd-/
kierratysprosessia.

¢
//IY
A~
=
Tama merkki osoittaa, etta laite on
pidettava poissa auringonvalosta.

‘
‘
LA

T

Tama merkki osoittaa, etta laite
on pidettava kuivana.

_!I %

Taméa symboli viittaa kayton,
kuljetuksen ja sailytyksen aikaiseen
kosteusrajoitukseen.

)¢

Taméa symboli tarkoittaa, ettei laitetta
saa havittda yhdessa lajittelemat-
toman yhdyskuntajatteen kanssa
(koskee vain EU:ta).

Karton
Carton
Board

Taméa symboli tarkoittaa
pahvipakkausta.

Y

Tama merkki osoittaa, etté laitetta
on kasiteltava varovasti.
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1 Tiltenkt bruk

Medelas Apgar-maéler brukes under fadsler pa sykehus for & méle
0g angi et tidsrom med forhandsbestemte intervaller fra innstillings-
tiden, som er tidspunktet der barnet blir fadt. Apgar-score brukes av
helsemedarbeidere til & fastsl& hvordan den fysiske helsen til et
nyfadt spedbarn er, og hvordan det reagerer pa fedselen og livet
utenfor livmoren med intervaller pa 1, 5 og 10 minutter. Den totale
tallscoren er 10. Dessuten kan det noyaktige fodselstidspunktet
lagres og hentes frem senere.

2 Kontraindikasjoner

Det er for gyeblikket ingen kjente kontraindikasjoner.

3 Sikkerhetsinstruksjoner

@ Sikkerhetsrelaterte rad
Ikke beror pasienten og batterikontaktene samtidig.
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4 Betjeningselementer

( N Apgar-tid vist i minutter

og sekunder.

medela ~p

Tid vist i timer og minutter.

Apgar-Timer |
T

.
'—'oE : Ef— Nér disse 3 prikkene vises,

[® — - ] ma batteriene byttes.

Start/stopp-knapp.

Trykk umiddelbart etter
{} forlesning. En alarm heres med
1, 5 og 10 minutters intervaller.

Hente frem fodselstidspunktet.

Trykk for & hente frem det
lagrede fodselstidspunktet.
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5 Bruk av Apgar-maleren

1.

Starte Apgar-maleren
Trykk pa start/stopp-knappen.

. Sl4 av apparatet

Du kan sla av Apgar-maleren ved a trykke pa start/stopp-
knappen. Maleren slar seg automatisk av etter 1 time.

. Lagre fodselstidspunktet

Né&r Apgar-maleren slas pa, lagres klokkeslettet i det interne
uret automatisk som fodselstidspunkt. Fodselstidspunktet vises
i timer og minutter. Fedselstidspunktet endres s& snart neste
Apgar-score registreres.

. Hente frem fodselstidspunktet

Du henter frem fodselstidspunktet i timer og minutter ved
a trykke pa knappen for & hente frem fedselstidspunktet.

. Kontrollere batteriene

Et sett batterier holder til 1 000 Apgar-scoremalinger. Nar
batteriene blir svake, vises 3 ytterligere prikker pa displayet.

. Bytte batterier

Apgar-méaleren er utviklet slik at det interne uret fortsetter
& ga i ca. 2 minutter nér batteriene byttes. Det betyr at du
ikke trenger & 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 V alkaliske batterier)
med pluss- og minuspolene vendt riktig vei.
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7. Hente frem det interne klokkeslettet
Slik kontrollerer du klokkeslettet i det interne uret i Apgar-
maleren:
Hvis Apgar-maleren gar (det er ikke mulig & hente frem det
interne klokkeslettet de ti forste minuttene etter at Apgar-
maleren er slatt pa)
- Trykk to ganger pa knappen for & hente frem fadselstidspunk-
tet. Apgar-maleren gar automatisk tilbake til maleren etter
tre sekunder.

Hvis Apgar-méleren ikke géar

- Trykk to ganger pa knappen for & hente frem fodselstidspunk-
tet. Trykk pé& Start/stopp-knappen for & slutte & vise det
interne klokkeslettet.

8. Stille klokkeslettet
Slik stiller du den interne klokken:

. Start med Apgar-maleren slatt av.

2. Hold fedselstidspunktet og Start/stopp-knappen inne samtidig.
En svart prikk vises bak det forste sifferet.

3. Hold knappen for & hente frem fodselstidspunktet inne til
riktig tall vises i det forste sifferet.

4. Trykk pa start/stopp-knappen. Den svarte prikken hopper
til det andre sifferet. Hold knappen for & hente frem fodselst-
idspunktet inne igjen til riktig tall vises i det andre sifferet.

5. Falg samme fremgangsméte for & endre tredje og fierde siffer.

6. G& ut av modus for innstilling av klokkeslett ved & trykke
pé start/stopp-knappen. Eventuelle endringer i det interne
klokkeslettet lagres automatisk.

—_
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6 Rengjering

Generelle merknader

Sykehusets interne retningslinjer kommer forst. Bruk egnede

beskyttelseshansker ved rengjering og desinfeksjon.

- Sla av apparatet.

— De utvendige overflatene kan rengjeres med en fuktig klut.

- Rengjerings- eller desinfiseringsmidler méa ikke brukes i
konsentrert form!

Detaljert informasjon i samsvar med Medelas dekontaminer-
ingsveiledning (produktkode 200.2391).

Materialer til overflaterengjoring
Vi anbefaler: - CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
Ikke bruk: Terralin (kons. 2 %), Schilke & Mayr

7 Kassering

Apgar-maleren er laget av ulike metaller og plast, og skal kastes

i samsvar med EU-direktivene 2011 /65/EU og 2012/19/EU.
Ytterligere lokale retningslinjer ma ogsa etterfolges. De elektroni-
ske komponentene og batteriene skal kasseres separat, i samsvar
med lokale forskrifter. Serg for at Apgar-maleren og tilbehoret
kasseres i samsvar med lokale retningslinjer for kassering.
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Brukerinformasjon for avhending av elektrisk og

elektronisk utstyr

Dette symbolet betyr at elektrisk og elektronisk utstyr ikke skal
kastes som vanlig husholdningsavfall. Riktig avhending av dette
apparatet beskytter mot og hindrer mulig skade pa miljoet 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.

8 Garanti

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

Batterier: 2 stk. 1,56 VAA

Noyaktighet: Kvartsstabilitet, <100 ppm

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

Bruk: 2 folieknapper

Mal: 160 x 100 x 35 mm (H x B x D)

Vekt: 250 g (inkl. batterier)

Driftsbetingelser

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

Transport-/oppbevaringsbetingelser

Temperaturbegrensning: —-20 °C til +50 °C
Trykkbegrensning: 70 kPa - 106 kPa
Fuktighetsbegrensning: 20-95 %

Apgar-maleren oppfyller standarden IEC 60601-1-2 vedrerende
elektromagnetisk kompatibilitet. Nar Apgar-maéleren er i bruk,
vil den ikke pavirke annet utstyr som ogsa oppfyller denne
standarden. Annet utstyr vil heller ikke pavirke Apgar-maleren.
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10 Symboler

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

43

Dette symbolet angir samsvar
med viktige krav i radsdirektiv
93/42/EQF av 14. juni 1993
om medisinsk utstyr.

-l

Dette symbolet angir produksjons-
dato.

1]

Dette symbolet angir at bruks-
anvisningen ma foelges.

wl

Dette symbolet angir produsenten.
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Knapp for & hente frem fodselstids-
punktet.

-

Dette symbolet indikerer nyttig
informasjon om sikker bruk av
apparatet.

Dette symbolet angir produsentens
katalognummer.

[sN]

Dette symbolet angir produsentens
serienummer.



A

Dette symbolet angir temperatur-
begrensning for drift, transport
og lagring.

Dette symbolet angir atmosfeerisk
trykkgrense for bruk, transport

og lagring.

Dette symbolet angir at materialet
er en del av en gjenvinnings-/
resirkuleringsprosess.

-
AN
a

Dette symbolet angir at apparatet
ma holdes borte fra sollys.

‘
«
'I‘c .

Dette symbolet angir at apparatet
ma& holdes tort.

_!I %

Dette symbolet angir fuktighetsgren-
sen for bruk, transport og lagring.

)¢

Dette symbolet angir at apparatet
ikke ma kastes som usortert
husholdningsavfall (kun for EU).

Karton
Carton
Board

Dette symbolet angir kartongem-
ballasje.

Y

Dette symbolet angir at apparatet
ma handteres forsiktig.
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1 Uso previsto

El temporizador Apgar de Medela se utiliza en el hospital durante el
parto para medir e indicar un periodo de tiempo a intervalos
predeterminados a partir de una hora establecida, siendo esta el
momento en el que se produce el nacimiento del bebé. La
puntuacion 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 a intervalos de 1, 5y 10
minutos. La puntuacion numeérica total es 10. Ademas, se puede
memorizar la hora exacta del nacimiento para su consulta posterior.

2 Contraindicaciones

Actualmente, no se conoce ninguna contraindicacion.

3 Instrucciones de seguridad

@™ Consejo de seguridad

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

( " Tiempo Apgar mostrado
en minutos y segundos.
medela ¥y
Tiempo mostrado en horas
Apgar-Timer ! y minutos.
¢
'-" E:E j' Cuando se muestran estos
'— , 4 ¢ e’ tres puntos, se deben
[® - » ] cambiar las pilas.
%% hh min
Botdén de encendido/apagado.
Pulse este botén inmediata-
ﬂ {\/} mente después del parto.
[ ’ El temporizador emitira una
<€ alarma acustica a intervalos
. )
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de 1, 5y 10 minutos.

Recuperacion de la hora
del parto.

Pulse este botdn para recuperar
la hora del parto memorizada.



5 Funcionamiento del temporizador
Apgar

1. Puesta en marcha del temporizador Apgar
Pulse el botdn de encendido/apagado.

2. Apagado del dispositivo
El temporizador Apgar se puede apagar pulsando el botén de
encendido/apagado. El temporizador se apagara automatica-
mente después de una hora.

3. Almacenamiento de la hora del parto
Al encender el temporizador Apgatr, la hora del reloj interno se
almacenara automaticamente como la hora del parto. La hora
del parto se muestra en horas y minutos. La hora del parto
cambiaré en el momento en el que se obtenga la siguiente
puntuacion Apgar.

4. Recuperacion de la hora del parto
Se puede consultar la hora del parto en horas y minutos
pulsando el botén de recuperacion de la hora del parto.

5. Comprobacién de carga de las pilas
Un juego de pilas deberia permitir la realizacion de 1000 medi-
ciones de puntuaciones Apgar. Cuando se esté agotando la carga
de las pilas, se mostraran tres puntos adicionales en la pantalla.

6. Sustitucion de las pilas
El temporizador Apgar se ha disefiado para que el reloj interno
siga funcionando durante aproximadamente dos minutos
mientras se realiza la sustitucion de las pilas. De este modo,
Nno es necesario volver a ajustar la hora al sustituir las pilas.

Sustituya las pilas como se indica a continuacion:

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.

96

Recuperacion de la hora interna

Si desea comprobar la hora del reloj interno del temporizador

Apgar, haga lo siguiente:

Si el temporizador Apgar esta en funcionamiento (la recuper-

acion de la hora interna no estéa disponible durante los diez

minutos posteriores al encendido del temporizador Apgar)

— Pulse dos veces el botén de recuperacion de la hora del
parto. El temporizador Apgar regresara automaticamente al
modo de temporizador después de tres segundos.

Si el temporizador Apgar no esta en funcionamiento

— Pulse dos veces el botén de recuperacion de la hora del
parto. Pulse el botdn de encendido/apagado para finalizar la
visualizacion de la hora interna.

. 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 el botén de recuperacion de la hora del parto y el
botén de encendido/apagado de forma simultanea.

Se mostrara un punto negro detras del primer digito.

3. Pulse el botén de recuperacion 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 sal-
tara al segundo digito. De nuevo, pulse el botén de recuper-
acion de la hora del parto hasta que se muestre el numero
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 guardaran de forma
automatica todos los cambios realizados en la hora interna.

Funcionamiento del temporizador Apgar



6 Limpieza

Notas generales

Las directivas internas del hospital tienen prioridad. Para la limpi-

eza/desinfeccion, debe llevar guantes.

— Apague el dispositivo.

- Las superficies exteriores se pueden limpiar con un pafio himedo.

— Los productos de limpieza o desinfectantes no se deben utilizar
en su forma concentrada.

Informacion detallada de conformidad con la guia de reprocesami-
ento de Medela (codigo de producto 200.2391).

Limpiadores de superficies

Recomendamos
el uso de: - CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
— mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
No utilice: Terralin (conc. 2 %), Schilke & Mayr

7 Eliminacion

El temporizador Apgar incluye metales y plasticos y debe
desecharse de conformidad con las directivas europeas
2011/65/UE y 2012/19/UE. Ademas, también deben tenerse en
cuenta las directrices locales. Los componentes electrénicos y las
pilas deben eliminarse de forma independiente, segun la normati-
va local. Deseche el temporizador Apgar y sus accesorios de acu-
erdo con las normativas locales.
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Informacién para el usuario sobre la eliminacién de equipos
eléctricos y electrénicos

Este simbolo indica que los equipos eléctricos y electrénicos no
se pueden desechar como cualquier otro residuo doméstico
comun. La eliminacion correcta de este dispositivo protege al
medio ambiente y evita posibles dafios a este o a la salud. Para
obtener mas informacion sobre la eliminacion de estos residuos,
péngase en contacto con el fabricante o con su profesional sani-
tario o cuidador local. Este simbolo solo es valido en la Unién
Europea. Respete las leyes y normas estatales aplicables en su
pais para la eliminacion de equipos eléctricos y electronicos.

8 Garantia

Medela AG garantiza que el dispositivo no sufrira defectos en los
materiales y fabricacion durante un periodo de dos afnos desde la
fecha de envio. El fabricante no se responsabilizara de ningun dano
o dafo indirecto ocasionados 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

Precision: estabilidad de cuarzo, <100 ppm

Sefal: sefal acustica después de 1, 5y 10 minutos
Pantalla: pantalla de cristal liquido (LCD) de cuatro digitos
Funcionamiento: dos botones de lamina

Medidas: 160x100x 35 mm (Al. x An. x Prof.)

Peso: 250 g (incluidas las pilas)

Condiciones de funcionamiento

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

Condiciones de transporte/almacenamiento

Limite de temperatura: entre —20 °Cy +50 °C
Limite de presion: 70 kPa - 106 kPa
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 vera afectado

ni podra afectar al funcionamiento del temporizador Apgar.
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10 Simbolos

Botén de encendido/apagado Botdn de recuperacion de la hora
y memoria de la hora del parto. del parto.

Se emitird una alarma acustica

después de 1, 5y 10 minutos.

C€ -

Este simbolo indica el cumplimien- Este simbolo indica informacion
to de los requisitos esenciales de util sobre el uso seguro del

la Directiva 93/42/CEE del Consejo  dispositivo.

de 14 de junio de 1993 relativa a

los productos sanitarios.

o]

Este simbolo muestra la fecha de Este simbolo indica el nimero
fabricacion. de catdlogo del fabricante.

1] [sN]

Este simbolo recomienda consultar  Este simbolo indica el nimero
las instrucciones de uso. de serie del fabricante.

wl

Este simbolo indica el fabricante.
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A

Este simbolo indica el limite de
temperatura de funcionamiento,
transporte y almacenamiento.

Este simbolo indica la limitacion
de presién atmosférica para el
funcionamiento, transporte

y almacenamiento.

Este simbolo indica que el material
forma parte de un proceso de
recuperacion/reciclaje.

-
//IY
a
Este simbolo recomienda

mantener el dispositivo
alejado de la luz solar.

PRYy

Este simbolo indica que hay
que mantener el dispositivo seco.

_!I %

Este simbolo recoge los limites de
humedad para el funcionamiento,
transporte y almacenamiento.

)¢

Este simbolo indica que el disposi-
tivo no se debe desechar junto con
los residuos municipales sin clasifi-
car (solo UE).

Karton
Carton
Board

Este simbolo indica que el
embalaje es de cartén.

Y

Este simbolo recomienda que
se trate el dispositivo fragil
con cuidado.
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1 Utilizagcao prevista

O crondmetro Apgar da Medela é utilizado durante o parto no
hospital para medir e indicar um periodo de tempo, a intervalos
predeterminados, a partir do momento definido, sendo este
quando o bebé nasce. O resultado apresentado pelo Apgar

é utilizado para auxiliar um profissional de saude a avaliar a
saude fisica de um recém-nascido e a sua reagdo ao nascimento
e a vida fora do utero da mée, a intervalos de 1, 5 e 10 minutos.
O resultado numérico total € 10. Além disso, a hora exata do
nascimento pode ser guardada para posterior obtencao.

2 Contraindicacdes

Atualmente, ndo se conhecem quaisquer contraindicagoes.

3 Instrucbes de seguranca

@™ Sugestédo de seguranca

Nao toque simultaneamente no paciente e nos
contactos das pilhas.
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4 Elementos de comando

( N Tempo do Apgar mostrado

em minutos e segundos.
(4
medela ¥
' Tempo mostrado em horas

Apgar-Timer | e minutos.
T

.
'—'oE : Ef— Quando estes 3 pontos

[® - - ] aparecerem, troque as pilhas.

Botéao iniciar/parar.

Prima imediatamente apds
ﬂ {\l} o parto. O cronémetro fara
soar um alarme a intervalos

de 1, 5 e 10 minutos.

Obtengéo da hora do
nascimento.

Prima para obter a hora
de nascimento guardada.
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5 Funcionamento do crondmetro Apgar

1.

Iniciar o cronémetro Apgar
Prima o botao iniciar/parar.

. Desligar o dispositivo

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

. Guardar a hora do nascimento

Ao ligar o crondmetro Apgar, a hora do reldgio interno fica auto-
maticamente guardada como a hora de nascimento. A hora do
nascimento é mostrada em horas e minutos. A hora do nascimento
muda assim que o proximo resultado do Apgar for determinado.

. Obter a hora do nascimento

A hora do nascimento é obtida em horas e minutos premindo
0 botdo de obtencao da hora de nascimento.

. Verificar as pilhas

Um conjunto de pilhas deve permitir fazer 1 000 medicoes
de resultados do Apgar. Quando as pilhas estiverem fracas,
aparecem 3 pontos adicionais no ecra.

. Mudar as pilhas

O crondmetro 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 nao sera
necessario 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. Obter a hora interna
Se desejar verificar a hora do reldgio interno no crondmetro
Apgar, proceda como indicado a seguir:
Se o crondmetro Apgar estiver a funcionar (A obtenc¢ao da hora
interna ndo é possivel durante os primeiros dez minutos depois
de o cronémetro Apgar ser ligado.)
— Prima duas vezes o botdo de obtengao do nascimento.
O crondémetro Apgar volta automaticamente para o
cronémetro apos trés segundos.

Se o cronémetro Apgar nao estiver a funcionar
— Prima duas vezes o botéo de obtenc¢ao do nascimento. Prima o
botao iniciar/parar para terminar a apresentagéo da hora interna.

8. Ajustar a hora

A hora do reldgio interno pode ser definida como segue:

1. Comece com o crondmetro Apgar desligado.

2. Prima simultaneamente o botdo da hora do nascimento
e 0 boté&o iniciar/parar.

Aparece um ponto preto atras do primeiro digito.

3. Prima o botdo de obtencéo da hora do nascimento até
O numero correto aparecer no primeiro digito.

4. Prima o boté&o iniciar/parar. O ponto preto salta para o
segundo digito. Prima novamente o botao de obtencao
da hora do nascimento até aparecer o numero correto
no segundo digito.

5. Siga 0os mesmos passos para corrigir o terceiro e quarto
digitos.

6. Saia do modo de ajuste da hora premindo o boté&o iniciar/
parar. Esta acdo guarda automaticamente qualquer alteracao
que tenha sido feita a hora interna.
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6 Limpeza

Notas gerais

As diretrizes internas do hospital tém precedéncia. Utilize luvas

adequadas para limpar/desinfetar.

— Desligue o dispositivo.

— As superficies externas podem ser limpas com um pano humido.

— Os produtos de limpeza e desinfecao ndo devem ser utilizados
na sua forma concentradal

Informacao detalhada de acordo com o guia de reprocessamento
da Medela (codigo de produto 200.2391).

Materiais de limpeza da superficie
Recomenda-se: — CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
- mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
N&o utilize: Terralin (conc. 2 %), Schilke & Mayr

7 Eliminacao

O crondmetro Apgar contém metais e plasticos e deve ser elimi-
nado de acordo com as Diretivas europeias 2011/65/UE e
2012/19/UE. Além disso, devem ser observados os regulamentos
locais. Os componentes eletronicos e as pilhas devem ser elimina-
dos separadamente, de acordo com os regulamentos locais.
Certifigue-se de que elimina o crondmetro Apgar e o0s seus
acessorios em conformidade com os regulamentos locais respeit-
antes a eliminacgéo.
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hid

Informacdes para o utilizador quanto a eliminacéo de
equipamentos elétricos e eletrénicos

Este simbolo significa que o equipamento elétrico e eletronico
nédo deve ser eliminado como residuo doméstico comum. Uma
eliminagéo correta deste dispositivo protege e previne possiveis
danos para o ambiente ou a salde humana. Para obter
informagdes adicionais acerca da eliminagéo, contacte o
fabricante, o seu prestador de cuidados local ou um profissional
de saude. Este simbolo s6 é valido na Uni&o Europeia. Respeite
as leis e os regulamentos em vigor no seu pals relativos a
eliminagéo de equipamentos elétricos e eletronicos.

8 Garantia

A Medela AG garante que o dispositivo estara isento de defeitos
nos materiais e fabrico por um periodo de 2 anos a partir da data
de entrega. O fabricante ndo € responsavel por quaisquer danos ou
danos consequenciais causados por uma operagao incorreta, uti-
lizagdo nao conforme e manipulagdo por pessoas nao autorizadas.
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9 Especificacdes técnicas

Pilhas: 2 unidades de 1,5V AA

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

Peso: 250 g (incluindo as pilhas)

Condicoes de funcionamento

Limites de temperatura: +5°Ca+40°C
Limites de pressao: 70 kPa - 106 kPa
Limites de humidade: 30 - 75%

Condicoes de transporte/armazenamento

Limites de temperatura: -20°Ca+50°C
Limites de pressao: 70 kPa - 106 kPa
Limites de humidade: 20 - 95%

O crondmetro Apgar esta em conformidade com a norma
IEC 60601-1-2 no que diz respeito a compatibilidade
eletromagnética. Enquanto o crondmetro Apgar estiver a

ser utilizado, outro equipamento que também esteja em
conformidade com esta norma néo sera afetado nem afetara
o funcionamento do cronémetro Apgar.
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10 Sinais e simbolos

Botéao iniciar/parar e memoria
da hora do nascimento. Um som
de alarme soard apés 1, 5 e

10 minutos.

43

Este simbolo indica a conformida-
de com 0s requisitos essenciais da
Diretiva 93/42/CEE do Conselho,
de 14 de junho de 1993, relativa

a dispositivos médicos.

-l

Este simbolo indica a data
de fabrico.

1]

Este simbolo indica que
€ necessario consultar as
instrugdes de utilizagdo.

il

Este simbolo indica o fabricante.
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Botéo de obtencéo da hora do
nascimento.

-

Este simbolo indica informagdes
Uteis acerca da utilizagdo segura
do dispositivo.

Este simbolo indica o numero
de catdlogo do fabricante.

[sN]

Este simbolo indica o numero
de série do fabricante.



A

Este simbolo indica o limite de tem-
peratura para o funcionamento, o
transporte e o armazenamento.

69

Este simbolo indica o limite da
pressdo atmosférica para o funcio-
namento, o transporte e o armaze-
namento.

Este simbolo indica que o material
faz parte de um processo de
recuperagao/reciclagem.

e
//IY
a
Este simbolo indica que é neces-

sario manter o dispositivo ao
abrigo da luz solar.

PRYy

I 0
Este simbolo indica que é neces-
sario manter o dispositivo seco.

_!I %

Este simbolo indica o limite de
humidade para o funcionamento,
o transporte e 0 armazenamento.

)¢

Este simbolo indica que o dispo-
sitivo ndo deve ser eliminado em
conjunto com residuos urbanos
indiscriminados (apenas na UE).

Karton

Carton

Board

Este simbolo indica uma

embalagem de cartao.

Y

Este simbolo indica que é neces-
sario manusear o dispositivo
fragil com cuidado.
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11 Documentagao técnica

O cronémetro Apgar foi testado quanto a CEM, em conformidade com
0s requisitos das normas IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014
4.2 Edicdo, de acordo com as clausulas 7 e 8.9.

Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edigao e I[EC 60601-1-2:2014

4.2 Edigao, Tabela 1)

Emissoes eletromagnéticas

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

Testes de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagoes

Emissoes de RF Grupo 1 O crondmetro Apgar da Medela usa energia de RF

CISPR 11 apenas para o seu funcionamento interno. Por con-
seguinte, as suas emissoes de RF sdo muito reduzi-
das e nao é provavel que causem interferéncias em
equipamentos eletrénicos proximos.

Emissoes de RF Classe B O crondmetro Apgar da Medela é adequado para

CISPR 11 a utilizagao em todos os tipos de estabelecimentos,
incluindo estabelecimentos domésticos e os dire-

Emissdes harmonicas | néo aplicavel tamente ligados a rede publica de fornecimento de

|IEC 61000-3-2 energia elétrica de baixa tensao que abastece edifi-
cios utilizados para fins domésticos.

Flutuacdes de nao aplicavel

tenséo /

cintilacédo

IEC 61000-3-3

@™ Sugestdo de seguranca

Os equipamentos de comunicac¢ao sem fios, como, por exemplo,
dispositivos numa rede doméstica sem fios, telemadveis, telefones
sem fios e respetivas estacbes de base e walkie-talkies, podem
interferir com o crondmetro Apgar e devem ser mantidos a uma
distancia minima de 30 cm do cronémetro Apgar.

112 | Documentagéo técnica




Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edicéo, 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
imunidade

Descarga
eletrostéatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Nivel de teste
da IEC 60601

+ 6 kV por contacto
+ 8 kV por ar

Nivel de
conformidade

+ 6 kV por contacto
+ 8 kV por ar

Ambiente eletromagnético
- orientacoes

O pavimento deve ser de
madeira, betdo ou ceramica.
Se o pavimento for revestido
com material sintético, a
humidade relativa deve ser de
pelo menos 30%.

Transiente elétrico

+ 2 kV para linhas

+ 2 kV para linhas

A qualidade da alimentagao

elétrica
IEC 61000-4-11

(30% queda na UT)
para 25 ciclos

(30% queda na UT)
para 25 ciclos

rapido/rajada de alimentacéo de alimentacao elétrica deve ser a comum
IEC 61000-4-4 + 1 kV para linhas + 1 kV para linhas comercial ou de ambiente
de entrada / saida de entrada / saida hospitalar.
nao aplicavel
Sobretensao +1kV +1kV A qualidade da alimentagéo
IEC 61000-4-5 modo diferencial modo diferencial elétrica deve ser a comum
+2kV +2 comercial ou de ambiente
modo comum modo comum hospitalar.
nao aplicavel
Quedas <5% UT <5% UT A qualidade da alimentacéo
de tensao, (>95% queda na UT) | (>95% queda na UT) | elétrica deve ser a comum
interrupgoes para 0,5 ciclo para 0,5 ciclo comercial ou de ambiente
curtas e hospitalar.
flutuagtes 400? ut 400? ur Se a utilizadora do extrator
de tensao (60% queda na un (60% queda na UT) de leite elétrico Freestyle
nas linhas para  ciclos para 5 ciclos necessitar que o equipamento
de alimentagéo 70% UT 70% UT continue a funcionar

durante cortes de energia,
recomenda-se que o extrator
de leite elétrico Freestyle seja

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

<56% UT <6% UT alimentado por uma fonte de
(>95% queda na UT) | (>95% queda na UT) | energia ininterrupta ou por
para5s para5s uma bateria.
nao aplicavel
Campo magnético | 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da

frequéncia da corrente devem
estar aos niveis caracteristicos
de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA UT ¢é a tenséo de corrente alternada do sector antes da aplicagao do nivel de teste.
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Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edicédo, Tabela 4)

Imunidade eletromagnética

O cronémetro 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 IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade nivel de teste | conformidade

O equipamento portatil e mével de comunica-
¢oes por RF ndo deve ser usado mais préximo
de qualquer parte do cronémetro Apgar da Me-
dela, incluindo cabos, do que a distancia de se-
paragao recomendada, calculada com base na
equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacgéo recomendada

d=12VP
d=12VP
RF conduzida ?svorrajz 280 3 Vrms 80MHz a 800MHz
IEC 61000-4-6 |\ 1" nao aplicavel | =23V P
z 800 MHz a 2,5 GHz
em que P é a poténcia nominal de saida maxima
3V/m do transmissor em Watts (W), de acordo com o
RF irradiada 80MHza 25 fabricante do transmissor, e d é a distancia de
IEC 61000-4-3 GHz ! 3V/m separagdo recomendada em metros (m)

As forcas de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por um levanta-
mento eletromagnético do local 2 devem ser
inferiores ao nivel de conformidade para cada
intervalo de frequéncias. ©

Podem ocorrer interferéncias na proximidade de
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

(@)

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

NOTA 2 Estas orientacdes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
¢é afetada pela absorgéo e reflexdo de energia de estruturas, objetos e pessoas.

a As forgas de campo dos transmissores de RF fixos, como as estacdes de base de radiotelefones (teleméveis/telefones sem fios) e radios méveis terrestres,
radios amadores, radiodifusdo AM e FM e teledifuséo, ndo podem ser previstas teoricamente com preciséo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido
a transmissores de RF fixos, deve ser um & do local. Se a forga de campo medida no local onde o cronémetro
Apgar da Medela sera utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicdvel acima referido, o cronémetro Apgar da Medela devera ser observado
para confirmar um funcionamento normal. No caso de se observar um funcionamento anormal, poderdo ser necessérias medidas adicionais, tais como a
reorientago ou alteragdo do local de utiizagio do cronémetro Apgar da Medela.

b No intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo deverao ser inferiores a 3 V/m,
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Compatibilidade eletromagnética (CEM, IEC 60601-1-2:2007 3.2 Edicéo, Tabela 6)

Distancia de separacao recomendada entre
equipamentos de comunicacao de RF portateis
e moveis e o crondmetro Apgar da Medela

O crondmetro Apgar da Medela destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual
as perturbagdes por RF irradiada séo controladas. O cliente ou o utilizador do cronémetro Apgar
da Medela podem ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima
entre equipamentos de comunicagdo de RF portateis e mdveis (transmissores) e o cronémetro
Apgar da Medela, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida méxima dos
equipamentos de comunicagoes.

Poténcia maxima Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia
nominal de saida do transmissor
do transmissor
w 150 kHz a 80 MHz 80MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12vP d=035V P d=07vVP
0,01 nao aplicavel 0,04 0,07
0,1 nao aplicavel 0,11 0,22
1 nao aplicavel 0,35 0,70
10 nao aplicavel 1,11 2,21
100 nao aplicavel 3,50 7,00

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida méxima nao incluida na lista acima, a
distancia de separagédo recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacéo aplicével a
frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia maxima de saida do transmissor em Watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor.

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

NOTA 2 Estas orientagdes podem néo ser aplicéveis em todas as situagdes. A propagagéo eletromagnéti-
ca ¢é afetada pela absorgéo e reflexao de energia de estruturas, objetos e pessoas.
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1 Xpnon via Tnv omoia mpoopileTal

O xpovoueTtpnThg Apgar Tng Medela xpnoipomoleitTal KaT& TOV TOKETO
OTO PAIEUTAPIO VIO TN YETPNON KOl NXNTIKMA OfUAvVOn TPOKABOoPIoUEVWY
XPOVIKQV JI0TNUATWY OO TNV OTIYUNA TNG Yévvnong evog Bpedoug.

O Babuoc Apgar BonBd& Tov emayyeAuaTia ppovTidac uyeiag va
TPOoOdIoPIcEl TN CWUATIKN Uyeia evOog veoyevvnTou Bpédoug Kal TNV
QVTOTTOKPION TOU OTOV TOKETO Kal TN wn €€w amod TN UATEA, KATA TO
10, T0 50 kol TO 100 AemTd amod TN vévvnon Tou. O avwTePog dUVATOG
Babuodg eivar 10. EmmpooBeTwg, eival duvaTrh n amobnkeuon Tng
OKPIBOUC WPOG YEVVNONG KOl N EUDAVION TNG GPYOTEQRODL.

2 AvTtevdeielc

Mexp1 oTIyung, dev umdpxouv yvwoTeg avtevdeilelq.

3 O0dnyiec mepi aodaAeiac

@F™ ZupBouAR CXETIK& PHE THV XOGAAEIX

Mnv ayyileTe TaUTOXPOVA TOV AGOEVH KAl TIG EMTADEC
TNG UTOTOPIOG.
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4 2TOIXEIO XEIPIOUOU

I

~

‘Evdei&n xpovou Apgar, oe

medela

AeTT& Kol OeUTEPOAETITOL.

‘EvdelEn wpag, 0e WPEG Kal

Apgar-Timer |
T

mna.9
uc:C

AenTa.

Eav epdavioTouv auTég ol
3 KOUKKI®EG, QVTIKATOOTAOTE

® min ss
&% hh min

TIC UTTOTOPIEG.

Koupmi évap&ng/diakomnc
AelToupyiag.

118 | Zroixeia xeipiopol

MaTAOTE GUECWG PUETA TOV TOKETO.
O xpovoueTtpnTAg Ba nXNoel 6TO
10 AemTO, KATOTIV 0TO 50 AeTITO
Kol TEAOG 010 100 AemTo.

Euddvion wpog yévvnong.

MaTtnoTe yia va epudpavioTei
oTnv 00ovn n amobnkeupevn
WP yévvnong.



5 AeIToupyio TOU XPOVOUETPNTN
Apgar

1. Evap&n AeIToupyiag Tou XpovoueTpnTr Apgar
MaTAOTe TO KOUWT €vap&ng/SIaKoTAC AeIToupyiag.

2. TepPATIONOG AEITOUPYIOG TNG CUCGKEUNG
Ma va 6eoeTe ToV xpovoueTpnTr) Apgar ekTdG AEIToupyiag, TaTHoTE TO
koupTti évap&ng/diakotng Aeitoupyiag. O xpovoueTpnTAg TiOeTal
auTopaTa eKTOC AeiToupyiag YeTd amd 1 wpa.

3. AmoBnkKeuon TG WPAG YEvvnong
Katd tnv évapén Aeitoupyiag Tou XxpovoueTpnTtn Apgar, n wpo Tou
€0WTEPIKOU POAOYIOU TOU OTOONKEUETOI QUTOUOTA WG WP YEVVNONG.
H évdel&n Tng wpag vévvnong eival oe WPEG Kal AeTTa. H opa
vévvnong oAAGdel apeows HOAIC AndOei o emouevog Babuog Apgar.

4. Eypavion Tng Wpag yEvvnong
Me TO TATNUG TOU KOUPToU eudAvIonNS WPOG yEvvVNong, N wpa
vévvnong eudavidetal otnv 000vn, 08 WEEC KAl AETITA.

5. EAEYX0G UTTATAPIOV
Kabe oeT umaTtapiav emapkei kaTd Kavova yia 1000 yetpnoelg
BaBuol Apgar. OTav ol umaTapieg ekpopTIoTOUY, OTNV 006VN Ba
epdavioTolv 3 emMMAEOV KOUKKIDEG.

6. AVTIKATXOTOON PTTXTXPIOV
O xpovopeTpnTnNc Apgar €xel oxedlaoTei Ye TPOTIO WOTE TO
e0WTEPIKO TOU POAGI v AeiToupyel emi 2 AeTTA TIEPITTOU XWPIC
umaTapieg. AUTO onuaivel 0TI, KOATA TNV AVTIKATAOTAON TWV
umaTopi®v, 0ev anaITeiTal emavappUBuIon TNG WEOG.

Mo VO OVTIKOTOOTAOETE TIG UTTATAPIEG, KAVTE Ta €ENC:

1. Adaip€oTe TIG TMOAIEC UTTOTOPIEG.

2. TormoBeTNOTE TIG vEeC pmaTapieg (BUo aAkaAikes Tou 1,5 V)
oUPPWVD PE TIG ONUAVOEIC TTOAIKOTNTOG.
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7. Eup&vion TNG ECWTEPIKNG WPAG

Edv 6¢éAeTe va eAéyEeTe TNV WPA TOU EOWTEPIKOU POAOYIOU TOU

xpovopueTpnTh Apgar, K&vTte Ta €§NG:

Eav o xpovoueTpnTng Apgar eival dn oe Aeiroupyia (N epddvion NG

€0WTEPIKNG WPAG Oev eival ePIkTh KATd Ta MpwTa 10 Aemta amd TNV

evap&n AelToupyiag Tou xpovouetpntn Apgar)

- MaTtroTe dUo dopeg To KoupTi epdaAvions wpag yévvnong. O
xpovoueTpnThg Apgar 6a emaveABel auTopaTa oTnv €vdeién
XPOVOUETPOU UETA amd 3 OeUTEPOAETTAL.

Eav o xpovouetpnTng Apgar eival eKTOg AeiToupyiag

- MNathoTe dUo dopEG TO Koupumi eudAvVIONS WPOG YEvVVNoNg.
Ma va TeppaTioeTe TNV eudAvIon TNG EOWTEPIKAG WEOG, TTATHOTE
TO KoupTi €vap&ng/dIaKoTNG AeIToupYiag.

8. PUOUION TNG ECWTEPIKNG WPAG

Mo va puBpioeTe TNV WPQ TOU €0WTEPIKOU poAoyiou, KavTe Ta ENG:

1. ZekIVAOTe pe Tov XpovouetpnTrh Apgar eKToG AeiToupyiag.

2. MoTthoTe To KoupTti epdaAvIonNg WPOG YEVVNONG KAl TO KOUUTTI
&vap&nc/SIaKoTAG AeIToupyiag TauToxpova. ToTe, pia yaupn
KOUKKIOO Ba epdavioTei mow amd 1o mpwTo yndio.

. MaTtnoTe TO KOUUTH eUPAVIONG WEAC YEVVNONG KOl KPOATAOTE
TO TTATNUEVO PEXPIC OTOU EPDAVIOTEI O OWOTOGC APIBUOC 0TN
0¢on Tou MPpwTOU Ynoiou.

. MaTnoTe Eava To kKoupti evap&ng/diakotng Aeitoupyiag. ToTe,
n yaupn Koukkida Ba peTakivnBei oto emdpevo yndio. Opoiwg,
TTOTAOTE TO KOUUTH eudAVIONG WPAG YEVVNONG KOl KPATHOTE TO
TTOTNUEVO UEXPIC OTOU eudaVIOTEI O CWOTOC apIOUOC oTn B€on
Tou &euTepou wnoiou.

5. AkohouBnoTe Ta idio BAPOTA VIO Vo puBUiceTe TO TPITO KOl TO

TETOPTO Ynoio.

6. lNa va Byeite amd Tov TPOTO AeIToupyiag puBUIoONG E0WTEPIKAG

WPEOC, TATAOTE TO KOuUT &vap&ng/SIaKomNG AsiToupyiag. ToTe,

TUXOV OAAQYEG TTOU €YIVOV OTNV E0WTEPIKN WP Oa amodnKeuToUV.

w

N
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6 Kabopiopyoc

FeviKEQ ONUEINOEIG

MponyoUvTal 01 e0wTEPIKES 0dnyieg Tou voookopueiou. DopaTe

KOTAAANAQ YAVTIO YIG TOV KOOOpIouo/amoAupavon.

— ©&0Te TN OUOCKEUN €KTOG AeiToupyiag.

- KaBapioTte TI¢ e€wTepikeg emdaveieg pe eva eAadpd Bpeyuévo
Udaopa.

- Mnv xpnolyotmoleiTe KABAPIOTIKOUG N GMOAULAVTIKOUG TOPAYOVTEG
0€ OUPTIUKVUEVN popdn!

AemnTopepeic mMAnpodopiec oupdwva pe Tov odnyd amoAupavong/
amooTeipwong TNG Medela (kwd. eidoug 200.2391).

MpoiovTa KABXPIGHOU EMPAVEINV
SuvioToUpE: - CaviWipes®, Metrex® Research,
www.metrex.com
— mikrozid® AF wipes, Schilke&Mayr GmbH,
www.schuelke.com
Mnv xpnoigomoleite: Terralin (conc. 2%), Schilke & Mayr

7 Amoppiyn

O xpovoueTpnTAC Apgar amoTeAEITal amd UETAAAIKA KAl TAGOTIK& UAIKG
Kol Ba mpemel va amoppinTeTal oupdwva pe TiIc Eupwraikeg Odnyieg
2011/65/EE kai 2012/19/EE. Emmpoo6eTa, 6o mpemel emong va
TNEOUVTAI TUXOV KOTA TOTIOUG I0XUOUOEG KATEUOUVTAPIEG 0dnyieg.

Ta NAEKTPOVIKG PEPN KOl Ol UTTATOPIEC TIPETIEI VO ATTOPPITITOVTAI
LexwPIoTA, OUPUPWVA PUE TOUC TOTKOUG Kavoviopoug. dpovTioTe va
amoppiyeTe TO xpovoueTpNTr Apgar Kal To MapeAKOUEVE ToOU oUPdwVa
UE TIG OXETIKEG KOTA TOTIOUG I0XUOUOEG KaTeuBUVTAPIEG 0dnyieg.
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X

NMAnpogopieg yIx To XPIOTN GXETIKX HE TNV AXMOPPIYN NAEKTPIKOU
KOl NAEKTPOVIKOU £EOTTAIGHOU

To cUuBoA0 auTo umodnAwvel OTI 0 &XPNOTOC NAEKTPIKOG KAl
NAEKTPOVIKOCG €EOTAIOUOC Oev TTPETEI VO ATTOPPITTTETAI YAl Ye To
KOIVA OIKIOKA ammoppiypaTa. H opOr) amdpplyn TNG OUCKEUNG GUTAC
mpooTaTelel To MEPIBAAAOV KOl TNV avOPQTIVN Uyeia amd Tuxdv
emBAaBeic emmTwoelg. MNa MeEPIocOTEPEG TANPODOPIEC OXETIKA UE
TNV amoppIyn, ameubuvOeiTe OTOV KATOOKEUAOTN ) oTNV apuodia
UTINPECIa TOU VOONAEUTIKOU 18pUpATOG. To oUUBOAO QUTO €Xel 10XU
ATOKAEIOTIK& evTdC TNG Eupwnaikng Evwong. Tnpeite Tn OXETIKN
VOUOBEDIO KOl TOUG KAVOVEG TNG XWPEOG 0QG, avadopIK& pe TV
amopPIYPN NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU €EOTAIOUOU.

8 Eyyunon

H Medela AG KQAUTITEl TN OCUOKEUN QUTH YIQ TUXOV EAGTTOUOTO OTO
UAIKO KOTOIOKEUNG KOl TNV gpyaoia pe eyyunon SIapKeiag 2 eTwV amd
TNV nuepounvia mapadoong. O KaTaoKkeuaoTNC Oev dEPEl OTOIAdNATIOTE
eudbuvn yia Tuxdv Gueoec N Mapemoueves ¢nuieg mou odeiAovTal oToV
€0POAUEVO XEIPIOPO, TN PN KATAAANAN xpron n Tn xpron amo pn
eEouo1000TNUEVD ATOUAL.
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9 Texvika oToIXEiO

MnaTtapieg: 2 Tou 1,5V, peyeéboug AA

AkpiBela: ST06epo0TNTA KPUOTAAANOU Yxahalia, <100 ppm
Snua: BouBog, oto 10, 50 kol 100 AemTo

o6ovn: 4 yndiwv, uypwv KpuoT&AAwv (LCD)
Xelpiopdg: 2 koupm& peTaAAikoU dUANOU

AlooTdoeIg: 160x100x35 mm (YxTxB)

Bdpog: 250 g (podi pye TIc pmoTapieg)

ZuvBnkeg AeiToupyiag

Opla Bepuokpaoiag: +5 °C ewg +40 °C
Opia mieong: 70 kPa - 106 kPa
Opia uypaoiag: 30 - 75%

ZuvOnkeg peTadopag / amodrikeuong

‘Opia BepUOKPAOIAG: -20 °C ¢wg +50 °C
Opia mieong: 70 kPa - 106 kPa
Opia uypaoiag: 20 - 95%

O xpovouetTpnTAG Apgar mANPoi TIC ATAITACEIC TOU TTPOTUTIOU

IEC 60601-1-2 avadopIk& ge TNV NAeKTpoUayvNTIKA oupBaTdTnTa.
KaTtd Tn xpnon Tou xpovoueTpnTr) Apgar, n Aeitoupyia GAAou
efomAlopoU Tou emiong TANPOI TNG AMAITACEIC TOU €V AOYW TPOTUTIOU
dev emnpeddeTal amoO TN AEITOUPYIO TOU XPOVOUETENTN Apgar Kal

TO avTioTpodo.
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10 Thvokidec Kol OUPBOAC

Koupri évap&ng/diakomnnig peu-
UOTOG KOl UVAUN WEOC Yévvnong.
Hyxei eidomoinon katd 10 10, TO
50 kal To 100 AenTo.

C€

To oUpBoAo auTtd umodnAwvel OTI
n OUGCKeUr auTn ouppopdoUTal e
TIC OUOIWOEIG OTAITAOEIC TNG
Eupwrmaikhg Odnyiag 93/42/EOK
TOU JupBouliou Tng 14ng louviou
1993 TEPI TWV IATPOTEXVOAOYIKGV
TIPOIOVTWV.

To ouuBoro auTd umodeikvUEl
TNV NUEPOUNVIG TTAPAYWYNG.

1]

To oUpBoAo auTd umodnAwvel OTI
TTPETEl VO OUPPBOUAeUEOTE TO
eyxelpidlo xpnong.

wl

To cupBoro auTd umodeikvuel

TOV KOTOOKEUOIOTR TNG OUOKEUNG.
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Kouurmi epdavions wpog yeévvnong

-

To oUuBoAo auTtd umodnAwvel
XPNOIUES n)\r]godaopiac AvVOPOPIKA
He Tv aodar xpron Tng
OUOKEUNG.

To oUpBoAo auTd utodnAwvel Tov
cxpleuo KoTaAdyou ™G, OUOKEUNG
omd TOV KOTOOKEUOOTN.

[sN]

To oUuBoAo auTd umodeikvuel Tov
O(UEOVTO( cxpleuo TTOPAYWYNS TNG
OUOKEUNG OTIO TOV KOTAIOKEUOOTH.



A

To oupBoro auTd umodnAwvel Tov
TIEPIOPIOUO TNG BEPLOKPATIAG
KOTA TN AEITOUPVIA, TN UETAPOPK
Kol TNV omoBrkeuon.

To ouuBo)\o auTo UTodnAQVEl ToV
TIEPIOPIOUO TNG OTHOOPAIPIKAG
meoncg KaTd TN AeiToupyia, T
petadop& Kal Thv amodrkeuon.

To oUpBoro auTd umodnAavel
OTI TO UNIKO QUTO amoTeAei
puEPOG diadikaoiag avakTnong/
AVOKUKAWONG.

e
//IT
P~
a
To ouuBo)\o auTd urmodnAwvel OTI
rrpsnm val 6|o<mpsws ™m OuoKeun

QUTA POKPIG GO TNV GUEON
NAIGKR aKTIVOBOAIQL.

‘
‘
LR

T

To oUpBoAo auTd umodnAwvel OTI
n ouokeun mpémnel va diaTnpeiTal
oTEYVN.

‘%

To oupBoio auTd unmodnAwvel
TOV TIEPIOPIOUO TNG OXETIKAG
uypaoiag KoTd Tn AelIToupyia, Tn
HETAGOPA KAl TNV OToOnKeuon.

X

To ouuBo)\o auTd unoén)\wval
OTI Gev TIPEMEN VO AMOPPITTETE
TN ouokeun podi pe atagivounta
OIKIOK& OTTOPPIUUOTO
(omokAeloTIK& yia Tnv E.E.).

Karton
Carton
Board
To oUpBolo auTd umodnAwvel TN
XPNnon XapPTOVEVIOG OUCKEUOOIGG.

Y

To oupBoio auTd umodnAwvel OTI
TpEMEl Val XeIPiGeoTe TNV eudpau-
OTN OUCKEUN Pe TTPOOOXN.
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11 Technical Documentation

The Apgar Timer has been EMC-tested in conformity with the require-
ments 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)

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 it is used in such envi-
ronment.

Emission Tests Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Group 1 The Medela Apgar Timer uses RF energy only for their
CISPR 11 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 all es-
CISPR 11 tablishments, including domestic establishments and
those directly connected to the public low-voltage
Harmonic emissions not applicable | power supply network that supplies buildings used for
IEC 61000-3-2 domestic purposes.

Voltage fluctuations / not applicable
flicker emissions
IEC 61000-3-3

@™ Safety related tip

Wireless communication equipment such as wireless home net-
work 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)

environment.

Electromagnetic Immunity

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

Immunity Tests

IEC 60601
test level

Compliance
level

Electromagnetic
environment - guidance

(30 % dip in UT)
for 25 cycles

(30 % dip in UT)
for 25 cycles

Electrostatic + 6 kV contact + 6 kV contact Floors should be wood, concrete or
Discharge (ESD) + 8KV air + 8KV air ceramic tile. If floors are covered with
IEC 61000-4-2 synthetic material, the relative humi-
dity should be at least 30 %.

Electrical fast +2kV +2kV Mains power quality should be that
transient/burst for power for power of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 supply lines supply lines environment.

+1kV +1kV

for input / for input /

output lines output lines

not applicable

Surge +1kV +1kV Mains power quality should be that
IEC 61000-4-5 differential mode differential mode | of a typical commercial or hospital

+2kV +2kV environment.

common mode common mode

not applicable
Voltage dips, <5 % UT <5 % UT Mains power quality should be that
short interrup- (>95 % dip in UT) | (>95 % dip in UT) | of a typical commercial or hospital
tions and voltage | for 0.5 cycle for 0.5 cycle environment.
variations on If the user of the electric breast
power supply 40 % UT 40 % UT pump Freestyle requires continued
input lines (60 % dip in UT) (60 % dip in UT) operation during power mains in-
IEC 61000-4-11 for 5 cycles for 5 cycles terruptions, it is recommended that
the electric breast pump Freestyle
70 % UT 70 % UT is powered from an uninterruptible

power supply or a battery.

(50/60 Hz)
magpnetic field
IEC 61000-4-8

<5 % UT <56 % UT
(>95 % dip in UT) | (>95 % dip in UT)
for 5 sec for 5 sec
not applicable
Power frequency | 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields

should be at levels characteristic of
a typical location in a typical com-
mercial or hospital environment.

NOTE UT isthe 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 Immunity

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 Compliance | Electromagnetic
Tests test level level environment - guidance

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 di-
stance calculated from the equation applicab-
le to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d=12VP
d=12VP
Conducted RF | S VMs 80 MHz to 800 MHz
|EC 61000-4-6 150 kHz to 80 | 3 Vrms
MHz not applicable | d=2.3V P
800 MHz to 2.5 GHz
3V where P is the maximum output power rating
Radiated RF m of the transmitter in watts (W) according to the
IEC 61000-4-3 g?_'MHZ 025 |3V/m transmitter manufacturer and d is the recom-
z

mended separation distance in meters (m)

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site sur-
vey 3, should be less than the compliance level
in each frequency range.?

Interference may occur in the vicinity of equip-
ment marked with the following symbol:

()
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 absorp-
tion and reflection from structures, objects and people.

2 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.

© 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 pre-
vent 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 to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHz
w
d=12VP d=035V P d=07VP
0.01 not applicable 0.04 0.07
0.1 not applicable 0.1 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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