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Instrukcja uzywania i przechowywania
czujnikéw SpO2 wielokrotnego uzytku

1. Opis ogdlny

Czujniki saturacji SpO2 przeznaczone sg do nieinwazyjnego i ciggtego pomiaru, nasy-
cenia krwi tetniczej tlenem oraz tetna pacjenta.

Konstrukcja czujnikow wielokrotnego uzytku uwzglednia rézne typy wyrobow:

— SWA - opaska uniwersalna dla dorostych i niemowlat

— SWB - klips na palec

— SWS - czujnik “soft”

— SWO - czujnik typu opaska noworodkowa
—  SWY - czujnik wielopunktowy

— SWU - klips na ucho

Czujniki objete niniejszg instrukcjg obejmujg cztery kategorie wagowe pacjentow:

— dorosli - waga powyzej 40 kg

— dzieci - waga 10-50 kg

— niemowleta - waga 3-20 kg

— noworodki - waga ponizej 3 kg

Czujniki saturacji sg aktywnymi wyrobami medycznymi klasy lIb, dostarczanymi w stanie
niejatowym.

Stanowig czes¢ aplikacyjna typu BF i posiadajg odpornosé na wode 1PX2.

Dla prawidtowej wspotpracy czujnika z aparatem monitorujgcym funkcje zyciowe, nalezy
dobraé czujnik, ktory jest kompatybilny z danym urzadzeniem. Kompatybilno$¢ wskaza-
na jest na etykiecie wyrobu.

2. Charakterystyka czujnika

Doktadnos¢ pomiaru saturaciji:

+ 2% w zakresie 90% - 100%,

1 3% w zakresie 70% - 90%;

w zakresie ponizej 69% - niezdefiniowana.

Doktadnos$¢ pomiaru tetna:

+ 2 bpm w zakresie 20 + 250 bpm.

Kompatybilnos¢:

W celu zapewnienia zgodnosci i deklarowanej doktadnos$ci urzadzen, czujniki SpO2 po-
winny byé uzywane tylko z okreslonymi urzgdzeniami, dla ktérych zostaty zaprojektowa-
ne i oznakowane.

3. Zasady uzywania

Czujnik SpO2 i jego przewdd muszg by¢ zdezynfekowane i wyczyszczone przed kaz-
dym uzyciem.

Czujnik nie moze znajdowac sie na tym samym ramieniu, co mankiet cisnieniowy, cew-
nik dotetniczy lub linia zylna.



Przed natozeniem wyrobu, nalezy usung¢ z paznokci lakier, gdyz moze on mieé¢ wptyw
na doktadnos$¢ pomiaru.

Unika¢ intensywnego zrodta Swiatta w poblizu czujnika.

W przypadku pacjentéw nadmiernie ruchliwych, nalezy uzyé¢ czujnikéw przylepnych lub
mocowac¢ czujniki za pomocg plastra.

4. Aplikacja

1. Podigczy¢ czujnik SpO2 do odpowiedniego, kompatybilnego urzadzenia. Wigczy¢ urza-
dzenie i sprawdzi¢ prawidtowos$¢ dziatania zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia.

2. Wybra¢ miejsce aplikacji czujnika na ciele pacjenta. Zalecane miejsca aplikacji sg
nastepujace:

— dorosli i dzieci: palec wskazujacy, alternatywnie kciuk, palec srodkowy, palec ser-
deczny lub duzy palec u nogi, ptatek ucha

— niemowleta i noworodki: duzy palec u nogi, alternatywnie dfon, nadgarstek, kostka
lub stopa

3. Umiesci¢ czujnik na ciele pacjenta pozycjonujgc czujnik na czerwien i na podczer-
wieh naprzeciwko siebie. Mocowanie powinno by¢ trwate, ale nie powinno powodo-
wac ucisku.
Dla czujnikéw typu klips na palec, czujnik umiesci¢ na palcu, sprawdzajgc czy koniec
palca siega do czesci oporowej wewnatrz czujnika. Upewni¢ sie, ze paznokie¢ znaj-
duje sie pod czescig oporowg klamry czujnika.

4. Na biezgco, wizualnie monitorowac¢ stan skéry w miejscu aplikacji czujnika SpO2.

Po zatozeniu czujnika SpO2 nalezy upewnic sie, iz kabel czujnika jest doktadnie utozony
w sposéb redukujgcy mozliwosé zaplgtania pacjenta lub uszkodzenia wyrobu. Adaptery
SpO 2wspomagajgce poprawng aplikacje czujnika lub umocowanie kabla SpO2 takie
jak opaski, uchwyty i klipsy dostepne sg w ofercie producenta.

Prawidtowe i bezpieczne korzystanie z czujnika i jego kabla fgczgcego, wymaga syste-
matycznego sprawdzania, ktére nalezy przeprowadzaé¢, co najmniej raz lub kilka razy
w miesigcu, w zaleznos$ci od czestotliwosci uzywania i dezynfekcji wyrobu. Sprawdzi¢
wizualnie wyglad izolacji, styki kontaktowe, ztgcza (piny) i ich integralno$é. Nie uzywac
czujnika, ktory wydaje sie mie¢ wady mechaniczne lub elektryczne.

5. Zalecane metody czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie
Sensor i przewdd delikatnie czysci¢ przy pomocy miekkiej szmatki zwilzonej wodag

z mydtem lub delikatnym detergentem.

Nalezy uwazagé, aby nie uszkodzi¢ powierzchni sensora, z ktérych emitowane jest pro-
mieniowanie podczerwone i czerwone. Czujnik i przewdd powinny wyschngé przed uzy-
ciem. Nie stosowa¢ srodkéw zragcych lub produktéw chemicznych. Nie moczy¢, ani nie
zanurzaé czujnikéw.

Uzycie podczas czyszczenia nadmiernej sity moze przerwa¢ wewnetrzne przewody
prowadzac do uszkodzenia czujnika. Ciggte zginanie przewodéw w czasie uzywania
i czyszczenia moze réwniez przerwaé przewody wewnetrzne. Tego typu uszkodzenia
nie sg objete gwarancja.



Dezynfekcja
Czujniki nalezy dezynfekowa¢ przez umycie 70% alkoholem izopropylowym. Dezyn-

fekcje przeprowadzaé¢ zgodnie z instrukcjg producenta preparatu, po czym pozostawi¢
czujnik do wyschniecia. Nie dopusci¢ aby preparat do dezynfekcji miat kontakt z wtykiem
od strony stykéw.

Unika¢ kontaktu z silnymi rozpuszczalnikami: aromatycznymi, chlorowymi, ketonowymi,
eterowymi lub estrowymi. Nie dopusci¢, aby srodki czyszczgce miaty kontakt z wtykiem
czujnika od strony stykow.

Przy czyszczeniu i dezynfekowaniu czujnikéw typu ,soft” na palec (miekka silikonowa
naktadka na palec) niedozwolone jest odwracanie/wywijanie czujnika na drugg strone.
Dziatania tego typu naruszajg konstrukcje wyrobu i doprowadzajg do jego uszkodzenia.

6. Transport i przechowywanie

Czujniki SpO2 sg pakowane pojedynczo. Czujniki nalezy przechowywac w oryginalnym
opakowaniu, zgodnie ze wskazanymi warunkami przechowywania, aby wyrdb nie ulegt
uszkodzeniu podczas magazynowania.

Warunki transportu i przechowywania:

— temperatura: -25°C do +55°C,

— wilgotno$¢ wzgledna: 15% do 80%, nie dopuszczac do kondensacji pary wodnej
— cisnienie: 700 - 1060 hPa

— chronié przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, zawilgoceniem i za-
brudzeniem.

Czujniki saturacji nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu.

Czujniki i ich przewody, gdy nie sg uzywane, powinny by¢ luzno zwiniete, bez ostrych

przegiec.

7. Warunki otoczenia podczas pracy

— temperatura: 0°C do +40°C,

— wilgotnos¢ wzgledna: 15% do 85%

— cisnienie atmosferyczne: 860 do 1060 hPa

8. Ostrzezenia A

Czujniki SpO2 sg przeznaczone do stosowania z okreslonymi typami aparatéw. Uzyt-
kownik jest odpowiedzialny za sprawdzenie, przed ich uzyciem, zgodnosci czujnika
i kabla z aparatem.

Niekompatybilnos¢ tych elementéw, moze prowadzi¢ do zmniejszenia doktadnosci i sku-
tecznosci pomiaréw, a w skrajnym przypadku do uszkodzenia wyrobu. Nie nalezy oce-
nia¢ dokfadnosci czujnika za pomocg testera funkcjonalnego, lub symulatora oksymetru.
Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi danego urzadzenia wyposazenie z nim zwigzane,
celem zapewnienia ich kompatybilnosci. Stosowaé wytgcznie w potgczeniu z kompaty-
bilnymi urzgdzeniami.

Stosowanie barwnikéw wewngtrznaczyniowych moze skutkowaé niedoktadnoscig po-
miarow.

Btedy w aplikacji czujnika SpO2 moga powodowaé niepoprawne pomiary.



Lakier potozony na paznokciach i/lub sztuczne paznokcie mogg powodowaé niedoktad-
nos¢ odczytéw i powinny by¢ usuniete przed zatozeniem czujnika na ten obszar moni-
torowania.

Czujnika SpO2 nie zaleca sie stosowac u pacjentéw pobudzonych, poniewaz ruch wpty-
wa niekorzystnie na dokonywane pomiary. W przypadku pacjentéw nadpobudliwych
mozliwe sg zaktdcenia w odbiorze sygnatéw.

Nie nalezy uzywac czujnika podczas badania Rezonansu Magnetycznego (MRI) lub
Tomografii komputerowej (CT). Przewodzony prgd moze spowodowaé poparzenia, a
urzagdzenia MRI lub CT mogg spowodowac niedoktadne odczyty. Czujnik moze rowniez
wptywaé na obraz MRI lub CT.

Przenosne i mobilne urzadzenia radiokomunikacyjne, mogg mie¢ wptyw na dziatanie i
wskazania pulsoksymetru.

Silne zrodta pola elektromagnetycznego emitowane przez wyposazenie elektrochirur-
giczne moze wplywac negatywnie na poprawne dziatanie czujnika SpO2.

Silne zrodta swiatta widzialnego i podczerwonego takie jak bezposrednie swiatto sto-
neczne, swiatlo z aparatury do pomiaru stezenia bilirubiny lub promieniowanie cieplne
podczerwone mogg wptywaé na dziatanie czujnika i w rezultacie dawa¢ niedoktadne
odczyty. W przypadku wystgpienia ktdrejkolwiek z wyzej opisanych sytuacji nalezy przy-
kry¢ miejsce aplikacji czujnika nieprzezroczystym materiatem.

W celu umocowania czujnika badz jego kabla na ciele pacjenta nie nalezy stosowac
opasek i adapterow Sp0O2, niedopasowanych do budowy anatomicznej pacjenta. Dodat-
kowy nacisk na kohczyne moze spowodowac nieprawidtowe ci$nienie zylne skutkujgce
uzyskaniem niedoktadnych pomiaréw.

W zasadzie nie obserwuje sie reakcji uczuleniowych w kontakcie czujnika ze skérg pa-
cjenta. Jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ takiej reakcji u oséb szczegdlnie po-
datnych na uczulenia. Wystgpienie reakcji uczuleniowych lub innych reakcji skérnych
powinno zosta¢ poddane natychmiast ocenie lekarza.

Poniewaz mozliwos¢ tolerancji czujnika przez skoére rézni sie w zaleznosci od osoby, w
niektorych przypadkach moze byé niezbedna czesta zmiana obszaru monitorowania.
W przypadku gdy monitor nie wy$wietla wiarygodnego poziomu saturacji lub pulsu, moze
to by¢ nastepstwem niepoprawnego miejsca i sposobu aplikacji czujnika lub gtebokiej
pigmentacji skéry, niepozwalajgcej na odpowiednig transmisje sSwiatta. Woéwczas nalezy
zmieni¢ potozenie czujnika, przemiesci¢ czujnik na inny alternatywny obszar monitoro-
wania lub uzy¢ czujnika przeznaczonego do stosowania u os6b o gtebokiej pigmentac;ji
skory.

Nie uzywaé czujnika podejrzewanego o posiadanie wad mechanicznych lub elektrycz-
nych albo ktérego opakowanie zostato uszkodzone. Nie nalezy uzywaé czujnika zala-
nego ciecza.

Dla czujnikéw typu SWS ,soft” na palec (miekka silikonowa naktadka na palec) nie za-
leca sie stosowania nadmiernej sity zaréwno przy aplikacji jak i przy zdejmowaniu czuj-
nika z pacjenta. Nie dozwolone jest szarpanie/ciggniecie/nacigganie przewodu czujnika
SpO2.

Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzgdzeniu. Czujniki saturacji mogg by¢
instalowane i naprawiane tylko przez wyszkolony i wykwalifikowany personel.
Utylizacja zuzytego czujnika saturacji powinna odbywac sie zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami dla elektrycznych wyrobéw medycznych.
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9. Gwarancja

Okres gwarancji wynosi jeden rok od daty sprzedazy.

Czas zycia czujnika wielokrotnego uzytku wynosi 3 lata.

Gwarancja nie obejmuje wad wynikajgcych z niewtasciwego uzycia i przechowywania.



Instruction for use and storage
m reusable SpO2 sensors

1. General characteristics

SpO2 sensors are used for non-invasive, constant measurement of the oxygenation of
the arterial blood and the pulse.

There are various types of reusable SpO2 sensors that differ in the structure of the pro-
ducts:

— SWA - adult/neonate universal wrap

— SWB - finger clip

—  SWS - ,soft” sensor

— SWO - neonates band sensor
—  SWY - multi-spot sensor

— SWU - ear clip sensor.
The SpO2 sensors mentioned in this manual are divided into four weight categories:
— adults - weight over 40 kg

— children - weight 10-50 kg
— infants - weight 3-20 kg

— neonates - weight under 3 kg

The SpO2 sensors are active medical devices class lIb and are delivered in a non-sterile
condition. They are type BF applied part and have IPX2 water protection.

The correct operating of the sensor with the device monitoring vital signs requires se-
lecting a sensor compatible with the specific device. Compatibility is indicated on the
product label.

2. Characteristics of the sensor

The accuracy of the saturation measurement:

+ 2% within the range 90% + 100%,

1 3% within the range 70% + 90%

within the range under 69% - undefined.

The accuracy of the pulse measurement:

2 bpm within the 20 + 250 bpm range.

Compatibility:

To ensure accordance and declared accuracy of the products, the SpO2 sensors should
be used only with specific devices, for which they were designed and marked.

3. Principles of use

The SpO2 sensors and cables must be cleansed and disinfected before each and every use.
The SpO2 sensor cannot be placed on the same arm as the SpO cuff, arterial catheter
or venous line.

Before placing the product you have to remove the nail polish, since it can affect the
accuracy of the measurement.



Avoid exposing the sensor to the intensive light source.
In case of hyperactive and overly mobile patients, adhesive sensors should be used or
applied with the use of adhesive tape.

4. Application

1. Connect the SpO2 sensor to the specific, compatible apparatus. Turn the device on
and check if it operates correctly, according to the manual.

2. Choose the place of application on the patient’s body. Preferred application spots:

— adults and children: index finger, alternatively thumb, middle finger, ring finger, big
toe or earlobe

— infants and neonates: big toe, alternatively palm, wrist, ankle or foot

3. Place the sensor on a patient’s body and position infrared connection. Fastening sho-
uld be lasting but should not cause pressure. For finger clip sensors, place the sensor
on the finger, checking that the tip of the finger reaches the abutment part inside the
sensor. Make sure the fingernail is under the abutment of the sensor clamp.

4. Regurarly monitor the skin condition in the place of the SpO2 sensor’s application.

After the SpO2 sensor has been placed you have to ensure the cable is aligned in a way
that prevents the patient from entangling or breaking the product. The SpO2 adapters
that simplify the application of the sensor and cable’s attachments such as bands, han-
dles or clips are available in manufacturer offer.

The safe and proper use of the SpO2 sensor ant its connection cable requires syste-
matical checkups.

The checkups must be conducted at least couple of times a month depending on the
frequency of use and cable’s disinfection.

Visually examine the front of the isolation, connection joints and pins etc. Examine the
mechanical integrity of the joint. The sensor should not be used if there seems to be any
mechanical or electrical fault.

5. Suggestions for cleaning and disinfection

Cleaning
Cleanse the sensor and the connection cable with soft cloth moistened with water with

soap or mild detergent.

Be careful not to damage the surface emitting the red and infrared radiation. The sensor
and the cable should dry of before use. Do not use corrosive substances or chemicals.
Do not soak or immerse the sensor.

Excessive strength exercised during cleaning the sensor might cause sensor damage.
Continuous bending of cables during use and cleanging might also lead the internal
wires to tear. Those types of damage are not covered by the guarantee.

Disinfection

The sensor should be disinfected with 70% isopropyl alcohol. Disinfection should be
done in accordance with the product manufacturer’s instruction. Leave sensor to dry
before use. Do not allow the alcohol to have contact with the plug from the joint side.
Avoid any contact with strong dissolvents: aromatic, chlorinates, ketone, ether or ester.
Do not allow the cleaners to have contact with the sensor’s plug.



6. Transport and packaging

The SpO2 sensors are packed individually. The sensors should be stored in the original
packaging accordingly to the storage conditions provided so the product does not get
damaged during storage.

Transport and storage conditions:

— temperature: from -25°C to +55°C

— relative humidity: from 15% to 80%, do not allow the steam to condense
— pressure: 700 - 1060 hPa

— protect from direct sunlight, dampness and dirt

Keep the SpO2 sensors in a dry place.

The sensors and their cables, when not in use, should be loosely rolled up, without
strong bends.

7. The conditions of the surroundings during operating
— temperature from +0°C to +40°C

— relative humidity from 15% to 85%

— atmospheric pressure from 860 to 1060 hPa

8. Warnings A

The SpO2 sensors are designed to be used with specific types of devices. Before the
application, the user is responsible for checking the compatibility of the sensor with the
device. The incompatibility of those elements might reduce the accuracy and efficacy of
the measurement and in an extreme case damage the product.

The accuracy of the sensor should not be checked with functional tester or oximeter’s
simulator. The manual of a given device and its equipment should be checked to ensure
their compatibility. Only used in conjunction with compatible devices.

The use of the intravascular dye may distort the accuracy of the measurement.

The incorrect application of the SpO2 sensor may distort the accuracy of the measure-
ment as well.

The nail polish and/or tips should be removed before the application of the sensor since
they may lead to inaccurate measurement.

The SpO2 sensors should not be applied onto energized patient since their motion ne-
gatively affects measurement.

Do not use the SpO2 sensor during MRI or CT tests. The conducted electricity might
cause burns, and MRI and CT devices might cause imprecise measurements. Also the
sensor might affect the work of MRI and CT.

Mobile radio-communication devices might influence the readings of the pulse oximeter.
Strong electromagnetic field emitted by the electro-surgical equipment might affect the
proper functioning of the SpO2 sensors.

Strong sources of visible and infrared light such as direct sunlight, light from the devices
measuring the level of bilirubin or infrared heat radiation might affect the functioning of
the sensor and as a result distort the readings. In case either of the situations occur,
cover the spot of the sensor’s application with opaque, non-transparent material.



Do not use SpO2 bands or adapters when placing the sensor or its cable on patient’s
body, which do not fit to the patient’s anatomy. The additional pressure on the limb may
result in alteration of venous pressure that may distort the findings.

The allergic reactions have not been observed when placing the sensor on the human
skin, however such possibility cannot be entirely excluded, especially when it comes to
allergically susceptible people.

Occurrence of allergic reactions or other skin reactions should be immediately subject
to the physician.

In some cases there may be a need to regularly change the place of monitoring area,
because the people skin’s tolerance on the sensor might differ greatly.

When the monitor does not display the reliable pulse measurement it may be caused by
improper place of the sensor’s application or with deep pigmentation, which disables the
normal light transmission. Then the place of the sensor’s application must be changed or
device dedicated for patient’s with deep pigmentation of skin must be used.

The sensor that appears to have a mechanical or electrical defect, or its package is da-
maged must not be used. Flooded sensors must not be used as well.

For SWS type ,soft” finger sensors (soft silicone finger pad) it is not recommended to use
excessive strenght during application and when removing the sensor from the patient.
It is not allowed to jerk/pull/stretch the SpO2 sensor cable.

It is not allowed to make any modifications to the device. SpO2 sensors can only be
installed and repaired by trained and qualified personnel.

Utilization of the used SpO2 sensor should be in accordance with the applicable regula-
tions of electrical medical devices.

9. Guarantee

The warranty period covers 1 year from the date of sale.
Lifetime of the reusable sensor is indicated for 3 years.
This warranty does not cover defects resulting from improper use or storage.
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Gebrauchsanweisung und Aufbewahrungshinweise
m der wiederverwendbaren SpO2-Sensoren

1. Allgemeine Beschreibung

Die wiederverwendbaren SpO2-Sensoren dienen der nichtinvasiven und kontinuier-
lichen Uberwachung der Sauerstoffsattigung und der Pulsfrequenz des Patienten.

Die Konstruktion der SpO2 Mehrweg-Sensoren berticksichtigt verschiedene Warenarten:
— SWA - Universelles Bandsensor fur Erwachsene/Neugeborne

— SWB - Fingerclip Sensor

— SWS - ,Soft" Sensor

— SWO - Neugeborene Wrap-Sensor
— SWY - Multi-Site Sensor

— SWU - Ohrclip Sensor

Die in der folgenden Gebrauchsanweisung beschriebenen Sensoren umfassen vier Ge-
wichtskategorien von Patienten:

— Erwachsene - Gewicht Gber 40 kg

— Kinder - Gewicht 10-50 kg
— Kleinkinder - Gewicht 3-20 kg

— Neugeborene - Gewicht unter 3 kg

Die SpO2-Sensoren gehodren zur aktiven medizinischen Geraten der Klasse Ilb und wer-
den in unsterilem Zustand geliefert. Sie sind Teile vom Typ BF und haben einen IPX-
2-Wasserschutz.

Fir den korrekten Betrieb des Sensors mit dem Gerat (Pulsoximeter) muss die Kompati-
bilitat mit dem jeweiligen Gerat beachtet werden. Die Kompatibilitat ist auf dem Produk-
tetikett angegeben.

2. Eigenschaften des Sensors

Messgenauigkeit der Sattigung:

1 2% im Bereich 90% + 100%,

1 3% im Bereich 70% + 90%,

im Bereich unter 69% - nicht definiert.

Genauigkeit der Pulsmessung:

+ 2 bpm im Bereich 20 + 250 bpm.

Kompatibilitat:

Sp0O2-Sensoren nur mit geeigneten Geraten verwenden, fir die sie entworfen und gek-
ennzeichnet werden, um die Austauschbarkeit und deklarierte Messgenauigkeit der
Gerate zu gewabhrleisten.

3. Regeln zur Handhabung

Die SpO2-Sensoren und entsprechende Kabel missen vor jedem Gebrauch desinfiziert
und gereinigt werden.
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Den Sensor nicht an einem Arm anbringen, an dem schon eine Blutdruckmanschette,
ein Arterienkatheter oder eine Ader anliegt.

Vor dem Anbringen Nagellack entfernen, der die Messergebnissen beeinflussen kann.
Eine intensive Lichtquelle in der Nahe vom Sensor vermeiden.

Bei UbermaRig beweglichen Patienten Klebsensoren verwenden oder Sensoren mit
einem Klebeband anbringen.

4. Applikation

1. Den SpO2-Sensor an einen geeigneten Pulsoximeter anschlieRen, das Gerat ein-
schalten und ordnungsmafiges Funktionieren gemal der Gebrauchsanweisung
Uberprtfen.

2. Die Messstelle des Sensors am Patientenkdrper wahlen. Die folgenden Messstellen
sind bevorzugt:

— Erwachsene und Kinder: Zeigfinger, alternativ Daumen, Mittelfinger, Ringfinger, der
grolRe Zeh oder Ohrlappchen.

— Kleinkinder und Neugeborene: der gro3e Zeh, alternativ Hand, Handgelenk, Fukno-
chel oder Ful3.

3. Den Sensor am Korper des Patienten anbringen und positionieren (das Rot dem
Infrarot gegentiber einstellen). Das Anbringen soll fest sein aber keinen Druck bewir-
ken. Bei Fingerclipsensoren Uberprifen, ob die Fingerspitze den Halteteil innerhalb
des Sensors anfasst. Darauf achten, dass der Nagel sich unter dem Halteteil der
Sensorschnalle befindet.

Bei Fingerclipsensoren uberpriifen, ob die Fingerspitze den Halteteil innerhalb des
Sensors anfasst. Darauf achten, dass der Nagel sich unter dem Halteteil der Sensor-
schnalle befindet.

4. Regelmallig den Hautzustand an der Messstelle Uberwachen.

Nach dem Anbringen des Sensors vergewissern, ob das Sensorkabel sorgfaltig au-
fgelegt ist, so dass keine Verwickelung des Patienten oder Beschadigung des Gerats
moglich ist. SpO2-Adapter, die ein richtiges Anbringen des Sensors und SpO2-Kabels
erleichtern, wie Verbande, Schlaufen und Clips, sind im Herstellerangebot erhalten.

Die ordnungsmalige und sichere Verwendung des Sensors und seines Kabels verlangt
die regelmaRige Uberpriifung, die mindestens einmal oder mehrmals im Monat durch-
geflhrt werden sollte nach der Haufigkeit der Verwendung und Desinfektion des Kabels.
Die Optik der Isolation, Kontakte und Anschliisse visuell Uberprifen. Mechanische Inte-
gritat des Anschlusses Uberprifen. Den Sensor nicht verwenden, wenn er mechanisch
oder elektrisch beschadigt ist.

5. Empfohlene Reinigung und Desinfektion

Reinigung

Den Sensor und das Anschlusskabel vorsichtig mit einem weichen Tuch mit Seifenwas-
ser oder leichtem Reinigungsmittel abwaschen.

Darauf achten, dass die Oberflache nicht beschadigt wird, aus welcher die infrarote
Strahlung gesendet wird. Vor dem Gebrauch die Sensoren und das Kabel trocknen las-
sen. Atzende Mittel und chemische Stoffe nicht verwenden. Die Sensoren nicht einta-
uchen und nicht in Wasser legen.
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Die Verwendung der Gbermafigen Kraft bei Reinigung kann innere Leitungen zerreil3en
und zur Beschadigung des Sensors fiihren. Standiges biegen der Leitungen beim Ge-
brauch und der Reinigung kann auch innere Leitungen zerreiften. Die Garantie umfasst
nicht diese Beschadigungen.

Desinfektion

Die Sensoren mit 70%-Isopropyl-Alkohol desinfizieren. Den Kontakt des 70%igem-Iso-
propyl-Alkohol zum Steckerbolzen von der Seite des Kontakts vermeiden.

Den Kontakt zu starken Lésungsmitteln: aromatischen, chlorierten, Ketone-, Estern-
oder Atherlésungsmitteln vermeiden. Den Kontakt mit Reinigungsmitteln zum Stecker-
bolzen von der Seite der Steckdose vermeiden.

Beim Reinigen und Desinfizieren von Fingersensoren des Typs SOFT (Silikonadapter),
die Innenseite des Sensor nicht nach auf3en ziehen. Das beeinflusst die Konstruktion
des Sensors und kann zur Beschadigung fuhren.

6. Transport und Aufbewahrung

Die SpO2-Sensoren sind einzeln verpackt. Die Sensoren in der Originalverpackung au-

fbewahren, gemafl der Aufbewahrungsbedingungen, so dass die Nutzungsdauer ver-

langest werden kann.

Transport- und Lagerbedingungen:

— Temperatur: -25°C bis +55°C

— Relative Luftfeuchtigkeit: 15% - 85% Kondensation des Wasserdampfes nicht zu-
lassen.

— Luftdruck: 700 - 1060 hPa

— Vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Schmutz schiitzen

Bewahren Sie die Sensoren an einem trockenen Ort auf.

Wenn die Sensoren und das Kabel nicht gebraucht sind, locker aufwickeln, nicht scharf
knicken.

7. Umgebungsbedingungen wéahrend der Arbeit
— Temperatur: 0°C bis +40°C

— Relative Luftfeuchtigkeit: 15% bis 85%

— Luftdruck: 860 bis 1060 hPa

8. Warnungen A

Die SpO2-Sensoren nur mit geeigneten Pulsoximeter verwenden. Der Anwender ist fir
die Uberprifung der Kompatibilitat des Sensors mit dem Geréat vor dem Gebrauch ve-
rantwortlich. Inkompatibilitdt kann zu ungenauen Messergebnissen oder im Extremfall
zu Beschadigung des Produkts flihren.

Die Messgenauigkeit nicht mit einem Funktionstest oder Pulsoximeter-Simulator
schatzen. In der Gebrauchsanweisung des Gerats sein Zubehor nachprifen, um die
Kompatibilitat zu sichern.

Auschlief3lich mit kompatiblen Geraten verwenden.

Die Verwendung der intravaskularen Farbstoffe kann zu ungenauen Messergebnissen
fuhren.
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Bei nicht korrekter Anbringung des SpO2-Sensors, kdnnen fehlerhafte Messungen ent-
stehen. 2

Nagellack und/oder kinstliche Nagel kénnen die Genauigkeit der Messstelle beein-
trachtigen und sollen vor dem Anlegen des Sensors an dieser Messstelle entfernt wer-
den.

Es wird nicht empfohlen den SpO2-Sensor bei Ubermallig beweglichen Patienten zu
verwenden.

Bewegungen beeinflusst die Messung, der Empfang von abgelesenen Signalen wird
gestort.

Den Sensor darf nicht wahrend MRI- oder CT-Scans verwendet werden. Leitungsstrome
kénnen

Verbrennungen verursachen und MRI- oder CT-Gerate kénnen zu ungenauen Messer-
gebnissen fuhren.

Der Sensor kann auch die Qualitat der MRI- oder CT-Bildgebung beeinflussen.
Tragbare und mobile Telekommunikationsmittel kdnnen die Wirkung und Messung des
Oximeters negativ beeinflussen.

Starke Quellen des elektromagnetischen Feldes, das von einer elektrochirurgischen An-
wendung emittiert wird, kénnen das richtige Funktionieren des SpO2-Sensors negativ
beeinflussen.

Starke Quellen des Lichts und Infrarotlichts, wie direktes Sonnenlicht, Bilirubin-Lam-
pen, infrarote Strahlung kénnen das Messergebnis beeinflussen und im Endeffekt zu
Messungenauigkeiten flhren.

Falls eine o.g. Situation auftritt, die Messstelle mit Lichtundurchlassigem Material ab-
decken.

Zum Befestigung des Sensors oder des Kabels am Kérper des Patienten, durfen nur
Klebebander und Adapter verwendet werden, die anatomisch an die Messstelle ange-
passt sind. Durch zusatzlichen Druck an die GliedmalRe kann der Blutdruck verandert
werden, was zu Messstorung fihren kann.

Bei Kontakt der Haut zum Sensor entstehen zwar keine allergischen Reaktionen, aber
man kann sie bei sehr empfindlichen Personen nicht ausschlieen. Es wurden generell
keine allergischen Reaktionen beim Kontakt des Sensors mit der Haut festgestellt. Die
sind jedoch bei besonders empfindlicher Haut nicht auszuschlieRen. Das Auftreten einer
allergischen oder anderer Hautreaktionen sollte sofort von einem Arzt Gberprift werden.
Da die Toleranz der Haut gegeniiber dem Sensor bei jeder Person anders ist, muss man
in einigen Fallen haufiger die Messstelle wechseln.

Falls der Monitor kein glaubwiirdiges Messergebnis anzeigt, kann die Ursache eine
nicht korrekte Befestigung des Sensors sein, sowie die tiefe Hautpigmentierung, die
Lichttransmission stért. In dem Fall sollte der Sensor an eine andere Messstelle ange-
bracht werden oder ein Spezialsensor fur stark pigmentierte Haut verwendet werden.
Den Sensor nicht verwenden, wenn der Verdacht besteht, dass er mechanische oder
elektrische Mangel aufweist oder seine Verpackung beschadigt wurde. Nicht anwenden,
wenn der Sensor nass ist.

Bei den Soft (SWS) Fingersensoren (weicher, Fingeradapter aus Silikon), darf keine
Ubermafige Kraft sowohl beim Anlegen als auch beim Ablegen des Sensors angewandt
werden.

Das Kabel darf nicht gezogen oder gerissen werden.
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Es dirfen keine Anderungen des Produkts vorgenommen werden. Sensoren diirfen au-
schlie3lich von einem qualifizierten Personal installiert und repariert werden.

Der Sensor immer gemaR der aktuell geltenden Regel und Geséatzen fir elektrische
Medizingerate entsorgen.

9. Garantie

Die Garantiezeit betragt ein Jahr ab Kaufdatum.

Die Verwendungsdauer eines Mehrwegsensors betragt 3 Jahre.

Die Garantie deckt keine Schaden, die infolge eines nicht ordnungsmafigen Gebrauchs
oder einer Modifikation entstanden sind.
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MHCprKLI,VIFl no ncnosfib3oBaHMIO N XpaHeHuro

m Aat4mkoB catypauum SpO2 MHOropasoBOro UCMNOsb30BaHUA

1. OOLiee onucaHue

Oatynkm catypaumm SpO2 - npegHasHayeHbl Onsi HEMHBA3MBHOIO W HEMPEepbIBHOMO
N3MEPEHNsT HACbILLEHHOCKM apTepuanbHOA KpPOBM KUCMOPOAOM, a Takke nynbca
naumeHTa.

KOHCTpyKUMA [aTyMkoB OOHOPA30BOr0 WCMOMb30BaHUS YYUTbIBAET pasHble TuMbl
n3genuu;

— SWA - yHnBepcanbHasa noBs3ska Ansi B3pOCbIX/HOBOPOXKAEHHbBIX

— SWB - knunc Ha naneu,

— SWS - partuuk «soft»

— SWO - gatuuk Tvna noesidka A1t HOBOPOXAEHHbIX
— SWY - MHOroTo4euHbIn JaTymK

— SWU - knunc Ha yxo

JdaTunku BKMOYEHHbIE B 3TY MHCTPYKUMIO BKIOYAKOT YETbipe BECOBbIE KaTeropum
nauneHToB:

B3apocnibie - Bec 6onee 40 kr

[eTtckune - Bec 10-50 kr
MnapgeHup! - Bec 3-20 kr

HoBopoXaéHHble - BeC MeHee 3 Kr

Oatunkn SpO2 OTHOCATCA K aKTMBHbIM MeauuMHCKMM npubopam knacca llb n
MOCTaBMAKTCA B HECTEPUIBHOM COCTOSAHMM. OHM OTHOCATCA K TUNy BF 1 nvetot 3awmry
oT Bogbl IPX2.

Ons npaBunbHOM paboTbl JaTuMKa C YCTPOMCTBOM KOHTPOSSA >KU3HEHHO BaXHbIX
YHKUMIN HeobXxoaMmo BbiOpaTb AaTyMK, COBMECTUMbIA C KOHKPETHBIM YCTPOWCTBOM.
CoBMeCTUMOCTb yKasaHa Ha 3TUKETKE

npogykTa.

2. XapaktepucTuka gaTymka

TOYHOCTb M3MepeHNst caTypaumm:

+ 2% B gmnanasoHe 90%-100%,

*+ 3% B gmana3soHe 70%-90%,

B AnanasoHune Hmxke 69% - HeonpeaenéHHas.

TOYHOCTb M3MepeHust Nynbcea:

1 2% B AvanasoHe 20 + 250 yaapoB B MUHYTY,

CoBMECTUMOCTb

[ns obecnevyeHnst COBMECTUMOCTM N AEKNapupOBaHHOW TOYHOCTU NpUBOPOB, OAaTYMKN
SpO2 cnegyeT ucnonb3oBaTb TOMbLKO BMECTe C OnpegenéHHbiMm npubopamu, Ons
KOTOPbIX OHM OblN 3aNpPOEKTUPOBaHbI U MapKUPOBaHbI.

3. MpaBuna ucnonb3oBaHuA

Hatumk SpO2 1 ero npoBof AOMKHbI ObITb 4E3NHMULMPOBAH M BbIMULLIEH NEPES, KAXKA0M
NCNOMNb30BaHMEM.
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[atynka Henb3a MCNonb3oBaTb Ha OOHOW pyke CO TOHOMETPOM, apTepuarnbHbIM
KaTteTepoM Unm BEHO3HOW MNNHEN.

Mepen HanoxeHneM n3gennst Hago yaanuTb Nak ¢ HOrTen, NOTOMY YTO OH MOXET BNUATb
Ha TOYHOCTb U3MEPEHUS.

Cnepyet n3beratb MHTEHCMBHOIO UCTOYHMKA CBETA NOGNN303TU AaTymKa.

B cnyyae ypesamepHO NoaBMXKHbIX NALUEHTOB CneayeT UCNoNb30BaTh NPUKIenBatoLLmecs
OaTYnKM nnm 3adUKCMpPoBaThb AaTYMKM C MOMOLLY NAacTbIps.

4. YctaHOBKa

1. MNoakntounTtb gatumk SpO2 K coOTBETCTBYIOWEMY MpuBopy, BKMAYMTL NpMbop K
NpOBEPUTb NPaBUIBHOCTb PaboTbl COrNMacHO MHCTPYKLMM 0BCNyXnBaHna npubopa.

2. MNopobpaTe MEeCTo yCTaHOBKM faTyvMka Ha Tene nauueHTta. [MpegnovtuTenbHble
MecTa nsi YCTaHOBKM:

— B3pOCnble N OEeTU: yKasaTenbHbI nanew, ansTepHaTVBHbIE BapuaHTbl - G0MbLUON
naneu, cpegHui nanew, 6e3bIMAHHBIN naney, unn 6onbLUOW nanew, y Horu, Moyka yxa

— MnageHubl M HOBOPOXAEHHLIE: GONbLION naney, HOrn, anbTepHaTMBa - NafoHb,
3anscTbe, WMKONoTKa unn ctona.

3. 3adwmkcmpoBaTb AaTtyuMk Ha Tene nauueHTta. PasmeTuTb gatymk Takum obpasom,
4YTObbI KpacHbIN cBeToaMon Gbin HanpasneH K AaT4nKy MHPAKPaACHOro U3nyyeHmna.
durkcaumsa gormkHa O6bITb 4OCTAaTOYHO MPOYHON, HO HE AOSMKHA Nepexmmarsb.

B cnyyae gatymMkoB Tuna KAWMC Ha nanel, AaTyuk cnegyeT HanoXuTb Ha naneu,
NpoBepSst UMM KOHeL, NanbLa 4oCTaBaeT YNOPHON YacTu BHYTpuY Aatyuka. lNposeputb
HaxoguMTCs M HOrOTb MOZA, YNOPHOWM YaCTbIO NPSPKKM AaTymka.

4. Cucrematmyecku, 3puTensHO HabnoaaTb 3a COCTOSIaHNEM KOXN B MeCTe YCTaHOBKM

patumka SpO2 ¢ uenbto obecnedeHnss HopmMasnbHOro KpoBoobpaLLEeHU NauneHTa.

Mocne ycraHoBku Aatyuka SpO2 cnepyet ybeamtbca B TOM, YTO Kabenb gatyuka
aKKypaTHO YrOXeH, Takum Crnocobom, YTOObl YMEHbLUINTbL BO3MOXHOCTb 3anyTbiBaHUSA
naumeHTa unun nospexaeHuns nsgenus. Aganteposl SpO2 nogaepxmBatoLLiee NpaBUIbHYO
YCTaHOBKY AaTymka unu cukcmpoBaHue kabena SpO2, Takme Kak MOBHA3KM, PYYKU U
KNUMCbl, MOXXHO HanNTU y Npon3BoauTens.

MpaBunbHoe 1 6e3onacHoe UCNonNb3o0BaHWE AaTynka U ero CoeaMHUTENBHOro kabens
TpebyeT cMcTemMaTmyecKom NPoOBEPKN, KOTOPYIO criedyeT NPOM3BOANTL MO KparHen mepe
pa3 UM HECKONbKO pa3oB B MecsLe, B 3aBUCMMOCTU OT YaCTOTHOCTU UCNONb30BaHUS
n aesnHdekumm nsgenos. Cnegyert 3puTenbHO NPOBEPUTL BUA N30MALMN, KOHTaKTHbIE
CTbIKW CKPEnneHus (XKnnbl) n nx LenecTHOCTb.

He ucnonb3oBatb JaTuMKa, KOTOPbIN KAXETCA UMETb MeXaHNYeCKue Unm anekTpnyeckue
N3bSHbI.

5. PekomMeHAOBaHbl CNOCOOLI YNCTKU U Ae3uHheKLm

Ynctka

[aTtyk n NpoBOA NErko YACTUTL C MOMOLLLbIO MSITKOV TPSINKM CMOYEHHOW BOAOM C MbISTOM UM
HEeXHbIM MotoLmm cpeacteoM. Crnegyet CMOTPETh, YTOObI HE NOBPEANTL NMOBEPXHOCTAM
OaTtynka, U3 KOTOPbIX AMUTUPOBaHbI MHAPpaKpacHoe M KpacHoe u3nyveHud. Jatumk u
MPOBOZA AOMKHbI BBICOXHYTh Nepes Ucrnonb3osBaHnem. Henb3sa ynotpebnste pasbeaatoLmx
CpencTB UM XeMUYeCKUX NpoaykToB. He MoUnTb U He Morpyxatb 4ATUYNKOB.
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Bo Bpems 4nCTKM, UCMOMb30BaHUE YPE3MEPHOW CUMbl MOXET nepepBaTb BHYTPEHHbIE
npoBOAbl N B pesynbrate NoBpeauTb AaTyuK. ToXe NOCTOSHHOE rHyTe MpoBO4OB BO
BpeMs UICMONb30BaHUSA MOXET NepepBaTh BHYTPEHHbIE NPOBOAbI. [apaHTus He BKMoYaeT
NOBPEXAEHUIN TAaKOro Tuna.

OesnHdekuns

Hatykn cnegyeTt gesvHduumpoBaTb NocpeacTBoM ymbiBaHusS B 70% M30NpONMUHbIM
cnupre.

lMpoBeaute e3anHdEKLNI0 B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMN NPON3BOAMTENS Npenapara,
a 3atem OCTaBUTb ATYUK, YTOObI BbICOXHYIT.

M30onponunHbIn ankorornb He JOMKEH UMETb KOHTaKTa C BUINKON OT CTOPOHbI CThIKOB.
Cnegyer usberatb KOHTakTa C CWIMbHbIMW PaCTBOPUTENBbAMWU: apoMaTUYECKUMM,
XINOPUPOBAHHBLIMUY, KETOHHbIMU, 3MUPHBLIMKU, CROXHOIMUPHLIMK. He pgonyctuTe A0
TOro, YTOBbl YNCTUTENbHBIE CPEeACcTBa MMENU KOHTaKT C BWUIIKOM AaTyuka OT CTOPOHbI
WwTenuenen.

Mpn unctke n gesnHpekuMn 4aTyMKoB TUNa «CodT» Ha nanew [Msarkas CMIMKOHOBas
Hakrnagka Ha nanbubl] 3anpeLlaeTcs nepesopaynBatb ceHcop. [encTBusa Takoro tuna
HapyLlaloT CTPYKTYpY NpoayKTa U NPUBOASAT K €ro NOBPEXAEHMIO0.

6. TpaHCnopT U XpaHeHue

Oatunkn SpO2 nakyoTcss NO OAHOMY M3OENUI0 B OTAENbHYK YMNakoBKy. [aTtumku
cnegyert XpaHuTb B OPUIrMHanbHOM YNakoBKe B COOTBETCTBMM C YKa3aHHbIMU YCNOBUSIMUA
XpaHeHus1, YTOObI MPOAYKT He ObiN NOBPEXAEH NPU XPaHEHWMN.

YcnoBusi TpaHcNopTa U XpaHeHUs:

— Temnepatypa: -25°C go +55°C,

— OTHocuTenbHas BNaxHocTb: 15% - 85%, He gonyckaTb obpa3oBaHNs KoHOeHcaTa
— aTtmocdepHoe gasnenune: 700 + 1060 rla

— 3almuatb OT NPpAMbIX COJTHEYHbIX nyqe|7|, BIarn un rpAasn.

JaTunku Temnepatypbl HaAO XpPaHUTb B CYXOM MECTE.
JaTunku 1 nx NpoBodbl, KOr4a OHU HE UCMONb3YOTCS, OOMKHbI ObITb CBOGOAHO CBEPHYTHI,
6e3 pesknx narnbos.

7. OkpyxawLme ycrnoBusi BO Bpemsi paboTbl
— Temnepartypa: ot 0°C go +40°C,

— OTHocuTenbHas BnaxHoctb oT 15% 0o 85%
— armocdepHoe gaeneHne 860 + 1060 rla

8. [lMpepocTtepexeHus A

Hatunkn SpO2 npeaHasHayeHbl 4N MCNonb30BaHKs conpegenéHHbIMM TunaMmmannapaTos.
lMepen ucnonb3oBaHueM, NOMb3oBaTeNb AOIMKEH MPOBEPUTL COOTBETCTBME AaTyvka U
kabens ¢ annapaTtom. HECOBMECTHOCTb 3TUX ANIEMEHTOB MOXET NPUBECTU K YMEHbLUEHUIO
TOYHOCTU U 3PPEKTUBHOCTUN N3MEPEHNI, @ B KPAHEM CIly4ae K NOBPEXOEHUIO U3aenus.
He cnepyeT oueHuBaTb TOYHOCTU AaTyvMka C MOMOLLBIO (DYHKLMOHANbLHOIO TecTtepa
Unu ummuTaTopa okcumeTpa. B mMHCTpykumm obcnyxmBaHus gaHHoro npubopa criegyert
NPOBEPUTL CBA3AHHOE C HUM 06opyaoBaHuNe, YTOObLI 06eCneyYnTb NX COBMECTUMOCTb.
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YnotpebneHue aHA0BaCKYNSAPHbIX MUIMEHTOB MOXET Bbl3BaTb HETOYHOCTb U3MEPEHUI.
Owwnbkn B npaBunbHOW ycTaHoBke dartyvka SpO2 MOryT BbI3biBaTb HeMpaBuiibHblE
namepeHus. Jlak gna Horten w/MnM WCKYCCTBEHHblE HOMTWM MOryT BbI3biBaTb
HenpaBUIbHOCTb M3MEPEHNIN N AOIMKHbI BbITb yAaneHbl nepea yCTaHoBKOW AaTyumka.
Hatumka SpO2 He cnegyeT ucnonb3oBaTb Y BO3OYXAEHHLIX NALMEHTOB, MOTOMY YTO
OBWKEHNE MOXET BNUSATb Ha TOYHOCTb WM3MEpPEHWH, Bbi3blBasi MOMEXu npu npuéme
curHana.

He cnegyet ncnonb3oBaTb AaTyvk BO BPEMS UCCNEAOBAHUS MarHUTHO-PE3OHAHCHOM
Tomorpachom (MPT) nnn KomnbtotepHbim Tomorpadom (KT). MpoBogumbI TOK MOXET
Bbi3BaTb OXoru, a uccnegosaHua MPT wnu KT moryT ctatb NPUYMHON HETOYHbIX
oTc4éTOoB. [latunk moxeT Takke BnuaTb HA MPT- nnn KT-usobpaxeHue.

lMepeHocHoe 1 MOBunbHOe obopyaoBaHME pagnovyacTOTHOM CBA3N MOXET MOBNUATb Ha
paboTy n oTobpaxkeHne okcumeTpa.

CvinbHbI€ UCTOYHMKN 3NEKTPOMarHUTHOIO NoMs ANeKTPOXMPYpruyeckoro 06opyaoBaHms
MOTyT HEraTUBHO BNUATL Ha NpaBunbHyto paboTy gatynka SpO2.

CvinbHbI€ UCTOYHMKN BUONMOTO U3MYYeHNUS U MHAPPAKPACHOIO U3ryYeHus Kak nanp.
HenocpeacCTBEHHbIN  COMHEYHbI  CBET, CBET W3 annapatypbl AN  U3MepeHus
KOHUEeHTpauun dunupybuHa, unu nHppakpacHoe TennoBoe nsnyyeHne, MoryT BAuSTb
Ha paboTy gaTymka 1 B pesynbsrarte JaBaTb HETOUHbIE NOKa3aHus. B cnyyae noseneHus
Kakux-nnbo 13 BblLLE ONNCAHHbIX CUTYyauUui, cnegyeT 3akpblTb MECTO YCTaHOBKM AaTyuka
HenpospayHoOM MaTepuarom.

UTtobbl 3acbukcmpoBaTh gaTuvMk unu ero kabenb Ha Tene naumeHTa He cneayet
ncnonbL3oBaTb NOBA30K U aganTepoB SpO2 HECOOTBETCTBYIOLNX aHAaTOMUKU NaumeHTa.
JdononHutensHoe nepexatue KOHEYHOCTM MOXET CTaTb MPUYMHON HENPaBUNbHOTO
BEHO3HOTO AaBneHns n B pesynbsrarte bbiTb NPUYNHON HETOYHBIX U3MEPEHUIA.

B ocHOBHOM He HabniogaeTcs annepruyeckmx peakummn npu KOHTakTe garymka ¢ Koxen
naumeHta. OgHako, HEBO3MOXHO MOMHOCTBLIO UCKIIOYMTL anneprnyeckne peakummn y
nogen ocobeHHO BOCNPUMMYMBLIX K anneprusm.

Bo3HUKHOBEHME annepruyeckmx nm Apyrnx KOKXHbIX peakumnii 4OMKHO 6bITb HEMEANEHHO
OLeHEeHO Bpa4voM.

Tak Kak peakuuss KOXW Ha wmartepuan pJartyvka 3aBucuUT OT  MHOUBUAYanbHOM
NepeHOCMOCTU YerioBeka, B HEKOTOPbIX CRydasx MOXET ObiTb HEOBXOAMMBbIM YacToe
N3MeHeHne MecTa YyCTaHOBKM JaTynka.

HepocToBepHble NokasaHWs YpPOBHA caTypauuy unu nyrnbca MoryT ObiTb pesynsratoM
HenpaBUIbHOIO pasMelleHus gatynka unum rmybokon nurMeHTaumMm Koxu, 4To
NpensaTcTBYET NPOHUKHOBEHWUIO CBEeTA. B TakoM crnyyae crnegyeT N3MEeHUTb NOMNoXeHne
Aaryvka, nepemMecTuTb AaTyuK Ha Opyroe, ansrepHaTMBHOE MECTO MOHUTOPMPOBAHUS
NN UCMNONb30BaTb AATYMK, NpegHas3Ha4YeHHbIN Ans ngen ¢ rmybokon nurmeHTauuemn
KOXM.

He ncnonb3oBaTtb AaTymK, KOTOPbIN UMEET BUOUMbIE MEXaHUYECKNE NN AneKTpu4eckue
NOBPEXAEHNS UM YNakoBKa KOTOPOro noBpexaeHa. He cnegyet ncnonb3oBaTb AaTUUK
UMeLWUNA BUAMMbIE crnedbl NonagaHus Bnarv BHYTPb M3OEnus, a Takke Hanuyune
Brary Ha NnoBepXHOCTU, Hanm4mMe KOHAeHcaTa B yrnaKkoBKe.

Onga «markux»/ «codT» nanbuesbiX gatynkoB SWS [Mdarkas cunmMkoHoBas nogyluedka
Ha nanew] He pekomeHayeTcsa npunaratb Ype3MmepHble CUMbl Tak K NPUMEHEHUN, KaK U
MPW CHATMM JaTymka C naumeHTa.
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He paspeluaetca gepratb/TaHyTb/pactsarmeatb kabenb gatunka SpO2.

He paspeluaeTtcs BHOCUTb Kakne-nmbo n3aMeHeHus B yCTPOMCTBO. YCTaHOBKA U MOYMHKA
AaT4yMKOB TemnepaTypbl BO3MOXHaA TOMbKO OBYYEeHHbIM U KBanMULUMPOBaHHbLIM
nepcoHanom.

YTunusauma MCnonb30BaHHOIMO daTyvka TemnepaTypbl [OMKHa Npov3BOOUTLCA B
COOTBETCTBUN C AENCTBYILINMWA HOpMaTMBaMW _ONA 9NEKTPUYECKMX MEeOMUMHCKUX

YCTPOWNCTB.

9. lapaHTuA

[apaHTUIAHBIN CPOK - OQUH o4 C MOMEHTa MPOSAXM.

CpOK rogHOCT! MHOrOpa3oBoro Aaryuka - 3 roga.

lapaHTUs He pacnpocTpaHsieTcsl Ha AedeKTbl, BO3HUKLLNE B pe3yrikTaTe HEMpaBuibHOIo
NCMONb30BaHUS U XpaHEHUS.
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Instructions d’utilisation et de stockage
m des capteurs SpO2 réutilisables

1. Description générale

Les capteurs de saturation SpO2 sont congus pour la mesure non invasive et continue
de la saturation en oxygene du sang artériel et de la fréquence du pouls du patient.

La conception des capteurs réutilisables tient compte de différents types de produits:

— SWA - bande de fixation universelle adulte et nourrisson

— SWB - pince a doigt

— SWS - capteur “soft”

— SWO - bande de fixation nouveau-né

—  SWY - capteur multisite

— SWU - clip d’oreille

Les capteurs décrits dans cette notice sont destinés a quatre catégories de poids de

patients:

— adultes - poids supérieur a 40 kg

— enfants - poids 10-50 kg

— nourrissons - poids 3-20 kg

— nouveau-nés - poids inférieur a 3 kg

Les capteurs de saturation sont des dispositifs médicaux actifs de classe llb, livrés non
stériles. lls constituent une piece d’application de type BF et offrent une résistance a
I'eau IPX2.

Pour que le capteur fonctionne correctement avec I'appareil de surveillance des fonc-
tions vitales, il doit étre compatible avec cet appareil. La compatibilité est indiquée sur
I’'étiquette du produit.

2. Caractéristiques du capteur

Précision de la mesure de la saturation:

* 2% dans la plage de 90% a 100%,

+ 3% dans la plage de 70% a 90%;

dans la plage inférieure a 69% - non définie.

Précision de la mesure de la fréquence du pouls:

+ 2 bpm dans la plage de 20 a 250 bpm.

Compatibilité:

Afin d’assurer la compatibilité et la précision déclarée des dispositifs, les capteurs de
SpO2 ne doivent étre utilisés qu’avec les appareils spécifiques pour lesquels ils sont
congus et qui sont indiqués sur les étiquettes.
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3. Reégles d’utilisation

Le capteur SpO2 et son cable doivent étre désinfectés et nettoyés avant chaque utilisa-
tion. Le capteur ne doit pas étre situé sur le méme bras que le brassard de tensiométre,
le cathéter artériel ou la ligne intravasculaire.

Retirez tout le vernis a ongles avant d’appliquer le produit, car il pourrait affecter la préci-
sion de la mesure.

Eloignez le capteur a distance de toute source de lumiére intense.

Chez les patients agités (mouvements excessifs), utilisez des capteurs adhésifs ou fixez
les capteurs avec un une bande adhésive.

4. Application

1. Connectez le capteur SpO2 a un appareil approprié et compatible. Allumez I'appareil
et vérifiez son bon fonctionnement en consultant son mode d’emploi.

2. Sélectionnez le site du capteur sur le patient. Les sites d’application recommandés
sont les suivants:

— pour les adultes et les enfants: I'index, alternativement le pouce, le majeur, 'annula-
ire ou le gros orteil, le lobe de l'oreille

— pour les nourrissons et les houveau-nés: le gros orteil, alternativement la main, le
poignet, la cheville ou le pied

3. Placez le capteur sur le patient en positionnant les capteurs rouge et infrarouge I'un
en face de l'autre. La fixation doit étre fiable, mais sans causer de pression.
Pour les capteurs a clip, placez le capteur sur le doigt en vous assurant que le bout
du doigt repose contre la butée a I'intérieur du capteur. Assurez-vous que l'ongle est
situé sous la butée de la pince du capteur.

4. Surveillez visuellement le site du capteur SpO2 pour garantir 'intégrité de la peau.

Aprés avoir placé le capteur SpO2 assurez-vous que le cable du capteur est positionné
soigneusement afin de réduire le risque d’enchevétrement du patient ou d’'endommage-
ment du produit. Des adaptateurs SpO2 permettant une application correcte du capteur
ou la fixation du cable SpO2, tels que des bandes, des supports et des clips sont dispo-
nibles auprés du fabricant.

L 'utilisation correcte et slre du capteur et de son cable de connexion nécessite des con-
tréles réguliers, qui doivent étre effectués au moins une ou plusieurs fois par mois, en
fonction de la fréquence d'utilisation et la désinfection du produit. Vérifiez visuellement
I'isolation, les contacts, les connecteurs (broches) et leur intégrité. N'utilisez pas de cap-
teur qui semble présenter des défauts mécaniques ou électriques.

5. Méthodes de nettoyage et de désinfection recommandées

Nettoyage
Nettoyez délicatement le capteur et son cable de connexion a 'aide d’'un chiffon doux

imbibé d’eau savonneuse ou d’un détergent doux.

Veillez @ ne pas endommager les surfaces du capteur qui émettent un rayonnement in-
frarouge et rouge. Laissez le capteur et le cable sécher complétement avant utilisation.
N’utilisez aucun agent corrosif ou produit chimique Ne faites pas tremper ou submerger
les capteurs.
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Une force excessive appliquée pendant le nettoyage risque de rompre le cablage inter-
ne et dendommager le capteur. Si les cables sont pliés régulierement pendant I'utilisa-
tion et le nettoyage, cela peut également entrainer une rupture des fils internes. Ce type
de dommages n’est pas couvert par la garantie.

Désinfection

Désinfectez les capteurs en les lavant avec de I'alcool isopropylique a 70 %. Effectuez la
désinfection conformément aux instructions du fabricant du produit, puis laissez sécher
le capteur. Ne laissez pas le désinfectant entrer en contact avec la fiche cété contacts.
Eviter le contact avec des solvants forts: aromatiques, chlorés, cétoniques, éthers ou
esters. Ne laissez pas les produits de nettoyage entrer en contact avec la fiche cété
contacts.

Lors du nettoyage et de la désinfection des capteurs a doigts ,soft” (capuchon de doigt
en silicone souple), il est interdit de retourner le capteur a I'envers. De telles pratiques
perturbent la structure du produit et conduisent a son endommagement.

6. Transport et stockage

Chaque capteur SpO2 est emballé individuellement. Les capteurs doivent étre stockés
dans leurs emballages d’origine en respectant les conditions de stockage indiquées afin
que le produit ne soit pas endommagé pendant le stockage.

Conditions de transport et de stockage:

— température: -25°C a +55°C,

— humidité relative: 15% a 80%, éviter la condensation

— pression: 700 - 1060 hPa

— Protégez le capteurs de la lumiére directe du soleil, de 'humidité et de la saleté.
Conservez les capteurs de saturation dans un endroit sec.

Lorsqu’ils ne sont pas utilisés, les capteurs et leurs cables doivent étre enroulés de ma-
niere lache, sans pli.

7. Conditions ambiantes pendant I'utilisation
— température: 0°C a +40°C,

— humidité relative: 15% a 85%

— pression atmosphérique: 860 a 1060 hPa

8. Avertissements A

Les capteurs SpO2 sont congus pour étre utilisés avec des types d’appareils spéci-
fiques. Il est de la responsabilité de l'utilisateur de vérifier que le capteur et le cable
sont compatibles avec I'appareil avant utilisation. L'incompatibilité de ces éléments peut
réduire la précision et I'efficacité des mesures et, dans des cas extrémes, entrainer des
dommages au produit. La précision du capteur ne doit pas étre évaluée a I'aide d'un
testeur fonctionnel ou d’'un simulateur d’oxymeétre.

Consultez le mode d’emploi de votre appareil pour les accessoires qui lui sont associés
afin d’assurer leur compatibilité. A utiliser uniquement avec des appareils compatibles.
La présence de colorants intravasculaires peut affecter I'exactitude des mesures.

Des erreurs dans I'application du capteur SpO2 peuvent entrainer des mesures incor-
rectes.
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Le vernis a ongles et/ou les ongles artificiels peuvent entrainer des relevés inexacts et
doivent étre retirés avant d’appliquer le capteur sur cette zone de surveillance.

Il n’est pas recommandé d'utiliser le capteur SpO2 sur des patients agités car les mo-
uvements affectent les mesures. Chez les patients hyperactifs, des perturbations dans
la réception des signaux sont possibles.

N’utilisez pas le capteur pendant les examens d’imagerie par résonance magnétique
(IRM) ou de tomographie par ordinateur (CT). Le courant électrique conduit peut causer
des brilures, et les appareils d’'IRM ou de CT peuvent entrainer des lectures inexactes.
Le capteur peut également affecter I'image IRM ou CT.

Les appareils de radiocommunication portables et mobiles peuvent affecter le fonction-
nement et les indications de 'oxymétre de pouls.

Les sources de champ électromagnétique puissant émis par des équipements électro-
chirurgicaux peuvent affecter le bon fonctionnement du capteur SpO2.

De fortes sources de lumiére visible et infrarouge telles que la lumiére directe du soleil,
la lumiére provenant d’un équipement de mesure de la bilirubine ou le rayonnement
thermique infrarouge peuvent affecter le fonctionnement du capteur et entrainer des lec-
tures inexactes. Si'une des situations ci-dessus se produit, couvrez le site d’application
du capteur avec un matériau opaque.

N’utilisez pas de bandes ou adaptateurs SpO2 qui ne sont pas adaptés a I'anatomie du
patient pour fixer le capteur ou son cable au corps du patient. Une pression supplémen-
taire sur le membre peut provoquer une pression veineuse anormale et entrainer des
mesures inexactes.

Pratiquement aucune réaction allergique n’est observée lorsque le capteur entre en con-
tact avec la peau du patient. Toutefois, une telle réaction ne peut étre totalement exclue
chez les personnes particulierement prédisposées a l'allergie. L'apparition de réactions
de sensibilisation ou d’autres réactions cutanées doit étre immédiatement évaluée par
un médecin.

Etant donné que la capacité de la peau a tolérer le capteur varie d’une personne a
I'autre, il peut étre nécessaire, dans certains cas, de changer fréquemment de zone de
surveillance.

Si le moniteur n’affiche pas de niveau fiable de saturation ou de pouls, cela peut étre
le résultat d’'un emplacement et d’'une méthode d’application du capteur incorrects ou
d’'une pigmentation profonde de la peau, ne permettant pas une transmission adéquate
de la lumiére. Dans ce cas, repositionnez le capteur, déplacez ce dernier vers une zone
de surveillance alternative ou utilisez un capteur congu pour étre utilisé chez les person-
nes ayant une pigmentation cutanée profonde.

N’utilisez pas de capteur suspecté d’avoir des défauts mécaniques ou électriques ou
dont 'emballage a été endommagé. N'utilisez pas de capteur qui a été inondé de liquide.
Pour les capteurs SWS a doigt ,soft ,, (capuchon de doigt en silicone souple), il n’est pas
recommandé d’exercer une force excessive tant pendant I'application que lors du retrait
du capteur du patient. Il est interdit de tirailler/tirer/étirer le cable du capteur SpO2.
Aucune modification de I'appareil n’est autorisée. Les capteurs de saturation ne peuvent
étre installés et réparés que par du personnel formé et qualifié.

La mise au rebut du capteur de saturation usagé doit étre conforme aux réglementations
applicables pour dispositifs médicaux électriques.
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9. Garantie

La période de garantie est d’'un an a compter de la date de vente. La durée de vie du
capteur réutilisable est de 3 ans.

La garantie ne couvre pas les défauts résultant d’'une utilisation et d’'un stockage inap-
propriés.
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Istruzioni d’uso e di stoccaggio
dei sensori SpO2 multiuso

1. Descrizione generale

| sensori di saturazione SpO2 sono destinati alla misurazione non invasiva e continua
della saturazione di ossigeno nel sangue arterioso e del polso del paziente.

La struttura dei sensori multiuso prevede diversi tipi di prodotti:

— SWA - bracciale universale per adulti e bambini

— SWB - clip da dito

— SWS - sensore “soft”

— SWO - sensore del tipo braccialetto del neonato
— SWY - sensore multipunto

— SWU - clip da orecchio

| sensori descritti nelle presenti istruzioni riguardano quattro categorie di peso di pazienti:
— adulti - il peso oltre i 40 kg

— bambini - il peso 10-50 kg

— infanti - il peso 3-20 kg

— neonati - il peso inferiore a 3 kg

| sensori di saturazione sono dispositivi medici attivi di classe llb, consegnati in stato
non sterile. Sono un componente di applicazione del tipo BF e hanno una resistenza
allacqua IPX2.

Per garantire un corretto funzionamento del sensore con I'apparecchio per il monito-
raggio delle funzioni vitali, bisogna scegliere il sensore che & compatibile con un dato
dispositivo. La compatibilita & riportata sull’etichetta del dispositivo.

2. Caratteristica del sensore

Precisione della misurazione della saturazione:

1 2% nel range 90% - 100%,

1 3% nel range 70% - 90%;

nel range 69% - non definita.

Precisione della misurazione del polso:

+ 2 bpm nel range 20 + 250 bpm. Compatibilita:

Per garantire la compatibilita e la precisione dichiarata dei dispositivi, i sensori SpO2
devono essere utilizzati esclusivamente con gli apparecchi specifici per i quali sono stati
progettati ed etichettati.

3. Regole d’'uso

Il sensore SpO2 e il suo cavo devono essere disinfettati e puliti prima di ogni utilizzo. Il
sensore non pud essere posizionato sul braccio, sul quale viene usato il bracciale per
misurare la pressione, il catetere intra-arterioso o la linea venosa.

Prima di applicare il dispositivo bisogna rimuovere lo smalto dalle unghie, in quanto esso
pud influire sulla precisione della misurazione.
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Evitare una fonte di luce intensa vicino al sensore.
In caso di pazienti troppo attivi, bisogna utilizzate i sensori adesivi o fissare i sensori con
I'uso di un cerotto.

4. Applicazione

1. Collegare il sensore SpO2 con un dispositivo adeguato e compatibile. Accendere
il dispositivo e controllare il suo corretto funzionamento in conformita alle istruzioni
d’'uso del dispositivo.

2. Scegliere il luogo di applicazione del sensore sul corpo del paziente. Si consigliano i
seguenti luoghi di applicazione:

— adulti e bambini: indice, in alternativa pollice, medio, anulare o alluce, lobo dell'orecchio

— infanti e neonati: alluce, in alternativa mano, polso, caviglia o piede

3. Applicare il sensore sul corpo del paziente posizionando il sensore a rossi e quello
a infrarossi uno di fronte all’altro. L'applicazione deve essere solida ma non deve
causare alcuna pressione.
Per i sensori a clip da dito, applicare il sensore sul dito assicurandosi che I'estremita
del dito raggiunga la battuta all’interno del sensore. Assicurarsi che I'unghia si trova
sotto la battuta del clip del sensore.

4. Tutto il tempo monitorare visivamente le condizioni della pelle nel sito di applicazione
del sensore SpO2.

Dopo l'applicazione del sensore SpO2 assicurarsi che il cavo del sensore sia ben po-
sizionato per evitare il rischio di impigliamento del paziente o di danneggiamento del
dispositivo. Gli adattatori SpO2 che aiutano la corretta applicazione del sensore o il
fissaggio del cavo SpO2 come bracciali, supporti e clip, sono disponibili nell’offerta del
fabbricante.

L'uso corretto e sicuro del sensore e del suo cavo di collegamento richiede controlli
regolari, che devono essere eseguiti almeno una o piu volte al mese, a seconda del-
la frequenza d’'uso e della disinfezione del prodotto. Controllare visivamente 'aspetto
dell'isolamento, dei contatti, dei connettori (pin) e la loro integrita. Non usare il sensore
che sembra presentare guasti meccanici o elettrici.

5. Metodi di pulizia e disinfezione raccomandati

Pulizia

Pulire il sensore e il cavo con cura con un panno morbido imbevuto di acqua e sapone
o detergente delicato.

Fare attenzione a non danneggiare le superfici del sensore da cui vengono emessi i rag-
gi infrarossi e rossi. |l sensore e il cavo devono essere asciutti prima del loro uso. Non
usare le sostanze caustiche o i prodotti chimici. Non bagnare né immergere i sensori.
L'uso di una forza eccessiva durante la pulizia pud rompere i fili interni causando il dan-
neggiamento del sensore. Una costante piegatura dei cavi durante I'utilizzo e la pulizia
pud causare la rottura dei fili interni. Questi tipi di danni non sono coperti dalla garanzia.
Disinfezione

Disinfettare i sensori lavandoli con alcol isopropilico al 70%. Disinfettare in conformita
alle istruzioni del fabbricante del prodotto, quindi lasciare asciugare il sensore. Evitare il
contatto del prodotto disinfettante con la spina dal lato dei contatti.
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Evitare il contatto con solventi forti: aromatici, clorurati, chetonici, eterei o esteri. Evitare
che i detergenti entrino in contatto con la spina del sensore dal lato dei contatti.
Durante la pulizia e la disinfezione dei sensori del tipo “soft” da dito (il cappuccio per dito
in silicone morbido) & vietato invertire/mettere il sensore al rovescio. Il suddetto compro-
mette la struttura del dispositivo e causa il suo danneggiamento.

6. Trasporto e stoccaggio

| sensori SpO2 sono confezionati singolarmente. Per evitare il danneggiamento del
dispositivo durante lo stoccaggio conservare i sensori nella loro confezione originale, in
conformita alle condizioni di stoccaggio indicate.

Condizioni di trasporto e stoccaggio:

— temperatura: -25°C a +55°C,

— umidita relativa: 15% a 80%, non consentire la formazione di condensa
— pressione: 700 - 1060 hPa
— proteggere dalla luce solare diretta, dall’'umidita e dallo sporco.

— Conservare i sensori di saturazione in un luogo asciutto.
| sensori e i loro cavi, quando non utilizzati, devono essere avvolti liberamente, non
troppo piegati.

7. Condizioni ambientali durante il lavoro
— temperatura: 0°C a +40°C,

— umidita relativa: 15% a 85%

— pressione atmosferica: 860 a 1060 hPa

8. Avvertenze A

| sensori SpO2 sono destinati all’'uso con certi tipi di apparecchi. L'utente & tenuto a
verificare la compatibilita del sensore e del cavo con lo strumento prima dell’'uso. L'in-
compatibilita di questi elementi pud ridurre la precisione e I'efficacia delle misurazioni e,
in casi estremi, danneggiare il dispositivo. Non valutare la precisione del sensore tramite
il tester funzionale o il simulatore di ossimetro.

Per garantire la compatibilita, consultare le istruzioni d’'uso del dispositivo in questione.
Utilizzare esclusivamente con i dispositivi compatibili. L'utilizzo dei coloranti intravasco-
lari pud causare la misurazione poco precisa.

L'incorretta applicazione del sensore SpO2 pud causare le misurazioni sbagliate.

Lo smalto sulle unghie e/o le unghie finte possono causare le letture imprecise e devono
essere rimosse prima di applicare il sensore su questa aerea di monitoraggio.

Si sconsiglia 'uso del sensore SpO2 su pazienti agitati, poiché il movimento influisce
negativamente sulle misurazioni effettuate. In caso di pazienti iperattivi si possono veri-
ficare interferenze nella ricezione dei segnali.

Non usare il sensore durante gli esami di risonanza magnetica (RM) o tomografia com-
puterizzata (TC). L'elettricita condotta pud causare ustioni, e gli apparecchi RM o TC pos-
sono causare le letture imprecise. Il sensore puo anche influire sulle immagini RM o TC.

| dispositivi di radiocomunicazione portatili e mobili possono influire sul funzionamento e
sulle indicazioni del pulsossimetro.
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Le forti fonti di campo elettromagnetico emessi dalle apparecchiature elettrochirurgiche
possono compromettere il funzionamento corretto del sensore SpO2.

Le forti fonti di luce visibile e infrarossa, come luce solare diretta, luce emessa dall’appa-
recchiatura per misurare la concentrazione di bilirubina o radiazione termica infrarossa
possono influire sul funzionamento del sensore e di conseguenza fornire letture impreci-
se. Se si verifica una delle situazioni sopra descritte, coprire il luogo di applicazione del
sensore con materiale opaco.

Per applicare il sensore o il suo cavo sul corpo del paziente non utilizzare le fasce e
adattatori SpO2 non adatti al’anatomia del paziente. Un’ulteriore pressione sull’arto pud
causare una pressione venosa anormale con conseguente imprecisione delle misure.
Generalmente non si osservano reazioni di sensibilizzazione quando il sensore entra in
contatto con la pelle del paziente. Tuttavia, tale reazione non puo essere completamente
esclusa nelle persone particolarmente sensibili alle allergie. La comparsa di reazioni di
sensibilizzazione o di altre reazioni cutanee devono essere immediatamente valutate
dal medico.

Siccome la tolleranza cutanea del sensore varia da persona a persona, in alcuni casi
pud essere necessario cambiare frequentemente I'area di monitoraggio.

Se lo schermo non visualizza il livello affidabile della saturazione o del polso, cid puo es-
sere dovuto al luogo e al metodo di applicazione scorretti o alla pigmentazione profonda
della pelle che non consente un’adeguata trasmissione della luce. In tal caso bisogna
cambiare la posizione del sensore, spostare il sensore su un’altra aera di monitoraggio
o usare il sensore destinato all’'uso in persone con pigmentazione cutanea profonda.
Non utilizzare il sensore che si sospetta abbia un difetto meccanico o elettrico o la cui
confezione sia stata danneggiata. Non utilizzare il sensore inondato di liquido.

Per i sensori del tipo SWS “soft” da dito (il cappuccio per dito in silicone morbido) si
sconsiglia utilizzare troppa forza sia durante I'applicazione che durante la rimozione del
sensore dal paziente. Non & consentito strattonare/tirare/tendere il cavo del sensore
SpO2.

E vietato apportare le modifiche al dispositivo. | sensori di saturazione possono essere
installati e riparati esclusivamente dal personale formato e qualificato.

Lo smaltimento del sensore di saturazione usurato deve avvenire in conformita alle leggi
vigenti in materia di dispositivi medici elettrici.

9. Garanzia

Il periodo di garanzia € di un anno dalla data di vendita. La vita utile del sensore multiuso
e di 3 anni.

La garanzia non copre i danni derivanti da uso e stoccaggio impropri.
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- KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC)
INFORMATION RELATED TO ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)
INFORMATIONEN UBER ELEKTROMAGNETISCHE VERTAGLICHKEIT (EMC)
UHdopmaumsa o6 anekrpomMarHuTHon coBmectumocTu (AMC)
COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)
COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (EMC)

Czujniki SpO2 zostaty przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami podanymi
w normie EN 60601-1-2 dla wyrobéw medycznych. Ograniczenia te mogg zapewnié
wiasciwg ochrone przed zaktdceniami elektromagnetycznymi (electromagnetic interfe-
rence — EMC), gdy urzadzenie jest uzywane w przeznaczonym dla niego srodowisku,
opisanym w niniejszej instrukcji.

Czujnik SpO2 wytwarza, wykorzystuje i moze emitowac fale elektromagnetyczne o cze-
stotliwo$ci radiowej (radio frequency — RF). Jezeli czujnik SpO2 nie bedzie uzywany
zgodnie z wytycznymi podanymi w niniejszej instrukcji, moze powodowac powstawanie
zaktocen elektromagnetycznych. Uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewnic, ze jest
on uzywany w odpowiednim $rodowisku.

The SpO2 sensor generates, uses and may emit electromagnetic waves of radio frequ-
ency (RF). If the SpO2 sensor is not used according to the directions specified in this
instruction manual, it may cause electromagnetic interference. The user who uses the
SpO2 sensor should ensure that the sensor is used in an appropriate environment.

The SpO2 sensors have been tested and recognized as compliant with restrictions spe-
cified in the EN 60601-1-2 standard for medical equipment. These restrictions can ensu-
re suitable protection against electromagnetic interference (EMC), if the device is used in
an environment which is suitable for the device and described in this instruction manual.

Der SpO2-Sensor erzeugt, nutzt und emittiert elektromagnetische Wellen in Hochfrequ-
enz - HF (radio frequency — RF). Wenn der SpO2-Sensor nicht gemaf dieser Anweisung
verwendet wird, kdnnen elektromagnetische Stérungen entstehen. Der Benutzer des
SpO2 Sensors muss sicherstellen, dass das Gerat nur in einem solchen Umfeld einge-
setzt wird.

Der SpO2 Sensor wurde getestet und seine Ubereinstimmung mit Anforderungen der
Norm EN 60601-1-2 flir medizinische elektrische Gerate bestatigt. Durch diese Anfor-
derungen kann entsprechender Schutz vor elektromagnetischen Stérungen (electroma-
gnetic interference — EMC) gewahrleistet werden, wenn das Gerat in einer daflr vorge-
sehenen, in dieser Anweisung beschriebenen Umgebung, verwendet wird.

Oatumk SpO2 reHepupyeT, UCNOMb3YyeT U MOXET MU3NydaTb ANEKTPOMarHUTHbIE BOSHbI
paguoyactoTHoro AmanasoHa (radio frequency-RF). Ecnu pgatuuk SpO2 He OGymer
NCMONb30BaH cornacHo TpeboBaHMAM HACTOSALLEN MHCTPYKLMKU, MOXKET CTaTb NPUYMHOM
BO3HUKHOBEHMWS 3reKTpomMarHUTHbIX nomex. [lonb3oBaTens partdvka SpO2 Hecet
OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMOMNb30BaHVE AaTYMKa B COOTBETCTBYHOLLEN cpeae.
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Oatuunkmn SpO2 npoLunu TecTMpoBaHme 1 BeiNonHsT TpeboBaHua ctangapta EN 60601-
1-2 ana MeauUMHCKMX u3genuin. AT orpaHuyeHnss MoryT obecneunTb MpaBUnbHYHO
3alWmMTy OT aneKkTpoMarHuWTHbIX nomex (electromagnetic interference-EMC ), korga
YCTPOWMCTBO UCMOSNbYETCA B 3NEKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKE, ONMMCAaHHOW B HACTOsILLEN
NHCTPYKLUN.

Le capteur SpO2 géneére, utilise et peut émettre des ondes électromagnétiques a fréqu-
ence radio (radio frequency — RF). Si le capteur SpO2 n’est pas utilisé conformément
aux directives de cette notice, il peut provoquer des interférences électromagnétiques.
L'utilisateur du capteur SpO2 doit s’assurer qu'il est utilisé dans un environnement ap-
proprié.

Les capteurs SpO2 ont été testés et déclarés conformes aux limitations de la norme
EN 60601-1-2 pour les dispositifs médicaux. Ces limites peuvent fournir une protection
adéquate contre les interférences électromagnétiques (EMC) lorsque I'appareil est uti-
lisé dans I'environnement prévu, comme décrit dans ce manuel.

Il sensore SpO2 genera, utilizza e pud emettere le onde elettromagnetiche a radiofrequ-
enza (radio frequency — RF). L'uso del sensore SpO2 non conforme alle indicazioni
riportate nelle presenti istruzioni, pud generare interferenze elettromagnetiche. L'utente
del sensore SpO2 deve garantire che venga utilizzato in un ambiente appropriato.

| sensori SpO2 sono stati testati e riconosciuti come conformi alle limitazioni stabili-
te dalla norma EN 60601-1-2 per i dispositivi medici. Tali limitazioni possono garantire
un’adeguata protezione contro le interferenze elettromagnetiche (electromagnetic inter-
ference — EMC), quando il dispositivo & utilizzato nel’ambiente previsto, descritto nelle
presenti istruzioni.

Tabela / Table / Tabelle / Tabnuua / Tableau / Tabella EN 60601-1-2:2015
Promieniowanie elektromagnetyczne / Electromagnetic radiation / Elektromagnetische
Emissionen / QnektpomarHutHoe usnyyeHne / Rayonnement électromagnétique / Ra-
diazione elettromagnetica

Zalecenia i osSwiadczenie producenta — Promieniowanie elektromagnetyczne
Manufacturer’s recommendations and statement — electromagnetic radiation
Empfehlungen und Erklarungen des Herstellers — elektromagnetische Stérfestigkeit
PekomeHpaumm 1 geknapaums npousBoguTens - ANeKTpomMarHMTHoe nsnyyeHue
Recommandations et déclaration du fabricant - Rayonnement électromagnétique
Raccomandazioni e dichiarazioni del fabbricante — Radiazione elettromagnetica

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Na-
bywca lub uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewni¢ stosowanie urzagdzenia w takim srodowisku.

The SpO2 sensor is intended for use in an electromagnetic environment which is described below. The
buyer or user of the SpO2 sensor should ensure using the device in such environment.

Der SpO2-Sensor ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vor-
gesehen. Der Kaufer bzw. Benutzer des SpO2-Sensors muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen
Umgebung verwendet wird.
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Oatunk SpO2 npegHasHayeH Ansi NPUMEHEHNS B 3NEeKTPOMarHUTHOM ob6cTaHOBKe, ONpeaeneHHON HUXe.
MokynaTtento unu nonb3osatento Aatyvka SpO2 cnepyeT obecnevnTb KUX NPUMEHEHWE B YyKa3aHHOM
3MeKTpoOMarHMTHoM obCcTaHoBKe.

Le capteur SpO2 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
L'acquéreur ou l'utilisateur du capteur SpO2 est responsable de son utilisation dans un tel environnement.

Il sensore SpO2 & destinato all'uso nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L’'acquirente o
I'utente del sensore SpO2 deve garantire che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Emission test Compatibility Electromagnetic environment — recommendations

Emissionstest Kompatibilitat Elektromagnetische Umgebung — Empfehlungen

OmMmuccuoHHbIN TecT | CoBMecTUMOCTb OnekTpoMarHuTHasi o6cTaHOBKa - peKoMeHAauumn

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique — recommandations

Test d’emissione Compatibilita Ambiente elettromagnetico — raccomandazioni

Emisje RF Grupa 1 Czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku wykorzystuje energie

CISPR 11 RF tylko do swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego jego
emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowac¢ zad-
nych zaktécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

RF emissions Group 1 The Reusable SpO2 sensor uses RF energy only for its

CISPR 11 internal functions. Therefore, its RF emissions are very low
and should not cause any interference to nearby electronic
equipment.

HF-Emissionen Gruppe 1 Die wiederverwendbaren SpO2-Sensoren verwendet HF-

CISPR 11 -Energie nur fir seine internen Funktionen. Daher sind se-
ine HF-Emissionen sehr gering und sollten keine Stérun-
gen bei elektronischen Geraten in der Nahe verursachen.

PagunovactotHas Mpynna 1 MHoropasoBoro gatyvnk SpO2 ncnonb3yeT paguoy4acToTHYIO

amuceus (RF) 3HEPrni  TOMbKO AN CBOWX BHYTPEHHUX YHKUWNA.

CISPR 11 [MoaToMy ero pagmMo4acToTHOE M3fyYyeHue OYeHb HU3Koe
N He [OMKHO co3AaBaTb MoMex Ans 6Gnusnexalyero
3MEeKTPOHHOro 06opyaoBaHUS.

Emissions RF Groupe 1 Ce capteur SpO2 réutilisable utilise I'énergie RF uniqu-

CISPR 11 ement pour ses fonctions internes. Par conséquent, ses
émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptib-
les de provoquer des interférences avec les équipements
électroniques a proximité.

Emissioni RF Gruppo 1 Il sensore SpO2 multiuso impiega I'energia RF solo per le

CISPR 11 proprie funzioni interne. Per questo motivo, le sue emissio-
ni RF sono molto basse e non dovrebbero causare alcune
interferenze nei dispositivi elettronici circostanti.

Emisje RF Klasa B Urzadzenie nadaje sie do stosowania we wszystkich obiek-

CISPR 11 tach, w tym w obiektach domowych i te, ktére sg bezpo-

Srednio podigczone do publicznej sieci niskiego napigcia
ktora zasila budynki uzywane do celéw domowych.
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Emisje RF
CISPR 11

RF emissions
CISPR 11

HF-Emissionen
CISPR 11

PapgunoyactoTHas
amucceus (RF)
CISPR 11

Emissions RF
CISPR 11

Emissioni RF
CISPR 11

Klasa B

Class B

Klasse B

Knacc b

Classe B

Classe B

Urzadzenie nadaje sie do stosowania we wszystkich obiek-
tach, w tym w obiektach domowych i te, ktére sg bezpo-
Srednio podtgczone do publicznej sieci niskiego napiecia
ktora zasila budynki uzywane do celéw domowych.

The device is suitable for use in all establishments, inclu-
ding domestic establishments and those directly connected
to the public low-voltage network that supplies buildings
used for domestic purposes.

Das Gerat eignet sich fir den Einsatz in allen Einrichtun-
gen, einschliefllich Wohngebauden und solchen, die direkt
an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
sind, das Gebaude versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt
werden.

YCTpOWCTBO NOAXOOQUT Afsi MCMONb30BaHUS BO BCEX
yupexaeHusix, BKItodasi ObITOBble YyypexaeHus u Te,
KOTOpble HENOCPeACTBEHHO NOAKMHOYEHBI K OBLLECTBEHHOW
HW3KOBOSLTHOW CETU, NUTAKOLWEN 34aHUs, UCNOMNb3yeMble B
ObITOBbIX LiENsX.

L'appareil convient & une utilisation dans tous les établisse-
ments, y compris les établissements domestiques et ceux
directement connectés au réseau publique basse tension
qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.

Il dispositivo pud essere utilizzato in tutti gli edifici, compre-
si quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete
pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati
per scopi domestici.

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-3

Harmonic emission
IEC 61000-3-3

Klasa A

Class A

Czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku nadaje sie do uzytku
we wszystkich obiektach innych niz domowe i moze by¢
uzywany w obiektach mieszkalnych i tych bezposred-
nio podtgczonych do publicznej sieci zasilajgcej niskiego
napigcia, ktéra zasila budynki wykorzystywane do celéw
mieszkalnych, pod warunkiem przestrzegania nastepujg-
cego ostrzezenia: Ostrzezenie: Ten sprzet / system jest
przeznaczony do uzytku wytgcznie przez pracownikow
stuzby zdrowia. Ten sprzet / system moze powodowaé
zakiocenia radiowe lub moze zakiéca¢ dziatanie sprzetu
znajdujgcego sie w poblizu. Moze byé konieczne podje-
cie srodkéw tagodzacych, takich jak zmiana orientacji lub
przeniesienie jednorazowego czujnika SpO2 lub ostonigcie
lokalizaciji.

The reusable SpO2 sensor is suitable for use in all non-
-domestic premises and may be used in residential pre-
mises and those directly connected to the public low vol-
tage power supply network that supplies buildings used
for residential purposes, provided the following warning is
observed: Warning: This equipment / system is intended
for use by healthcare professionals only. This equipment /
system may cause radio interference or may interfere with
the operation of equipment in the vicinity. You may need to
take mitigation measures such as reorienting or relocating
the disposable SpO2 sensor or shielding the location.
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Harmonische
Emissionen
IEC 61000-3-3

[apmoHuyeckme
aMmccum

Toka no MAK 61000-
3-3 (IEC 61000-3-3)

Emissions harmoniqu-
es IEC 61000-3-3

Klasse A

Classe A

Die wiederverwendbaren SpO2-Sensoren ist fur die Ver-
wendung in allen Nichtwohngebduden geeignet und kann
in Wohngebauden und solchen, die direkt an das o6ffen-
tliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das
Gebaude versorgt, die fur Wohnzwecke genutzt werden,
verwendet werden, sofern der folgende Warnhinweis be-
achtet wird: Warnung: Dieses Gerat/System ist nur fiur die
Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bestimmt.
Dieses Gerat/System kann Funkstdrungen verursachen
oder den Betrieb von Geraten in der Nahe beeintrachtigen.
Méglicherweise missen Sie AbhilfemafRnahmen ergreifen,
wie z. B. die Neuausrichtung oder Verlegung des Einweg-
-SpO2-Sensors oder die Abschirmung des Standorts.

MHOropasoBoro naTymk Sp02 nogxoant ons
MCNONb30BaHMs BO BCEX HEOLITOBbLIX MOMELLEHUSIX Y MOXET
MCMNOMb30BaTbCs B XKUIbIX MOMELLEHMSAX U NMOMELLEHUSIX,
HEenocpeacTBEHHO NOAKIOYEHHbIX KoOLLEeCTBEHHOM
HW3KOBOSLTHOW CETU 3MEKTPONUTaHWs, NMTaKoLWeNn 3aaHus,
MCNOMb3yeMbIE B XUIbIX LiENsiX, NPU YCroBUM cobntoaeHms
cregyroulero npeaynpexaeHus: MpenynpexaeHue:
[aHHoe ob6opynoBaHue/cuctemMa npegHasHaveHbl Ans
MCMNOMb30BaHUsi TOMbKO MEAUUMHCKUMKU  paboTHMKaMMU.
[aHHoe o6GopygoBaHuMe / cucTeMa MOXET co3aaBaTb
paguonomexu wnuM  Mewatb pabote obopyaoBaHus,
Haxogsierocsi nobnusoctu. BoamoxHo, Bam notpebyetcst
NPUHATL Mepbl MO CMSITYEHUIO MOCNEACTBUNA, Takue Kak
nepeopveHTauuss unM nepemMmelleHne  OAHOpPa3oBOro
natumka SpO2 nnu o6rnoxka MeCTONONOXEHUS!.

Ce capteur SpO2 réutilisable convient a une utilisation dans
tous les établissements autres que domestiques et peut
étre utilisé dans les établissements domestiques et ceux
directement connectés au réseau publique d’alimentation
basse tension qui alimente les batiments utilisés a des fins
domestiques, a condition que I'avertissement suivant soit
pris en compte: Avertissement: Cet équipement / systéme
est destiné a utilisation par des professionnels de la san-
té uniquement. Cet équipement / systéme peut provoquer
des interférences radio ou perturber le fonctionnement de
I'équipement a proximité. Il peut étre nécessaire de pren-
dre des mesures d’atténuation, telles que la réorientation
ou le déplacement du capteur SpO2 jetable ou le blindage
de 'emplacement.
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Emissioni armoniche
IEC 61000-3-3

Wahania napiegcia/
emisje migotania IEC
61000-3-3

Voltage fluctuations /
flickering emissions
IEC 61000-3-3

Spannungsschwank
ungen / Flickeremis-
sionen IEC 61000-3-3

KoneGaHus
HanpspkeHus /
mMepuaHune no MOK
61000-3-3 (IEC
61000-3-3)

Fluctuations de
tension / émissions
de scintillement CEI
61000-3-3

Fluttuazioni di tensio-
ne / emissioni di flut-
tuazioni di tensione
IEC 61000-3-3

Classe A

Spetnia

Complies

Erfallt

CootBetcTBYeET

Conformité

Soddisfa

Il sensore SpO2 multiuso pud essere utilizzato in tutti gli
edifici diversi da quelli domestici e pud essere utilizzato ne-
gli edifici domestici e quelli direttamente collegati alla rete
pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati
per scopi abitativi, a condizione che il seguente avverti-
mento venga rispettato: Avvertimento: Questo dispositivo
| sistema & destinato esclusivamente alluso da parte di
operatori sanitari. Questo dispositivo / sistema pud gene-
rare interferenze radiofoniche o puo interferire con le ap-
parecchiature presenti nelle vicinanze. Potrebbero essere
richieste misure di mitigazione, come riorientare o spostare
il sensore SpO2 monouso o schermare la posizione.

35




Tabela / Table / Tabelle / Tabnuua / Tableau / Tabella EN 60601-1-2:2015
Odpornos¢ elektromagnetyczna / Electromagnetic resistance / elektromagnetische Wi-
derstandsfahigkeit / OnekTpomarHuTHass HeBocnpuumumMBocTb / Immunité électroma-
gnétique / Resistenza elettromagnetica

Zalecenia i oswiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Manufacturer’s recommendations and statement — electromagnetic resistance
Empfehlungen und Erklarungen des Herstellers — elektromagnetische Stérfestigkeit
PekomeHpaumm 1 geknapaums npousBoguTens — AnNeKTpoMarHUTHasi HEBOCNPUUMUYNBOCTb
Recommandations et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique
Raccomandazioni e dichiarazioni del fabbricante — resistenza elettromagnetica

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Na-
bywca lub uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewni¢ stosowanie urzagdzenia w takim srodowisku.

The SpO2 sensor is intended for use in an electromagnetic environment which is described below. The
buyer or user of the SpO2 sensor should ensure using the device in such environment.

Der SpO2-Sensor ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des SpO2-Sensors muss sicherstellen, dass das Gerat in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Jatunk SpO2 npegHasHayeH Ans NPUMEHEHUs B 3NIeKTPOMarHUTHoM 06CTaHOBKe, ONPEaeNneHHON HUXe.
MokynaTtento unu nonb3oBaTtento Aatunka SpO2 crnegyeT obecneunTb MX MPUMEHEHWE B YKasaHHOW
3MeKTPOMarHUTHON 0GCTaHOBKeE.

Le capteur SpO2 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
L'acquéreur ou l'utilisateur du capteur SpO2 est responsable de son utilisation dans un tel environnement.

Il sensore SpO2 & destinato all'uso nell’lambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente o

I'utente del sensore SpO2 deve garantire che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.

Test odpornosci
elektromagne-
tycznej
Electromagnetic
resistance test
Storfestigkeitstests
Tect
3NEeKTPOMarHMTHOM
HEBOCMPUMMHMEOCTU
Test d’'immunité
électroma-
gnétique

Test di resistenza
elettromagnetica

Poziom testu nor-
my EN 60601
Test level of the
EN 60601 stan-
dard

Testniveau nach
EN 60601
UcnbiTaTenbHbIN
ypoBeHb no M3K
60601

Niveau de test
de la norme EN
60601

Livello di test
della norma EN
60601

Poziom zgodnosci
Level of compa-
tibility
Einhaltungs-Ni-
veau

YpoBeHb
cooTBeTCTBUSA
Niveau

de conformité
Livello di compa-
tibilita

Srodowisko elektromagnetyczne —
zalecenia

Electromagnetic environment —
recommendations
Elektromagnetische Umgebung —
Hinweise

AneKkTpoMarHuTHas o6cTtaHoOBKa —
pekomMeHaauumn

Environnement électromagnétique —
recommandations

Ambiente elettromagnetico —
raccomandazioni
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Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

Electrostatic
discharge (ESD)
EC 61000-4-2

Entladung stati-
scher Elektrizitat
(ESD) IEC 61000-
4-2

OnekTpocTatndeckme
paspsiabl (ESD) no
M3K 61000-4-2
(IEC 61000-4-2)

Décharge électro-
statique (ESD) CEI
61000-4-2

Scariche elettro-
statiche (ESD) IEC
61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+2KkV,£4kV,

+8kV, £ 15kV
powietrze

+ 8 kV contact
discharge
+2KkV,£4KkV, £
8 kV, £ 15 kV air
discharge

+ 8 kV Kontakt
+2kV,£4kV,+£8
kV, £ 15 kV Luft

+ 8 kV KOHTaKTHbIN
paspsia

+2kV, £4kV,
+8kV,£15

kV BO3ayLUHBIV
paspsia

+ 8 kV contact
+2kV,£4kV,+8
kV, £ 15 kV air

+ 8 kV contatto
+2kV,£4kV,+8
kV, £ 15 kV aria

+ 8 kV kontakt

+2KkV,£4kY,

+8kV, £ 15kV
powietrze

+ 8 kV contact
discharge
+2KkV,£4KkV, £
8 kV, £ 15 kV air
discharge

+ 8 kV Kontakt
+2kV,£4kV,+8
kV, £ 15 kV Luft

+ 8 kV KOHTaKTHbIN
paspsia

+2kV, £4kV,
+8kV,£15

kV BO3ayLIHbIV
paspsia

+ 8 kV contact
+2kV,£4kV,+8
kV, £ 15 kV air

+ 8 kV contatto
+2kV,£4kV,+8
kV, £ 15 kV aria

Podtogi powinny by¢ drewniane, betono-
we lub z ptytek ceramicznych. Jesli podto-
ga jest pokryta materiatem syntetycznym,
wilgotnos$¢ wzgledna powinna wynosic¢ co
najmniej 30%

The floors should be made of wood, con-
crete or ceramic tiles. IF the floor is co-
vered with a synthetic material, then the
relative humidity should amount at least
30%.

Der Untergrund sollte aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen sein. Ist der Boden
mit synthetischem Material ausgelegt,
muss die relative Luftfeuchtigkeit minde-
stens 30% betragen.

Mon B noMelleHUM [orxkeH OblTb M3
nepeBa, 6eToHa WM KepaMuyeckoi
NANUTKN. Mpwn nonax, NMOKPbITHIX
CUHTETUYECKUM MaTepuanoM, BNaxHOCTb
nomkHa 6biTb He meHee 30%.

Les sols doivent étre en bois, en béton
ou en carreaux de céramique. Si les sols
sont recouverts de matiére synthétique,
'humidité relative doit étre d’au moins
30%

| pavimenti dovrebbero essere in legno,
in calcestruzzo o in piastrelle di ceramica.
Se il pavimento é rivestito di materiale sin-
tetico, 'umidita relativa dovrebbe essere
almeno del 30%.

Szybki przejsciowy
impuls/seria impul-
sOw elektrycznych
IEC 61000-4-4

Fast transient
electric pulse /
series of pulses
IEC 61000-4-4

Schnelle transiente
elektrische Stor-
gropBen/Burst IEC
61000-4-4

+2 kV dla linii
zasilajgcych

+1 kV dla linii
wejscia/wyjscia
czestotliwosc 100
kHz

+2 kV for power
supply lines

+1 kV for input /
output line

100 kHz repetition
rate

+2 kV fur
Stromversorgun-
gsleitungen

+1 kV fir Eingan-
gs- / Ausgangsle-
itungen 100 kHz
Wiederholrate

+2 kV dla lini
zasilajgcych

+1 kV dla linii
wejscia/wyjscia
czestotliwosc 100
kHz

+2 kV for power
supply lines

+1 kV for input /
output line

100 kHz repetition
rate

*2 kV fur
Stromversorgun-
gsleitungen

+1 kV fir Eingan-
gs- / Ausgangsle-
itungen 100 kHz
Wiederholrate

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢
taka, jak w typowym $rodowisku komer-
cyjnym lub szpitalnym

Mains power quality should be that of a ty-
pical commercial or hospital environment

Die Qualitat der Netzspannung sollte der
einer typischen Betriebs- oder Kranken-
hausumgebung entsprechen.
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BbicTpbIn
nepexogHbIn
umnynbc/cepust
3MNEKTPUYECKUNX
MMMNynbCOB NO
M3K 61000-4-4

Transitoires élec-
triques rapides/
salves IEC 61000-
4-4

Impulso transitorio
veloce/serie di
impulsi elettrici IEC

+2 kB (kV) -

AN NUHUA
3MeKTponuTaHus
+1 kB (kV)- ons
nuHun BBoaa/
BblBOAA

YactoTta 100 kl'y
(kHz)

+2 kV pour les
lignes d’alimen-
tation

+1 kV pour 'entrée
/ sortie fréquence
100 kHz

+2 kV per le linee
di alimentazione
+1 kV per le linee

+2 kB (kV) -

AN NUHUIA
3MeKTponuTaHus
+1 kB (kV)- ons
nuHuM BBoaa/
BblBOAA

YactoTta 100 kl'y
(kHz)

+2 kV pour les
lignes d’alimen-
tation

11 kV pour I'entrée
/ sortie fréquence
100 kHz

+2 kV per le linee
di alimentazione
+1 kV per le linee

KauectBo  anekTponuTaHuss B ceTu
[OIMKHO ~ COOTBETCTBOBATb  TWUMMWYHOW
KOMMep4eckoi unu 6onbHUYHo cpeae

La qualité de lalimentation secteur doit
étre celle d’'un environnement commercial
ou hospitalier typique

La qualita dell’alimentazione di rete deve
corrispondere a quella di un tipico am-
biente commerciale o ospedaliero

61000-4-4 di ingresso/uscita di ingresso/uscita

frequenza 100 kHz | frequenza 100 kHz
Przepiecia +0,5,£1ix2kV | +£0.5, +1,i+2kV Jakos¢ zasilania sieciowego powinna by¢
IEC 61000-4-5 linia (linie) do ziemi | + 1 kV taka, jak w typowym $rodowisku komer-

+ 1 kV linia (linie) cyjnym lub szpitalnym

do linii (linii)

Mains power quality should be that of a ty-

Surges +0.5,+t1and +0.5, +1 and +2 kV | pical commercial or hospital environment
IEC 61000-4-5 2 kV line(s) to +1k

ground

+ 1 kV line(s) to

line(s)
StoBspannungen +0,5, 1 und 2 +0.5, +1 und +2 kV | Die Qualitat der Netzspannung sollte der
IEC 61000-4-5 kV Leitung(en) +1k einer typischen Betriebs- oder Kranken-

gegen Erde hausumgebung entsprechen

+ 1 kV Leitung(en)

gegen Leitung(en)
MepeHanpsikennss | £ 0,5, +1 n 2 kB +0.5,+1,n+2kV | KauectBO anekTponutaHmss B CeETU
no M3K 61000-4-5 | (kV) nuHusa(u) +1k OOMKHO  COOTBETCTBOBaTb  TUMWYHOW
(IEC 61000-4-5) K 3emne + 1 kB KOMMep4ecKo nnu 6oneHNYHoM cpeae

nMHWA(N)
Surtension +05,+1et+2kV | £0.5, £1,i£2 kV La qualité de I'alimentation secteur doit
IEC 61000-4-5 ligne (lignes) a +1k étre celle d’un environnement commercial

Sovratensioni
IEC 61000-4-5

terre

+ 1kV ligne
(lignes) a ligne
(lignes)

£05,+£1ix2kV

linea (linee) verso

terra

+ 1 kV linea (linee)
verso linea (linee)

5, #1,ix2kV
k

H+ +

ou hospitalier typique

La qualita dell’alimentazione di rete deve
corrispondere a quella di un tipico am-
biente commerciale o ospedaliero
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Spadki napiegcia,
krétkie przerwy i
wahania napigecia
na liniach wejscio-
wych zasilania
IEC 61000-4-11

Voltage dips, short
power failures and
voltage fluctuations
on input power
supply lines

IEC 61000-4-11

Spannungsein-
briiche, Kurzze-
itunterbrechung
en und Spannun-
gsschwankungen
der Stromversor-
gungsleitungen

Mposansbl
HanpskeHusi,
KpaTKOBpeMEHHbIe
npepbiBaHns

N N3MEHEHNS
HanpsikeHusi BO
BXOAHbIX JINHUSIX
3MeKTponMTaHus
no M3K 61000-4-11

Chutes de tension,
Courtes inter-
ruptions et varia-
tions de tension
sur lignes d’entrée
d’alimentation

IEC 61000-4-11

0% U T; 0.5 cykli
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°i315°

0% UT; 1cykli
przy 0°

70% U T; 10 cykli
przy 0°

0% U T; 250 cykli
przy 0°

0% U T; 0.5 cycle
at 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° and 315°

0% U T; 1 cycle

at 0°

70% U T, 10 cycles
at 0°

0% U T; 250 cycles
at 0°

0% U T, 0.5 Zyklen
bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° und 315°

0% U T, 1 Zyklen
bei 0°

70% U T, 10 Zy-
klen bei 0°

0% U T, 250 Zy-
klen bei 0°

0% U T, 0.5 umknbl
npu 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° n 315°

0% U T, 1 umknbl
npm 0°

70% U T; 10 uuknbl
npm 0°

0% U T, 250 yuknbl
npm 0°

0% UT; 0,5 cycle a
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
i315°

0%UT, 1cycle
ao°

70% U T, 10 cycle
ao°

0% U T; 250 cycle
ao°

zgodnie z normg

as per standard

in Ubereinstim-
mung mit dem
Standard

B COOTBETCTBUM CO
cTaHOapToM

Conformément a la
norme

Jakos¢ zasilania powinna odpowiadaé
typowemu Srodowisku komercyjnemu
lub szpitalnemu. Jesli uzytkownik jedno-
razowego czujnika SpO2 wymaga ciagtej
pracy podczas przerw w zasilaniu, zaleca
sig, aby jednorazowy czujnik SpO2 byt
zasilany z zasilacza awaryjnego lub ba-
terii

The power quality should be consistent
with a typical commercial or hospital
environment. If the user of the disposable
SpO2 sensor requires continuous If the
user requires continuous operation during
power interruptions, it is recommended
that the disposable SpO2 sensor be po-
wered by an uninterruptible power supply
or battery

Die Stromqualitédt sollte der einer typi-
schen Betriebs - oder Krankenhausumge-
bung entsprechen. Wenn der Benutzer
des SpO2 - Sensors fir den Einmalge-
brauch einen kontinuierlichen Betrieb
wahrend Stromunterbrechungen bendtigt,
wird empfohlen, den SpO2-Sensor fir
den Einmalgebrauch uber eine unterbre-
chungsfreie Stromversorgung oder eine
Batterie zu betreiben.

KauectBo  anekTponuTaHuWs  AOIMKHO
COOTBETCTBOBATb TUNUYHOM
KOMMepYeckoi unn B6ornbHUYHON cpese.
Ecnn  nonb3oBatento  oAHOPa3oBOro
natumka SpO2 TpebyeTcst HenpepbiBHas
paboTta, BO Bpemsi nepepbiBOB B noaave

3MNEKTPO3HEPruu, pekomMmeHayeTcsi
obecneunTtb  NUTaHWE  OAHOPA30BOrO
aartymka Sp02 oT MUCTOYHMKA

6ecnepeboiiHoro nuTaHus unu 6atapeu

La qualité de I'alimentation doit celle d’un
environnement commercial ou hospitalier
typique. Si l'utilisateur du capteur jetable
SpO2 nécessite un fonctionnement conti-
nu pendant les coupures de courant, il est
recommandé que le capteur SpO2 jetable
soit alimenté par une alimentation sans
coupure ou une batterie
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Cadute di tensio-
ne, intervalli brevi
e fluttuazioni di
tensione sulle
linee di ingresso di
alimentazione

IEC 61000-4-11

0% UT;0.5ciclia
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
e 315°
0%UT,1ciclia
0%

70% U T, 10 cicli
al0%

0% U T; 250 cicli
al0%

secondo la norma

La qualita dell’alimentazione deve cor-
rispondere a un tipico ambiente com-
merciale o ospedaliero. Se I"utente del
sensore monouso SpO2 richiede un lavo-
ro costante durante le interruzioni di cor-
rente, si consiglia di alimentare il sensore
SpO2 monouso tramite I'alimentatore au-
siliare o la batteria

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
sieciowej (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

Power frequency
(50/60 Hz) magne-
tic field

IEC 61000-4-8

Netzfrequenz
(50/60 Hz) Ma-
gnetfeld

IEC 61000-4-8

MarHuTHoe none
4acToTbl MUTaHUSI
(50/60 I'y)

IEC 61000-4-8

Champ ma-
gnétique a fréqu-
ence industrielle
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Campo magnetico
a frequenza di rete
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

30 A/m

30 A/m

30 A/m

30 A/m

30 A/m

30 A/m

30 A/m

30 A/m

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci sie-
ciowej powinny utrzymywaé sie na po-
ziomach charakterystycznych dla typowej
lokalizacji w typowym $rodowisku komer-
cyjnym lub szpitalnym

Magnetic fields at mains frequency should
be maintained at levels characteristic of a
typical location in a typical commercial or
hospital environment

Die magnetischen Felder der Netzfrequ-
enz sollten auf einem Niveau gehalten
werden, das fir einen typischen Standort
in einer typischen Betriebs - oder Kran-
kenhausumgebung charakteristisch ist

MarHuTHble nons  CeTeBOM  4acToTbl
OOMKHbI MOAAEPXUBATECA Ha YPOBHSIX,
Xapak TepHbIX Ans TUMNWYHOTO MecTa
B TUNUYHON KOMMepYeCKomn nunm
BOonbHMYHON cpene

Les champs magnétiques a fréquence
industrielle doivent étre a des niveaux ca-
ractéristiques d’'un environnement com-
mercial ou hospitalier typique

| campi magnetici a frequenza di rete
devono essere mantenuti a livelli carat-
teristici di un luogo tipico in un ambiente
commerciale o ospedaliero
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Tabela / Table / Tabelle / Tabnuua / Tableau / Tabella EN 60601-1-2:2015
Odpornos¢ elektromagnetyczna / Electromagnetic resistance / elektromagnetische Wi-
derstandsfahigkeit / OnekTpomarHuTHass HeBocnpuumumMBocTb / Immunité électroma-
gnétique / Resistenza elettromagnetica

Zalecenia i oswiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Manufacturer’s recommendations and statement — electromagnetic resistance
Empfehlungen und Erklarungen des Herstellers — elektromagnetische Stérfestigkeit
PekomeHpaumm 1 geknapaums npousBoguTens — AnNeKTpoMarHUTHasi HEBOCNPUUMUYNBOCTb
Recommandations et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique
Raccomandazioni e dichiarazioni del fabbricante — resistenza elettromagnetica

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Na-
bywca lub uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewni¢ stosowanie urzagdzenia w takim srodowisku.

The SpO2 sensor is intended for use in an electromagnetic environment which is described below. The
buyer or user of the SpO2 sensor should ensure using the device in such environment.

Der SpO2-Sensor ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des SpO2-Sensors muss sicherstellen, dass das Gerat in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Jatunk SpO2 npegHasHayeH Ans NPUMEHEHUs B 3NIeKTPOMarHUTHoM 06CTaHOBKe, ONPEaeNneHHON HUXe.
MokynaTtento unu nonb3oBaTtento Aatunka SpO2 crnegyeT obecneunTb MX MPUMEHEHWE B YKasaHHOW
3MeKTPOMarHUTHON 0GCTaHOBKeE.

Le capteur SpO2 est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
L'acquéreur ou l'utilisateur du capteur SpO2 est responsable de son utilisation dans un tel environnement.

Il sensore SpO2 & destinato all'uso nell’lambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente o

I'utente del sensore SpO2 deve garantire che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.

Test odpornosci
elektromagne-
tycznej
Electromagnetic
resistance test
Storfestigkeitstests
Tect
3NEeKTPOMarHMTHOM
HEBOCMPUMMHMEOCTU
Test d’'immunité
électroma-
gnétique

Test di resistenza
elettromagnetica

Poziom testu nor-
my EN 60601
Test level of the
EN 60601 stan-
dard

Testniveau nach
EN 60601
UcnbiTaTenbHbIN
ypoBeHb no M3K
60601

Niveau de test
de la norme EN
60601

Livello di test
della norma EN
60601

Poziom zgodnosci
Level of compa-
tibility
Einhaltungs-Ni-
veau

YpoBeHb
cooTBeTCTBUSA
Niveau

de conformité
Livello di compa-
tibilita

Srodowisko elektromagnetyczne —
zalecenia

Electromagnetic environment —
recommendations
Elektromagnetische Umgebung —
Hinweise

AneKkTpoMarHuTHas o6cTtaHoOBKa —
pekomMeHaauumn

Environnement électromagnétique —
recommandations

Ambiente elettromagnetico —
raccomandazioni
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Przewodzone RF
IEC 61000-4-6

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Geleitete HF
IEC 61000-4-6

KoHaykTunBHas
pagvodacToTa
IEC 61000-4-6

RF conduites
CEI 61000-4-6

Condotte RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz do
80 Mhz

6 Vrms w pasmach
ISM

3 Vrms 150 kHz to
80 Mhz

6 Vrms in ISM
bands

3 Vrms 150 kHz
bis 80 Mhz

6 Vrms in ISM-
-Bandern

3 Vrms 150 kl'y, -
80 MI'u 6 Vrms B
avanasoHax ISM

3 Vrms 150 kHz
a 80 MHz

6 Vrms dans les
bandes ISM

3 Vrms 150 kHz ai
80 Mhz

6 Vrms nelle bande
ISM

3 Vrms
6 Vrms w pasmach
ISM

3 Vrms
6 Vrms in ISM
bands

3 Vrms
6 Vrms in ISM-
-Bandern

3 Vrms
6 Vrms B
avanasoHax ISM

3 Vrms
6 Vrms dans les
bandes ISM

3 Vrms
6 Vrms nelle bande
ISM

Przenosnego i mobilnego sprzetu komu-
nikacyjnego RF nie nalezy uzywac blizej
jakiejkolwiek czesci wielokrotnego czujni-
ka Sp0O2, w tym kabli, niz zalecana od-
legto$¢ obliczona na podstawie réwnania
odpowiedniego dla czestotliwosci nadaj-
nika. Zalecana odlegto$¢ separaciji:

Portable and mobile RF communication
equipment should not be used closer to
any part of the reusable SpO2 sensor,
including cables, than the recommended
distance calculated from the equation
appropriate to the transmitter frequency.
Recommended separation distance:

Tragbare und mobile HF-Kommunikation-
sgerate sollten nicht ndher an irgende-
inem Teil die wiederverwendbaren SpO-
2-Sensoren, einschlieBlich der Kabel,
verwendet werden als der empfohlene
Abstand, der anhand der Gleichung flr
die jeweilige Frequenz berechnet wird
des Senders. Empfohlener Trennung-
sabstand:

MopTaTnBHOE " Mo6unbHOE
obopyaoBaHue paamMo4acToOTHON CBSI3N He
[OIMKHO 1cnonb3oBaTbcsa Grnvxe K nobon
yacTM MHoropasoBoro pAartuuka SpO2,
BKkMnoYyas kabenu, yem pekomeHayemoe
paccrosiHue, paccynTaHHoe no
ypaBHEHWIO, COOTBETCTBYHOLLEMY
YyacToTe nepepatynka. PekomeHgyemoe
paccTosiHue pasgeneHus:

Les équipements de communication RF
portables et mobiles ne doivent pas étre
utilisés plus pres d’une partie quelconque
du capteur SpO2 réutilisable, y compris
les cables, que la distance de sépara-
tion recommandée calculée a partir de
I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur. Distance de séparation recom-
mandée:

Gli strumenti di comunicazione RF porta-
tili e mobili non devono essere utilizzati
a una distanza inferiore a quella racco-
mandata, calcolata in base all’equazione
adattata alla frequenza del trasmettitore,
da qualsiasi parte del sensore SpO2 mul-
tiuso, compresi i cavi. La distanza di se-
parazione raccomandata:
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Wypromieniowane
RF
IEC 61000-4-3

Radiated RF
IEC 61000-4-3

Gestrahlte RF
IEC 61000-4-3

Manyyaemble
pagvo4acToThl
IEC 61000-4-3

RF rayonnées
IEC 61000-4-3

Radiate RF
IEC 61000-4-3

10V/m.
80 MHz do 2,7 GHz

10V/m.
80 MHz to 2,7 GHz

10V/m.
80 MHz bis 2,7 GHz

10 B/m

80 MMy —2,7 Ty
10V/m.

80 MHz & 2,7 GHz

10V/m.
80 MHz ai 2,7 GHz

10V/m.
80 MHz do 2,7 GHz

10V/m.
80 MHz to 2,7 GHz

10V/m.
80 MHz bis 2,7 GHz

10 B/m

80 MMy —2,7 Ty
10V/m.

80 MHz & 2,7 GHz

10V/im.
80 MHz ai 2,7 GHz

d :[Lls]\/ P
|
12 =
d =[P
[vﬁ\
80 Mhz - 800 MHz

d=[3'5]ﬁ
E\

d=[;]ﬁ
E

800 MHz - 2,7 GHz,

gdzie p to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) we-
dtug producenta nadajnika, ad to zaleca-
na odlegtos¢ separacji w metrach (M.). b
Natezenia pola ze statych nadajnikow RF,
okreslone na podstawie pomiaréw elek-
tromagnetycznych w miejscu, a powinny
by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w
kazdym zakresie czestotliwosci. b
Zaktocenia mogg wystgpic w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujgcym sym-
bolem:

where p is the maximum rated output po-
wer of the transmitter in watts (W) accor-
ding to the transmitter manufacturer, ad is
the recommended separation distance in
metres (M.). b

Field strengths from fixed RF transmitters,
determined from electromagnetic measu-
rements at the site, a should be less than
the compliance level in each frequency
range. b

Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the following
symbol:
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wobei p die maximale Nennausgangsle-
istung des Senders in Watt (W) nach
Angaben des Senderherstellers und ad
der empfohlene Abstand in Metern (m)
ist. b Die Feldstarken von ortsfesten HF-
-Sendern, die durch elektromagnetische
Messungen am Standort ermittelt wurden,
a sollten in jedem Frequenzbereich unter
dem Ubereinstimmungspegel liegen. b

In der Nahe von Geréaten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen auftreten:

rae p - MakcuManbHas HOMMWHanbHas
BbIXO[JHAs MOLLUHOCTb M3nyyatensi B
BatTax (BT) no gaHHbIM npou3BoauTens
nanyyatenss, ad - pekomeHayemoe
paccTosiHue pasgeneHust B meTpax (M). b
HanpsbkeHHOCTb Mons OT cTauMoHapHbIX
PaAnoYaCTOTHBIX nepenaTyunkoB,
onpegeneHHas no pesyneratam
3MEeKTPOMArHUTHbIX ~ U3MEpeHuid  Ha
06bekTe, a AomkHa ObITb MEHbLLIE YPOBHSI
COOTBETCTBMSI B  KaXKAOM YacCTOTHOM
avanasoHe. b

B6nuan obopynosaHus, 0603Ha4eHHOro
crepyoLwyM CMMBOIIOM, MOTYT BO3HMKATb
nomexw:

ou p est la puissance de sortie nominale
maximale de I'émetteur en watts (W) se-
lon le fabricant de I'émetteur et d est la
distance de séparation recommandée en
métres (m). b

Les intensités de champ des émetteurs
RF fixes, telles que déterminées par une
étude électromagnétique du site, doivent
étre inférieures au niveau de conformité
dans chaque gamme de fréquences. b
Des interférences peuvent se produire
a proximité des équipements portant le
symbole suivant:

dove la p € la potenza nominale massi-
ma di uscita del trasmettitore, espressa in
watt (W), secondo il fabbricante del tra-
smettitore, e la d € la distanza di sepa-
razione raccomandata espressa in metri
(M.). b

Le intensita di campo dei trasmettitori RF
fissi, stabilite in base alle misurazioni elet-
tromagnetiche sul sito, a devono essere
inferiore al livello di conformita in ciascu-
na banda di frequenza. b

Le interferenze possono verificarsi vicino
all’apparecchiatura contrassegnata con il
simbolo:
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UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na fale elektromagnetycz-
ne ma wptyw pochtanianie i odbicia od konstrukcji, przedmiotéw i ludzi.

Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz to 6 765 MHz do 6 795 MHz;
13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27 283 MHz; i 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amatorskie pasma
radiowe od 0,15 MHz do 80 MHz to 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz
do 7,3 MHz , 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4
MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28 , 0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonéw radiowych (komérkowych
| bezprzewodowych) i naziemnych radiotelefonéw przenosnych, radia amatorskiego, stacji radiowych AM
i FM oraz transmisji telewizyjnych, nie moga by¢ teoretycznie doktadnie przewidziane. Aby oceni¢ srodowi-
sko elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie
terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest czujnik SpO2 wielokrotnego uzyt-
ku, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, nalezy obserwowac¢ czujnik SpO2 wielokrotnego
uzytku, aby zweryfikowac¢ normalne dziatanie. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania
moga by¢ konieczne dodatkowe Srodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji czujnika SpO2 wielokrot-
nego uzytku. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz
3V/m.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic waves are affected by absorption
and reflection from structures, objects and people.

a. The ISM (industrial, scientific, and medical) bands from 150 kHz to 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz;
13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz. The amateur radio
bands from 0.15 MHz to 80 MHz are 1.8 MHz to 2.0 MHz, 3.5 MHz to 4.0 MHz, 5.3 MHz to 5.4 MHz, 7 MHz
to 7.3 MHz , 10.1 MHz to 10.15 MHz, 14 MHz to 14.2 MHz, 18.07 MHz to 18.17 MHz, 21.0 MHz to 21.4 MHz,
24.89 MHz to 24.99 MHz, 28 , 0 MHz to 29.7 MHz, and 50.0 MHz to 54.0 MHz.

b. The field strengths of fixed transmitters, such as base stations of radio telephones (mobile/wireless) and
terrestrial mobile radios, amateur radio, AM and FM radio stations and TV transmissions, cannot theoreti-
cally be predicted accurately. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength at the location where the
reusable SpO2 sensor is used exceeds the appropriate RF compliance level above, observe the reusable
SpO2 sensor to verify normal operation. If abnormal operation is observed, additional measures such as
changing the orientation or location of the reusable SpO2 sensor may be necessary.

c. In the frequency range of 150 kHz to 80 MHz, the field strength should be less than 3V / m.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien gelten nicht fur alle Situationen. Elektromagnetische Wellen werden durch
Absorption und Reflexion an Strukturen, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a. Die ISM-Bander (Industrie, Wissenschaft und Medizin) von 150 kHz bis 80 MHz sind 6,765 MHz bis
6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die
Amateurfunkbander von 0,15 MHz bis 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis
5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz,
21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.
b. Die Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil/drahtlos) und
terrestrischen Mobilfunkgeraten, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendern und Fernsehsendungen, las-
sen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste HF-
-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden.
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Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem die Wiederverwendbaren SpO2-Sensoren verwendet
wird, den oben angegebenen HF-Konformitatspegel Uberschreitet, beobachten Sie wiederverwendbaren
SpO2-Sensoren, um den normalen Betrieb zu Uberprufen. Wenn ein abnormaler Betrieb beobachtet wird,
sind méglicherweise zusétzliche Maknahmen erforderlich, wie z. B. die Anderung der Ausrichtung oder des
Standorts die wiederverwendbaren SpO2-Sensoren.

c. Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 3 V / m. betragen.

MPUMEYAHWE 1: Mpu yactotax 80 MMy 1 800 MI'u npumeHsieTcst 6Gonee BbICOKMI Anana3oH YacToT.
MPUMEYAHWE 2: 3Tn pekomeHaaumm MOryT NMPUMEHSATbLCA HEe BO BCEX CUTyauusX. OnEeKTPOMarHUTHble
BOIMHbI NMOABEPXEHbI BNAHUIO NOIMOLLEHNS U OTPaXXeHUs OT CTPYKTYP, NPeAMETOB U niogen.

a. BonHbl ISM (MpoMmbiwneHHble, HaydHble n MeguumHckme) oT 150 kl'y go 80 MITy;: 6,765 My - 6,795 MI'u;
13,553 My - 13,567 MI'y; 26,957 MIy - 27,283 MI'u; n 40,66 MI'y - 40,70 MIu. Paguoniobutensckue
avanasoHbl ot 0,15 MMy go 80 MIru: 1,8 M - 2,0 Mlru, 3,5 My - 4,0 Miru, 5,3 My - 5,4 Miru, 7 My - 7,3
Mly, 10,1 Ml'y - 10,15 Ml'u, 14 My - 14,2 Ml'y, 18,07 MI'y - 18,17 Mr'u, 21,0 My - 21,4 MI'y, 24,89 MI'y
- 24,99 Ml'y, 28,0 My, - 29,7 MI'y 1 50,0 MI'y, - 54,0 My,

b. HanpsikeHHOCTb monsi cTauvoHapHbIX NepeaaTyukoB, Takvx kak 6asoBble cTaHUuu paguoTenedoHoB
(MOBUNBbHBLIX/6ecnpoBOAHbIX) U HA3EMHbIX NMOPTATUBHBLIX paduoCcTaHuuiA, paguontobutensckux, AM n FM
pagvoCcTaHUuiA 1 TENEBU3NOHHBIX Nepeaad, He MOXET ObITb TEOpeTUYECKV TOYHO NpeaAcka3aHa. [ins oueHku
3MEeKTPOMarHMTHOM OBCTaHOBKW, OOYCNOBMEHHOW CTaUMOHApPHLIMU PaAMoYacTOTHBIMK MepeaaTyMKamu,
cnepyeT paccMOTPETb BO3MOXHOCTb NMPOBEAEHUSI SNeKTPOMarHUTHoOro obcrnenoBaHnst MecTHocTu. Ecnn
N3MepeHHas HanpsPkeHHOCTb MoMs B MeCcTe UCMoNb3oBaHWs MHOropa3oBoro aartyvka SpO2 npesbilwaert
COOTBETCTBYIOLLUMIA ypOBEHb PaAMO4aCcTOTHOTO COOTBETCTBWS, YKa3aHHbI Bbllle, noHabniogante 3a
MHoropasoBoro Aatymkom SpO2, 4Tobbl ybeauTbcs B ero HopmarnbHoW paboTe. Ecnu Habniogaetcs
HeHopMmanbHasi pabota, MoryT noTpe6oBaTbCs AONONHUTENbHbIE MePbl, HaNpUMep, U3MeHeHue opueHTaLun
UM pacrnonoXeHnss MHoOropasoBoro gatynka SpO2.

c. B ananasoHe yactot ot 150 kI'y go 80 My HanpsikeHHOCTb Nons AoMkHa 6biTb MeHee 3 B/m.

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s’applique.

REMARQUE 2: Ces directives peuvent ne pas s’appliquer & toutes les situations. Les champs électroma-
gnétiques sont affectés par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) sont comprises entre 150 kHz et 80 MHz, de 6
765 Mhz a 6 795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27 283 MHz et 40,66 MHz a 40,70 MHz.
Les bandes radioamateurs sont comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz, de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a
4,0 MHz, 5,3 MHz a4 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz , 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a
18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28 , 0 MHz & 29,7 MHz et 50,0 MHz a 54,0 MHz.
Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cel-
lulaires / sans fil) et les radios mobiles terrestres, la radio amateur, les émissions de radio AM et FM et les
émissions de télévision ne peuvent pas étre prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environ-
nement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envi-
sagée. Si l'intensité de champ mesurée a 'emplacement ou le capteur SpO2 réutilisable est utilisé dépasse
le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le capteur SpO2 réutilisable doit étre observé pour vérifier
son fonctionnement normal. Si des performances anormales sont observées, des mesures supplémenta-
ires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du capteur SpO2 réutilisable.
Sur la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3V / m.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica una banda di frequenza superiore.

NOTA 2: Tali indicazioni possono non essere valide in tutte le situazioni. Sulle onde elettromagnetiche influ-
iscono I'assorbimento e la riflessione da strutture, oggetti e persone.

Bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) dai 150 kHz ai 80 MHz sono 6 765 MHz ai 6 795 MHz;
13,553 MHz ai 13,567 MHz; 26,957 MHz ai 27 283 MHz; e 40,66 MHz ai 40,70 MHz. Bande radioamatoriali
dai 0,15 MHz ai 80 MHz sono 1,8 MHz ai 2,0 MHz, 3,5 MHz ai 4,0 MHz, 5,3 MHz ai 5,4 MHz, 7 MHz ai 7,3
MHz, 10,1 MHz ai 10,15 MHz, 14 MHz ai 14,2 MHz, 18,07 MHz ai 18,17 MHz, 21,0 MHz ai 21,4 MHz, 24,89
MHz ai 24,99 MHz, 28 , 0 MHz ai 29,7 MHz i 50,0 MHz ai 54,0 MHz.

Le intensitda di campo dei trasmettitori fissi, come stazioni di base dei radiotelefoni (cellulari / sen-
za fili) e radiotelefoni portatili terrestri, radioamatori, stazioni radio AM e FM e trasmissioni televisive,
in teoria non sono prevedibili con precisione. A causa di trasmettitori RF fissi, per valutare I'ambien-
te elettromagnetico, bisogna prendere in considerazione la valutazione elettromagnetica del terreno.
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Se lintensita di campo rilevata nel luogo in cui viene utilizzato il sensore SpO2 multiuso supera il livello di
conformita RF appropriato di cui sopra, bisogna osservare il sensore SpO2 multiuso per verificarne il funzio-
namento normale. In caso di osservare un funzionamento anomalo, potrebbero essere necessarie ulteriori
misure, come riorientare o cambiare la localizzazione del sensore SpO2 multiuso.

Nella banda di frequenza dai 150 kHz ai 80 MHz l'intensita di campo dovrebbe essere inferiore a 3 V/m.

Tabela / Table / Tabelle / Tabnuua / Tableau / Tabella EN 60601-1-2:2015
Zalecane odlegtosci / Recommended distances / empfohlener Sicherheitsabstand /
PekomeHayemble paccTtosiHus / Distances recommandées / Distanze raccomandate

Zalecane odlegtosci oddzielenia pomiedzy przeno$nymi i komérkowymi urzgdzeniami komunikacyj-
nymi a czujnikiem SpO2

Recommended separation distances between portable and cellular communication devices and the
Sp0O2 sensor

Empfohlener Sicherheitsabstand zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgerdaten und
dem Sp0O2-Sensor

PexoMeHaoyemoe paccTosiHue Mexay MnopTaTMBHbIM U MOGUNbHLIM O6GopyAoBaHMEM CBSI3U U
Aartymkom Sp0O2

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication portables et mo-
biles et le capteur Sp0O2

Le distanze di separazione raccomandate tra i dispositivi di comunicazione portatili e cellulari e il
sensore Sp02

Czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym emitowane zakidcenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik czujnika SpO2 wielokrotnego
uzytku moze pomdéc w zapobieganiu zakiéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢
miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a czujnikiem SpO2 wielokrot-
nego uzytku zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowa sprzetu komuni-
kacyjnego.

The reusable SpO2 sensor is designed for use in an electromagnetic environment where emitted RF interfe-
rence is controlled. The customer or user of the reusable SpO2 sensor can help prevent electromagnetic in-
terference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communication equipment
(transmitters) and the reusable SpO2 sensor as recommended below, according to the maximum output
power of the communication equipment.

Die wiederverwendbaren SpO2-Sensoren sind flr die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung
konzipiert, in der die ausgestrahlten HF-Interferenzen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer die
wiederverwendbaren SpO2-Sensoren kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern)
und die wiederverwendbaren SpO2-Sensoren einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

MHOropasoBoro aat4yuk Sp02 npeaHasHa4dyeH On4 UCnonb3oBaHUA B SﬂeKTpOMaFHI/ITHOIZ cpene, rge
KOHTPONMUPYKTCA U3nyy4yaemble pagnov4acTtoTHbIE NOMeEXN. rlOKyI'IaTeﬂb nnn nonb3oBatesib MHOropasoBoro
nartyunka Sp02 MOXET NoOMOYb NPenoTBPaTUTb ANEKTPOMarHUTHble NomMexun, nogaepxmeasd MUHUMarbHoe
paccToaHmne mexay nopTaTuBHbLIM U MOBUNBHBIM o6opy,qoaaHV|eM paD,I/IOLIaCTOTHOIZ CBA3N (ﬂepeﬂaT‘WlKaMl/l)
1N MHOropasoBoro 4at4mkom Sp02, KaK pekoMeHO0BaHO HMXe, B COOTBETCTBUN C MaKC/MarbHOW BbIXOAHOW
MOLLHOCTbIO oGopy,qosava CBA3N.

Le capteur SpO2 réutilisable est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequ-
el les perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du capteur SpO2 réutilisable
peut aider a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les
équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le capteur SpO2 réutilisable comme
recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.
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Il sensore SpO2 multiuso & destinato all'uso nel’ambiente elettromagnetico, in cui le interferenze RF emes-
se sono controllate. Il cliente o I'utente del sensore SpO2 multiuso pu6 aiutare a prevenire le interferenze
elettromagnetiche, mantenendo la distanza minima tra I'apparecchiatura di comunicazione (trasmettitore)
RF portatile e mobile e il sensore SpO2 multiuso, in conformita alle seguenti indicazioni, secondo la potenza
massima di uscita dell’apparecchiatura di comunicazione

Znamionowa maksymalna moc wyjsciowa nadajnika [W]
Nominal maximum output power of the transmitter [W]

Nominale maximale Ausgangsleistung des Senders [W]
HomuHanbHas makcumMarnbHas BbIXoAHasi MOLLHOCTbL nepeaartyuka [Br]
Puissance de sortie maximale nominale de I'émetteur [W]
Potenza nominale massima di uscita del trasmettitore [W]

150 kHz do 80 Mhz
poza pasmami ISM i
amatorskimi

150 kHz to 80 Mhz
outside the ISM and
Amateur bands

150 kHz do 80 MHz w
pasmach ISM i ama-
torskich

150 kHz to 80 MHz in
the ISM and amateur
bands

80 MHz do 800 Mhz
80 MHz to 800 Mhz
80 MHz bis 800 Mhz
80 MI'y - 800 MI'y
80 MHz a 800 Mhz
80 MHz ai 800 Mhz

800 MHz do 2,7 GHz
800 MHz to 2,7 GHz
800 MHz bis 2,7 GHz
800 My - 2,7 'y,
800 MHz a 2,7 GHz
800 MHz ai 2,7 GHz

35. & 7

150 khz bis 80 Mhz | 150 kHz bis 80 MHz | d =[~ =P d=[—WP

aulerhalb der ISM- | in den ISM und Ama- 1 E

und Amateurbander teurbandern

150 kly - 80 MIy | 150 kly - 80 My B

3a npegenamu ISM | ISM n niobutensckom

" nobutenbckoro | ananasoHax

AvanasoHoB

150 kHz 2 80 MHz en | 150 kHz a 80 Mhz

dehors des bandes | dans les bandes ISM

ISM et radio amateur | et radio amateur

150 kHz ai 80 Mhz fu- | 150 kHz ai 80 MHz

ori dalle bande ISM e | nelle bande ISM e

dalle radioamatoriali | nelle radioamatoriali

3.5. —
=[==}P 12 5
d I‘.‘l\l d_[_zj\p
V2

0.01 0.12 0.20 0.035 0.07
0.1 0.38 0.63 0.11 0.22
1 1.2 2.00 0.35 0.70
10 3.8 6.32 1.10 2.21
100 12 20 35 70
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Dla nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odle-
gtosc¢ rozdzielajgcg w metrach (m) mozna okresli¢ na podstawie rownania odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika, gdzie P to maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W), podana przez
producenta nadajnika.

Uwaga 1. Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
Uwaga 2. Niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig
fal elektromagnetycznych wptywa pochfanianie ich i odbicia od budowli, przedmiotow i ludzi.

For transmitters characterized by maximum rated output power which has not been mentioned above, a
recommended separating distance in meters (m) can be determined based on the equation suitable for the
transmitter frequency, where P is a maximum rated output power of the transmitter in watts (W), specified
by the manufacturer of the transmitter.

Note 1: For frequencies of 80 MHz and 800 MHz, the separating distance for higher frequency range is
used.

Note 2: These recommendations may not be applicable in all situations. Propagation of electromagnetic
waves depends on absorption and reflections from buildings, objects and people.

Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung flr die Senderfrequenz bestimmt werden,
wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W), die vom Hersteller angegeben wird.
Hinweis 1. Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand fir den héheren Frequenzbereich zu.

Hinweis 2. Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung elektro-
magnetischer Wellen hangt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen ab.

Mpn onpedeneHun pekoMeHOyeMbIX 3HAYeHW NPOCTPaAHCTBEHHOTO pas3Hoca ANs nepeaaTynkoB C
HOMWHaIbHOW MaKCUMarnbHOW BbLIXOAHOW MOLLHOCTBIO, HE YyKka3aHHOW B Tabnuue, B npuBeAeHHble
BbIPaXKEHWs1 NOACTABNSAIOT HOMMHAIBbHYIO MakCUMarnbHY0 BbIXOAHYIO MOLLHOCTb P B BaTTax, ykasaHHyto
U3roToBMTENEM NepeaaTymka.

Mpumeyanue 1. Ha yactoTtax 80 1 800 My npymMeHstoT GonbLuee 3HaYEHUE HANPSXKEHHOCTU NOns.
Mpumeyanue 2. MNMpuBeaeHHble BbipaXeHUst NPUMEHWMblI HEe BO BCeX cnydvasix. Ha pacnpocTtpaHeHue
3MEKTPOMArHUTHbIX BOMH BRWSIET NOIMOLLEHNE NN OTPaXeHNe OT KOHCTPYKLIMA, OOBEKTOB U Niodei.

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de sépa-
ration recommandée en métres (m) peut étre estimée a I'aide de I'équation applicable a la fréquence de
I’émetteur, ou P est la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en watts (W ) selon le fabricant
de I'émetteur.

Remarque 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences supérieure
s’applique.

Remarque 2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électroma-
gnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

In caso di trasmettitori, la cui potenza nominale massima di uscita non ¢ stata indicata sopra, la distanza
di separazione raccomandata, espressa in metri (m), pud essere definita in base all’equazione relativa ad
una data frequenza del trasmettitore, dove la P € la potenza massima di uscita del trasmettitore, espressa
in watt [W], dichiarata dal fabbricante del trasmettitore.

Nota 1. A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione della banda di frequenza superiore.
Nota 2. Le presenti indicazioni possono non essere valide in tutte le situazioni. Sulla propagazione delle
onde elettromagnetiche influiscono I'assorbimento e la riflessione da edifici, oggetti e persone

49




Symbole / Symbols / Symbole / CumBonsbi / Symboles / Simboli

REF

LOT

® L E P> ® I

Numer katalogowy
Catalogue number
Katalognummer
KatanoxHbii Homep
Numeéro de catalogue
Numero di catalogo

Numer partii

Batch code
Lotnummer

Homep naptumn
Numéro de lot Batch
Numero di lotto

Data waznosci
Indicates the date
Verfallsdatum
Cpok rogHoCTH
Date limite

Data di scadenza

Nie uzywac ponownie

Do not re-use

Nicht wiederverwenden

He ucnonb3oBatb Goree Yem ofHu pas
Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Ostrzezenie
Caution

Warnung
MpepocTtepexexune
Avertissement
Avvertenza

Wytwérca
Manufacturer
Hersteller
[Mponssogutens
Fabricant
Fabbricante

Data produkcji - wigczona w numer partii, stanowi cyfry od 2 do 7 numeru LOT

Date of manufacture - included in the bath code, these are numbers from 2 to 7 LOT number
Herstellungsdatum - in der Lotnummer enthalten, die Zahlen 2-7 Lotnummer

Yuncno nponsBoacTBa - BKIKOYEHbI B HOMEP napTuu, umcrno ot 2 o 7 Homep LOT

Date de fabrication - incluse dans le numéro de lot, est indiquée par les chiffres de 2 a 7
du numéro de LOT

Data di produzione - inclusa nel numero di lotto, sono le cifre da 2 a 7 del numero LOT

Nie uzywac jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Do not use if the package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
He ncnonb3oBaTth ecnv ynakoBka cTana noBpexaéHHon
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Non utilizzare se la confezione & stata danneggiata
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Wyréb nie zawiera lateksu gumy naturalnej

Does not include natural rubber latex

Produkt enthalt keinen Latex

M3penve He 3akntoyaeT natekca HaTyparnbHOW pe3nHbl
Le produit ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
Il dispositivo non contiene lattice di gomma naturale

Ograniczenia temperatury
Temperature limit
Temperaturbeschrankungen
OrpaHuyeHns Temnepartypbl
Restrictions en matiére de température
Limiti di temperatura

Ograniczenia wilgotnosci

Humidity limitation

Begrenzung der Feuchte

OrpaHuyeHmne BnaxHoCcTu

Restrictions en matiére d’humidité

Limiti di umidita

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego
Atmospheric pressure limitation
Beschranken Atmosphéarendruck
OrpaHuyeHne aTMocdepHOro AaBneHust
Restrictions en matiére de pression atmosphérique
Limiti di pressione atmosferica

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

Consult instructions for use

Sich mit der Gebrauchsanweisung vertraut machen
O3HaKOMUTBLCS C MHCTPYKUMEN 0BCNyX1BaHNS

Lire les instructions d’utilisation

Leggere le istruzioni d’uso

Oznakowanie urzgdzen elektrycznych i elektronicznych, zgodne z normg EN 50419
Marking of electric and electronic devices, consistent with the EN 50419 norm
Bezeichnung der elektrischen und elektronischen Gerate gemaf der Norm EN 50419
MapkunpoBaHWe aneKTPUYECKUX U ANEKTPOHHbIX N3denuin cooTBeTcTBytolee Hopme EN 50419
Marquage des équipements électriques et électroniques, selon la norme EN 50419
Marcatura dei dispositivi elettrici ed elettronici conforme alla norma EN 50419

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym
Keep away from sunlight

Vor Sonnenstrahlen schitzen
MpenoxpaHsaTb OT CONHEYHOro cBeTa
Protéger de la lumiére du soleil
Proteggere dalla luce del sole

Chroni¢ przed wilgocig
Keep dry

Vor Feuchtigkeit schiitzen
[MpepoxpaHaTb OT CbIPOCTU
Protéger de '’humidité
Proteggere dall’'umidita
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Czes¢ aplikacyjna typu BF
Typ BF Anwendungsteil
MpuknagHas vacTb Tvna BF
R Type BF applied part
Piéce d’application de type BF
Componente di applicazione del tipo BF

Ochrona przed wodg zgodnie z normg IEC 60529

Protection against water compliant with IEC 60529 standard
I PX2 Schutz gegen Wasser gemaf der Norm IEC 60529

3awwTa oT BoAbl B COOTBETCTBUM cO cTaHaapToM IEC 60529

Protection contre I'eau conformément a la norme IEC 60529

Protezione contro acqua in conformita alla norma IEC 60529

Niesterylny

Non-sterile
Unsteril
HeCTepunbHbIN

Non stérile
Non sterile
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