PM2 Services Srl

Corso Mazzini 38 - Largo Marchi
36071 Arzignano (VI)

P.IVA 04153330248

SERVICES info@pm2services.it

SCHEDA TECNICA DI PRODOTTO

Codice art. 10.11.24.01
Modello: YK-82C

SATURIMETRO DA DITO

DISPOSITIVO MEDICO

Il saturimetro misura la frequenza del polso in modo rapido e preciso, la saturazione
di ossigeno nel sangue Sp02 dei livelli di emoglobina arteriosa.

CARATTERISTICHE

Parametri di visualizzazione: valore di ossigeno nel sangue, valore di PR,

diagramma a barre di ossigeno nel sangue, grafico della forma dell’onda delle

pulsazioni
Schermo OLED a due colori blu e giallo

Indicazioni di visualizzazione: quattro direzioni, sei modalita di visualizzazione

Risparmio energetico: due batterie AAA (non incluse)

Spegnimento automatico dopo 7 secondi in assenza di segnale
Contenuto della confezione: 1 ossimetro, 1 manuale istruzioni, 1 cordina
Confezione singola

SPECIFICHE

DIMENSIONI 5.9x3.1x3cm

INTERVALLO DI MISURAZIONE 70% - 99%

PRECISIONE + 2% sul palco del 70% - 99%, non specificato (< 70%)
INTERVALLO DI MISURAZIONE 30 BPM — 240 BPM

PRECISIONE +1BPMo*1%

UTILIZZO OTTIMALE

Temperatura: 15-30°
Precisione Atm: 86kPa — 106kPa

PESO NETTO 47g

AUTONOMIA BATTERIE Piu di 40 ore

CONSERVAZIONE Conservare tra -10° e £ 45°

MARCA Yonker

IMPORTATORE Prodotto importato da PM2 Services srl. Per la data di produzione, la
data di scadenza e il lotto, fare riferimento al confezionamento o alle
informazioni inserite in fattura.

PRODUTTORE Xuzhou Yongkang Electronic Science Technology Co., Ltd.

BD/RDM 2038401

CND 71203020408 - PULSOSSIMETRI

| UTILIZZO/PULIZIA

Si prega di utilizzare I'alcool medico per pulire la gomma prima di ogni test e pulire il dito testato con alcool prima e dopo il test.
Quando si inserisce il dito nell’ossimetro, la superfice dell’'unghia deve essere rivolta verso I'alto, ed & preferibile tappare bene il
dito. Non muovere il dito quando I'ossimetro & in funzione.

CERTIFICAZIONE

Il saturimetro é certificato CE 0123 (Conformita Europea):

e  Ente certificatore TUV SUD (Body n° 0123)
e Registrazione n° G1 092582 0009 REV.00

MARCATURA/NORME

Il saturimetro da dito é:

e Dispositivo Medico di classe IIA secondo il Reg. (UE) 2017/745.

e Rispondenza alla Norma Europea EN ISO 13485:2016

C€0123
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE ¢

¢ Yﬂ'* Benannt durch/Designated by
w * Zentralstelle der Lander

A | B fir Gesundheitsschutz
Lo = bei Arzneimitteln und =
* Medizinprodukten

‘ff ‘ﬂ' ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, IIb or IIl)

No. G1 092582 0009 Rev. 00

%
2lg.de

||||l

Product Service

Manufacturer: Xuzhou Yongkang Electronic Science

Technology Co., Ltd.

4F Building C8, 40 Jingshan Road

Economic and Technological Development Zone
221000 Xuzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Facility(ies): Xuzhou Yongkang Electronic Science Technology Co., Ltd.
4F Building C8, 40 Jingshan Road, Economic and Technological
Development Zone, 221000 Xuzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA

Product Category(ies): Vital Signs Monitor,
Handheld Pulse Oximeter,
Fingertip Pulse Oximeter,
Multiparameter Patient Monitor

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex . This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: SH1966201
Valid from: 2019-11-26
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-11-26 c
.®“"\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrae 65 « 80339 Munich Germany
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE ¢

(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Certificate

Product Service

No. Q5 092582 0008 Rev. 00

Holder of Certificate:

Facility(ies):

Certification Mark:

Scope of Certificate:

Applied Standard(s):

Xuzhou Yongkang Electronic Science

Technology Co., Ltd.

4F Building C8, 40 Jingshan Road

Economic and Technological Development Zone
221000 Xuzhou

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Xuzhou Yongkang Electronic Science Technology Co., Ltd.

4F Building C8, 40 Jingshan Road, Economic and Technological
Development Zone, 221000 Xuzhou, PEOPLE'S REPUBLIC OF
CHINA

ENISO 13485

tuv-sud.com/ps-cert

Design and Development, Production

and Distribution of Vital Signs Monitor,

Handheld Pulse Oximeter, Fingertip Pulse Oximeter,
Multiparameter Patient Monitor

Production and Distribution of

Wrist Type Blood Pressure Monitor,

Infrared Thermometer,

Arm Type Blood Pressure Monitor, Fetal Doppler

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

(I1SO 13485:2016)

DIN EN ISO 13485:2016

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

Report No.:
Valid from:
Valid until:

Date, 2019-04-30

Page 1 of 1

SH1866204

2019-04-30

2022-04-29
Stefan Preil

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 + 80339 Munich * Germany
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Manufacturer: Xuzh % ég}roni?fence Technology Co., Ltd
4F Building C8, 40 Jim oad, Economic and Technological
De ? pIme hou, China
European Prolinx Gt "
Representative: Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, GERMANY
Product Name: Fingertip Pulse Oximeter
Models: YK-80A, YK-80B, YK-80C, YK-81A, YK-81B, YK—&]% YK 82A,YK-82B,
2\ YK-82C, YK-83A, YK-83B, YK-83C. YK-84A. YK-84C, K1
,.x!i(v" . 7/ \ 7I
i.léfMWS Code: 17148 2% N

- \ )~ \”‘/\_“\.-\

* "Classification (MDD, Annex IX): lla, Rule 10 5%
; Conformity Assessment Route: Directive 93I4GI£E\G Annex 11 ,excluding section 4

é@ A i I{C‘{
We herewith declare under our sole @ép?ms:blllty that the above mentioned products meet ,9\\ N
the transposition into natlonal I provusmns of the following EC Council Directives and A @,g S

Standards. All supporting d entatlons are retained under the premises of the o 7
manufacturer.A statement that the manufacturer is exclusively responsible for the D%Q\\}\V
DIRECTIVES
General applicable directives:
; Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning

2 medical devices (MDD 93/42/EEC). Amended by DIRECTIVE 2007/47/EC of 5 September

2007
. /\ e }(f)\\\
Notified Body: @ 7OV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 85, X
7" 80339 Miinchen, Germany PSRN

NB Identification number; v»’”

(EC) Cemficate(%\/) XS ,?_:‘\i"’\".". ¥,

\/<,

Expire dg{é of m“é ("Jerbf cate:

0123

G1 092582 0009 Rev.00

2024-05-26
S@rf%f CE Marking: 2019-11-26 o)
2
V\\’f\\}\ Place, Date of Issue: Xuzhou, 2019-11-26
-
Signature: 4
Name: Zhao Xuecheng
Position: Qenaral Manager
=
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10/12/2020 Elenco dei dispositivi medici

A eatea ti aDispositivie ii A ivio a e ati
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® Stampa B Scarica il dataset

Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

De oi aioe a iate XUZHOU YONGKANG ELECTRONIC SCIENCE AND TECHNOLOGY CO. LTD
Coieisale a iate

Pa tital A/ AT e a iate

Coie aioe a iate

De oi aio ea ata io PROLINX

Coie isalea ata io

Pa tital A/ AT e a ata io

Coie aioea ata io

Tipolo ia ispositivo Dispositivo

| e tiiativo i e istaio eatti ito alsistea BD/RDM 2038401

Coieatti ito al a ia te YK-82C

Noe oe ialeeo ello PULSIOSSIMETRO DA DITO

Classi i a io e CND

Des iio e CND

Classe CE vali asolope ispositivie ii i lasse ip ia ta iliattiviel D lIA - Classe lla

Elenco dispositivi individuati

Datia io atial 0 /12/2020

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE
IDENTIFICATIVO DATA FINE
NOME PARTITA
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL CODICE ATTRIBUITO DAL CLASSE DATAPRIMA  IMMISSIONE RUOLO CODICE
COMMERCIALE E CND DENOMINAZIONE IVA/VAT NAZIONE
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE CE PUBBLICAZIONE IN AZIENDA LE
MODELLO NUMBER
BD/RDM COMMERCIO
XUZHOU
YONGKANG
A~ ELECTRONIC
PULSIOSSIMETRO 71203020408 - FABBRICANTE | ENCE AND N
Dispositivo 2038401 N YK-82C Classe  01/12/2020
DADITO  PULSOSSIMETRI TECHNOLOGY
0. LTD
MANDATARIO ~ PROLINX GMBH DEB15059178  DE

<<<Paiatl>>>N. Paie1N . Dispositivi 1

www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_RICERCA 1/1


http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_4.jsp?lingua=italiano&tema=Dispositivi%20medici%20e%20altri%20prodotti&area=dispositivi-medici
http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6_2_8_1.jsp?lingua=italiano
http://www.salute.gov.it/
http://www.dati.salute.gov.it/dati/dettaglioDataset.jsp?menu=dati&idPag=1
http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_PAGE_FIRST
http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_PAGE_DEC
http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_PAGE_INC
http://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_PAGE_LAST

