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Instrukcja uzywania i przechowywania
czujnikow Sp0O2 jednokrotnego uzycia

1. Opis ogdlny
Czujniki saturacji SpO2 przeznaczone sg do przyblizonego, nieinwazyjnego i ciggtego pomiaru,
nasycenia krwi tetniczej tlenem oraz tetna pacjenta.
Konstrukcja czujnikéw jednokrotnego uzycia uwzglednia rézne typy wyrobow:
= SJR-czujnik umieszczony na tasmie z pianki, zrzepem
= SJK-czujnik umieszczony natasmie tekstylnej z warstwa klejaca
= SJP-czujnik umieszczony na tasmie z pianki z warstwa klejaca
Czujniki objete niniejszg instrukcjg obejmujg cztery kategorie wagowe pacjentdw:
dorosli - waga powyzej 30 kg
= dzieci-waga 15-40kg
= niemowleta-waga 1-15kg
= noworodki- waga ponizej 3 kg
Dla prawidtowej wspoétpracy czujnika z urzadzeniem (pulsoksymetrem), nalezy dobra¢ czujnik, ktéry jest
kompatybilny zdanym urzadzeniem.
Czujniki saturacji zakwalifikowane sg do klasy |Ib i dostarczane w stanie niejatowym.

2. Charakterystyka czujnika

Doktadno$¢ pomiaru saturaciji:

= dorosli: £ 2% w zakresie 70% + 100%, nie definiowana w zakresie ponizej 70%,

= noworodki: + 3% w zakresie 70% + 100%, nie definiowana w zakresie ponizej 70%.

Doktadnos¢ pomiaru tetna: + 3 w zakresie 20 + 250 bpm.

Kompatybilno$é: w celu zapewnienia zgodnos$ci i deklarowanej doktadno$ci urzgdzen, czujniki SpO2
powinny byé uzywane tylko z okreslonymi urzadzeniami, dla ktérych zostaty zaprojektowane
ioznakowane.

Integralno$¢ mechaniczna: czujniki saturacji wykonane sg z najwyzszej jakosci materiatéw tak, aby
wytrzymaty trudne warunki uzytkowania. Czujniki SpO2 nie posiadajg zadnych odkrytych czesci
metalowych.

3. Zasady uzywania

Czujnik nie moze znajdowac sig na tym samym ramieniu, co mankiet ci$nieniowy, cewnik dotetniczy lub
linia zylna. Przed natozeniem wyrobu, nalezy usung¢ z paznokci lakier, gdyz moze on mie¢ wptyw na
doktadno$¢ pomiaru. Nie nalezy uzywac czujnika wewnatrz lub w poblizu rezonansu magnetycznego.
Unika¢ intensywnego zrodta $wiatta w poblizu czujnika. W przypadku ditugotrwatego stosowania,
miejsce aplikacji czujnika nalezy zmienia¢, co okoto 4 godziny w celu zapewnienia integralno$ci skéry u
pacjenta. W przypadku pacjentéw nadmiernie ruchliwych, nalezy uzy¢ czujnikéw przylepnych lub
mocowac czujniki za pomoca plastra.

4. Aplikacja

. Podtgczy¢ czujnik SpO2 do odpowiedniego pulsoksymetru, wigczy¢é urzadzenie i sprawdzi¢
prawidtowos$¢ dziatania zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia.

. Wybra¢ miejsce aplikacji czujnika na ciele pacjenta. Preferowane miejsca aplikacji sa nastepujace:
= dorosli i dzieci: palec wskazujacy, alternatywnie kciuk, palec $rodkowy, palec serdeczny lub

duzy palec u nogi

= niemowleta i noworodki: duzy palec u nogi, alternatywnie dton, nadgarstek, kostka lub stopa

. Umiesci¢ czujnik na ciele pacjenta pozycjonujac czujnik na czerwien i na podczerwien naprzeciwko
siebie. Mocowanie powinno byé trwate, ale nie powinno powodowac ucisku.

. Na biezaco, wizualnie monitorowaé stan skéry w miejscu aplikacji czujnika SpO2 w celu zapewnienia
prawidlowego stanu krazenia i integralnosci skory pacjenta.

Po zatozeniu czujnika SpO2 nalezy upewni¢ sig, iz kabel czujnika jest doktadnie utozony w sposéb

redukujacy mozliwos$¢ zaplatania pacjenta lub uszkodzenia wyrobu. Adaptery SpO2 wspomagajace
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poprawng aplikacje czujnika lub umocowanie kabla SpO2 takie jak opaski, uchwyty i klipsy dostepne sg
w ofercie producenta.

Czujnik SpO2 jednokrotnego uzycia moze by¢ ponownie wykorzystany u tego samego pacjenta tak
dtugo, jak tasma klejaca pozwala na stabilng aplikacje wyrobu.

5. Pakowanie i przechowywanie

Czujniki SpO2 sg pakowane pojedynczo. Czujniki nalezy przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu,
zgodnie ze wskazanymi warunkami przechowywania, aby jego czas uzywania wyrobu mogt by¢ jak
najdtuzszy.

Warunki przechowywania:

= temperatura: 0°C do +50°C,

= wilgotno$¢ wzgledna: 0% do 60%, nie dopuszcza¢ do kondensacji pary wodnej

6. Warunki otoczenia podczas pracy

temperatura +10°C do +40°C,
= wilgotno$¢ wzgledna 0% do 60%
= ci$nienie atmosferyczne 700 + 1060 hPa
7.0Ostrzezenia A\
Czujniki SpO2 sg przeznaczone do stosowania z okreslonymi typami pulsoksymetréw. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za sprawdzenie, przed ich uzyciem, zgodnosci czujnika i kabla z pulsoksymetrem.
Niekompatybilno$¢ tych elementéw, moze prowadzi¢ do zmniejszenia doktadnosci i skutecznosci
pomiaréw, a w skrajnym przypadku do uszkodzenia wyrobu. Nie nalezy ocenia¢ doktadnosci czujnika za
pomocy testera funkcjonalnego, lub symulatora oksymetru. Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
danego urzadzenia wyposazenie z nim zwigzane, celem zapewnienia ich kompatybilnosci.
Stosowanie barwnikdéw wewnatrznaczyniowych moze skutkowaé niedoktadnoscig pomiaréw.
Btedy w poprawnej aplikacji czujnika SpO2 moga powodowac niepoprawne pomiary. Lakier potozony na
paznokciach i/lub sztuczne paznokcie mogg powodowaé¢ niedoktadno$¢ odczytéw i powinny by¢
usuniete przed zatozeniem czujnika na ten obszar monitorowania.
Czujnika SpO2 nie zaleca si¢ stosowac u pacjentéw pobudzonych, poniewaz ruch wptywa niekorzystnie
nadokonywane pomiary.
Nie nalezy uzywa¢ czujnika podczas badania Rezonansu Magnetycznego (MRI) lub Tomografii
komputerowej (CT). Przewodzony prad moze spowodowac poparzenia, a urzadzenia MRI lub CT moga
spowodowac niedoktadne odczyty. Takze czujnik moze wptywaé na obraz MRIlub CT.
Silne zrédta pola elektromagnetycznego takie jak emitowane przez wyposazenie elektrochirurgiczne
moze wptywac negatywnie na poprawne dziatanie czujnika SpO2.
Silne zrodta $wiatta widzialnego i podczerwonego takie jak bezposrednie $wiatto stoneczne, $wiatto z
aparatury do pomiaru stezenia bilirubiny lub promieniowanie cieplne podczerwone mogg wptywac na
dziatanie czujnika i w rezultacie dawac niedoktadne odczyty. W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z
wyzej opisanych sytuacji nalezy przykry¢ miejsce aplikacji czujnika nieprzezroczystym materiatem.
W celu umocowania czujnika badz jego kabla na ciele pacjenta nie nalezy stosowac opasek i adapteréw
SpO2 innych niz wskazanych przez producenta. Dodatkowy nacisk na konczyne moze spowodowac
nieprawidtowe ci$nienie zylne skutkujace uzyskaniem niedoktadnych pomiaréw.
W zasadzie nie obserwuje sig reakcji uczuleniowych alergicznych w kontakcie czujnika ze skorg
pacjenta. Jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ takiej reakcji u oséb szczegélnie podatnych na
uczulenia.
Poniewaz mozliwos$¢ tolerancji czujnika przez skore rézni sie w zaleznosci od osoby, w niektorych
przypadkach moze by¢ niezbedna czgsta zmiana obszaru monitorowania.
Przenosne i mobilne urzadzenia radiokomunikacyjne, moga mie¢ wptyw na dziatanie i wskazania
pulsoksymetru.
W przypadku gdy monitor nie wyswietla wiarygodnego odczytu pulsu, moze to by¢ nastepstwem
niepoprawnego umiejscowienia czujnika lub obszar monitorowania jest za gruby, za cienki lub z gtebokg
pigmentacjg, co nie pozwala na odpowiednig transmisje $wiatta. Wéwczas nalezy zmieni¢ potozenie
czujnika lub przemiesci¢ czujnik na inny alternatywny obszar monitorowania.
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Nie uzywac czujnika podejrzewanego o posiadanie wad mechanicznych lub elektrycznych albo ktérego
opakowanie zostato uszkodzone. Nie nalezy uzywac¢ czujnika zalanego cieczg.

Nie nalezy zmienia¢ lub modyfikowaé czujnika w zaden sposéb. Dziatania takie mogg wptywac na
prawidtowos¢ funkcjonowania i doktadno$c¢ uzyskiwanych pomiarow.

Utylizacja zuzytego czujnika powinna by¢ zgodna z lokalnymi przepisami.

8. Gwarancja

Okres przydatnosci czujnika do uzycia wynosi dwa lata.

Okres gwarancji wynosi jeden rok od daty sprzedazy.

Uszkodzenia wynikte z niewtasciwego uzycia lub modyfikacji nie sg objete gwarancja.

m Instruction of use and storage
disposable SpO2 sensors

1.General characteristics
SpO2 Sensors are used for constant, approximate and non-invasive measurement of the oxygenation of
the arterial blood and the pulse.
There are various types of disposable SpO2 sensors that differ in the structure of the products:
SJR -the sensor placed on a foam tape with Velcro
SJK-the sensor placed on a textile tape with adhesive layer
= SJP-the sensorplaced on a foam tape with adhesive layer.
The SpO2 sensors mentioned in this manual are divided into four weight categories:
= adults - weight over 30 kilograms
= children - weight 15-40 kilograms
= infants-weight 1-15kg
neonates - weight under 3 kg
The correct operating of the sensor with the device (pulse oximeter) requires selecting a sensor
compatible with the specific device.
The disposable SpO2 sensors belong to the IlIb class and are delivered in a sterile condition.

2. Characteristics of the sensor

The accuracy of the saturation measurement:

= adults: +2% within the range 70% + 100%, undefined within the range under 70%

= neonates: + 3% within the range 70% + 100%, undefined within the range under 70%

The accuracy of the pulse measurement: 3 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.

Mechanical integrity: the SpO2 sensors are made from the best quality materials so that they withstand
even severe operating conditions. The SpO2 sensors do not have any uncovered metal parts.

3. Principles of use

The SpO2 sensor cannot be placed on the same arm as the SpO2 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. The sensor cannot be used inside or near the MRI. Avoid exposing the sensor to the
intensive light source. In case of the long use, the place of application should be changed once every
4 hours to ensure the integrity of the patient's skin. In case of hyperactive and overly mobile patients,
adhesive sensors should be used or applied with the use of plaster.
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. Application
. Connect the SpO2 sensor to the specific pulse oximeter, turn the device on and check if it operates
correctly, according to the manual.
. Choose the place of application on the patient's body. Preferred application spots:
= adults and children: index finger, alternatively thumb, middle finger, ring finger or a big toe.
= infants and neonates: big toe, alternatively palm, wrist, ankle or foot.
. Place the sensor on a patient's body and position infrared connection. Fastening should be lasting but
should not cause pressure.
4. Regurarly monitor the skin condition in the place of the SpO2 sensor's application to ensure correct
blood circulation and integrity of patient's skin.
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, handles or clips are available on stock.
The disposable SpO2 sensor might be used by the same patient as long as the adhesive tape allows for
the firm application of the product.

N
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5.Packaging and storage

The SpO2 sensors are packed individually. The sensors should be stored in the original pack according
to the storage conditions so that its operating time could be as lon as possible.

Storage conditions:

temperature: from 0°C to +50°C

relative humidity: from 0% to 60%, do not allow the steam to condense

The conditions of the surroundings during operating
temperature from +10°C to +40°C

relative humidity from 0% to 60%

atmospheric pressure 700 + 1060 hPa
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. Warnings A

The SpO2 sensors are designed to be used with specific types of pulse oximeters. Before the application,
the user is responsible for checking the compatibility of the sensor and the pulse oximeter. 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.

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 measurement 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 negatively affects
measurement.

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

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 other SpO2 bands or adapters than indicated by the manufacturer when placing the sensor or
its cable on patient's body.

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
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such possibility cannot be entirely excluded, especially when it comes to allergically susceptible people.
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.

Mobile radio-communication devices might influence the readings of the pulse oximeter. When the
monitor does not display the reliable pulse measurement it may be caused by improper place of the
sensor's application, or the monitored area is too thick, too thin or with deep pigmentation, which disables
the normal light transmission. Than the place of the sensor's application must be changed.

The sensor that appears to have a mechanical or electrical defect, or its package is damaged must not be
used.

Inundated sensors must not be used as well.

Do not alter or modify the sensor in any way. Such actions may influence the preceisness of readings.
The used sensor should be disposed of in accordance with local requirements.

8.Guarantee

The sensors shelf-life is two years.

The guarantee lasts for one year, beginning at the day of the purchase.
Guarantee does not cover the improper use and modification of the sensors.

m Gebrauchsanweisung und Aufbewahrungshinweise
der einmalverwendbaren SpO2 Sensoren

1. Aligemeine Beschreibung
Die wiederverwendbaren SpO2 Sensoren dienen zur ungefahren, nichtinvasiven und kontinuierlichen
Uberwachung der Sauerstoffséttigung und der Pulsfrequenz des Patienten.
Die Konstruktion der einmalverwendbaren SpO2 Sensoren beriicksichtigt verschiedene Warenarten:
= SJR-Sensor mit Schaumstoff - Befestigung und Klettverschluss
= SJK-Klebsensor mit Textilband - Befestigung
= SJP-Klebesensor mit Schaumstoff - Befestigung
Die in der folgenden Gebrauchsanweisung beschriebenen Sensoren umfassen vier Gewichtkategorien
von Patienten:
Erwachsene - Gewicht tiber 30 kg
Kinder - Gewicht 15-40 kg
= Kleinkinder - Gewicht 1-15kg
= Neugeborene - Gewichtunter 3 kg
Um die richtige Zusammenarbeit des Sensors mit dem Gerat (Oximeter) zu gewahrleisten, einen mit
dem bestimmten Gerat kompatiblen Sensor wahlen.
Die Sensoren gehdren zur Klasse |Ib und werden nichtsteril geliefert.

2. Eigenschaften des Sensors

Messgenauigkeit der Sattigung:

= Erwachsene: +2% im Bereich 70%+100%, nichtdefiniertim Bereich unter 70%

= Neugeborene: 3 im Bereich 70% + 100% nichtdefiniertim Bereich unter 70%
Genauigkeit der Pulsmessung: +3im Bereich 20 + 250 bpm.

Kompatibilitat: SpO2 Sensoren nur mit geeigneten Geraten verwenden, fiir die sie entworfen und
gekennzeichnet werden, um die Austauschbarkeit und deklarierte Messgenauigkeit der Gerate zu
gewabhrleisten.

Mechanische Integritat: SpO2 Sensoren werden aus Materialien mit hochstmdéglicher Qualitat
hergestellt, damit sie schwierige Gebrauchsbedingungen aushalten. Die Sensoren haben keine nicht
bedeckten Metalteile.
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3. Regeln zur Handhabung

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. Den Sensor nicht in der Nahe oder innen des MRI-Scanners
verwenden. Eine intensive Lichtquelle in der Nahe vom Sensor vermeiden. Bei der Langzeit-
Verwendung der Messstelle alle vier Stunden wechseln, um die Hautintegritat des Patienten zu sichern.
Bei UbermafRig beweglichen Patienten die Klebsensoren verwenden oder Sensoren mit einem
Klebeband anbringen.

4. Applikation
. Den SpO2 Sensor an einen geeigneten Oximeter anschlieRen, das Gerat einschalten und
ordnungsmaRiges Funktionieren geméan der Gebrauchsanweisung tberpriifen.
. Die Messstelle des Sensors am Patientenkdrper wahlen. Die folgenden Messstellen sind bevorzugt:
= Erwachsene und Kinder: Zeigfinger, alternativ Daumen, Mittelfinger, Ringfinger oder die groRe
Zehe
= Kleinkinder und Neugeborene: die groRe Zehe, alternativ Hand, Handgelenk, FuRknSchel oder
FuR.
3. Den Sensor am Korper des Patienten anbringen und positionieren (das Rot dem Infrarot gegentiber
einstellen). Das Anbringen soll fest sein aber keinen Druck bewirken.
4. RegelmaRig den Hautzustand an der Messstelle Uberwachen, um richtige Durchblutung und
Hautintegritat des Patienten zu sichern.
Nach dem Anbringen des Sensors sich vergewissern, ob das Sensorkabel sorgfaltig aufgelegt ist, so
dass die Verwickelung des Patienten oder Beschadigung des Gerats nicht méglich ist. SpO2-Adapter,
die ein richtiges Anbringen des Sensors und SpO2-Kabels erleichtern, wie Verbénde, Schlaufen und
Clips, sindim Herstellerangebot erhalten.
Der einmalverwendbare SpO2 Sensor kann man so lange bei demselben Patienten verwenden wie das
Klebeband ein stabiles Anlegen ermdglicht.

N

5. Verpackung und Aufbewahrung
Die SpO2 Sensoren sind einzeln verpackt. Die Sensoren in Originalverpackung aufbewahren, geman
der Aufbewahrungsbedingungen, so dass die Gebrauchszeit der Waren langer sein kann.
Aufbewahrungsbedingungen:

Temperatur: 0°C bis +50°C

Relative Feuchtigkeit 0% bis 60% zur Kondensation des Wasserdampfes nicht zulassen.
Wenn die Sensoren und das Kabel nicht gebraucht sind, locker aufwickeln, nicht scharf knicken.

6. Umgebungsbedingungen wahrend der Arbeit
Temperatur: +10°C bis +40°C

Relative Feuchtigkeit 0% bis 60%

Luftdruck 700 + 1060 hPa

7. Warnungen 4\

Die SpO2 Sensoren nur mit geeigneten Oximetertypen verwenden. Der Gebraucher ist fir die
Uberpriifung der Kompatibilitit des Sensors mit dem Oximeter vor dem Gebrauch verantwortlich.
Inkompatibilitédt kann zu ungenauen Messergebnissen fiihren oder im Extremfall zu Beschadigung der
Ware. Die Messgenauigkeit nicht mit einem Funktionstest oder Pulsoximeter-Simulator schatzen. In der
Gebrauchsanweisung des Geréts sein Zubehdr nachpriifen, um die Kompatibilitat zu sichern.

Die Verwendung der intravaskularen Farbstoffe kann zu ungenauen Messergebnissen fiihren.

Wenn der SpO2 Sensor nicht korrekt angelegt wird, kénnen fehlerhafte Messungen entstehen.
Nagellack und/oder kiinstliche Nagel konnen die Genauigkeit der Messgelle beeintrachtigen und sollen
vordemAnlegen des Sensors an dieser Messstelle entfernt werden.

Es wird nicht empfohlen den SpO2 Sensor bei beweglichen Patienten zu verwenden, denn die
Bewegung ungiinstig die Messergebnisse beeinflusst.

Den Sensor darf nicht wahrend MRI- oder CT-Scans verwendet werden. Leitungsstrome kénnen
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Verbrennungen verursachen und MRI- oder CT-Geréate kdnnen zu ungenauen Messergebnissen flihren.
Der Sensor kann auch die Qualitat der MRI- oder CT-Bildgebung beeinflussen.

Starke Quellen des elektromagnetischen Feldes, wie die von einer elektrochirurgischen Ausriistung
emittiert wird, kdnnen das richtige Funktionieren des SpO2 Sensors negativ beeinflussen.

Starke Quellen des Lichts und Infrarotlichts, wie direktes Sonnenlicht, Bilirubin-Lampen, infrarote
Strahlung kénnen das Messergebnis beeinflussen und im Endeffekt zu Messungenauigkeiten fiihren.
Falls irgendwelche von oben genannten Situationen vorkommt, die Messstelle mit einem
lichtundurchlassigen Material abzudecken.

Zum Anlegen des Sensors oder seines Kabels am Koérper des Patienten nur Verbande und SpO2-
Adapter verwenden, die vom Hersteller vorgesehen werden. Zusatzlicher Druck an der Gliedmalie kann
einen veranderten Blutdruck verursachen, der zu Messungenauigkeiten flihrt. Bei Kontakt der Haut zum
Sensor entstehen zwar keine allergischen Reaktionen, aber man kann sie bei sehr empfindlichen
Personen nicht ausschlieRen.

Da die Toleranz der Haut gegeniiber dem Sensor ist bei jeder Person anders, muss man in einigen Fallen
haufiger die Messstelle wechseln.

Tragbare und mobile Telekommunikationsmittel kénnen die Wirkung und Messung des Oximeters
beeinflussen.

Der Monitor zeigt kein glaubwiirdiges Messergebnis an, wenn der Sensor nicht ordnungsgemafl
angelegt wird, die Messstelle zu dick, zu diinn oder mit tiefer Pigmentierung ist, was die richtige
Lichttransmission nicht zulasst. In diesem Fall die Lage des Sensors wechseln oder ihn an eine
alternative Messstelle anlegen.

Den Sensor nicht verwenden, wenn es der Verdacht besteht, dass er mechanische oder elektrische
Mangel aufweist oder seine Verpackung beschadigt wurde. Nicht anwenden, wenn der Sensor nass ist.
Keine Anderungen oder Modifikationen am SpO2 Sensor vornehmen. Hierdurch kann die Leistung und
Genauigkeit der Messergebnisse beeintrachtigt werden.

Die Wiederverwendung des gebrauchten Sensors unter Beriicksichtigung der lokalen Vorschriften.

8. Garantie
Die Haltbarkeit des Sensors betragt zwei Jahre.
Die Garantiezeit betragt ein Jahr ab Kaufdatum.

Die Garantie deckt nicht Schaden, die infolge eines nicht ordnungsméaRigen Gebrauchs oder einer
Modifikation entstanden sind.

WHCTpYyKUMA NO NCNONb30BaHUIO U XPaHEHUIO
m paTtymkoB caTtypaumm SpO2 ogHOPa30BOro UCNONb30BaHUA

1. O6uwee onucaHue

latunkm catypaumn SpO2 - npegHasHayveHbl Anst NPUBIIMKEHHOTO, HEWHBA3WBHOIO U HEMPEPbIBHOMO
N3MEePEHUS HAChILLEHHOCK apTepuaribHO KPOBM KUCITIOPOAOM, @ TakoKe Myrbca nauneHTa.

KoHCTpyKLMS AaT4MKOB OAHOPA30BOr0 UCMONb30BaHWS YYUTLIBAET PasHble TUMbl U3AENun:

» SJR-pgaTtyuk prkcrpoBaH Ha NeHHON NeHTE C NUMYYKO

» SJK-patunk oMKcMpoBaH Ha TEKCTUILHOW NEHTE C KNeeBbIM Crioiem

= SJP - gatymk hrKcMpoBaH Ha NeHHOW NEHTE C KneeBbiM Crionem

[laTunky BKNIOYEHHDIE B 3TY MHCTPYKLIMIO BKITKOHAIOT YeTbIpe BECOBbIE KaTeropuii NaLneHToB:

= Bapocnble - Bec Gonee 30 kr

= [etckue - Bec 15-40 kr

= Mepwnatpuyeckue - Bec 1-15kr

» HoBopoxaéHHble - Bec MeHee 3 Kr

[lnst NnpaBUMLHOTO NOAKIIOYEHUS AaT4MKa K NpuGopy (MynbCoKCUMETPY), crieqyeT nopgobpaTtb AaTyuK,
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KOTOPbIii ABNISAETCS COBMECTUMbIM C AaHHbLIM MPUGOPOM.
[atunku caTypauum umetoT knacc 6esonacHocTy |1 6 M NocTaBNAOTCA B HECTEPUHON YNaKoBKe.

2. XapaKTepucTuka gaTyuvka

ToYHOCTb U3MepeHWst caTypaLnn:

= B3pocnble: + 2% B AnanasoHe 70% + 100%, HeonpeaenéHHas B AnanasoHuve Huke 70%

* HOBOPOXAEHHBbIE: + 3% B AnanasoHe 70% + 100%, HeonpenenéHHas B AnanasoHe Huxe 70%
ToyHOCTb M3MepeHus nynbca: + 3% B Ananasoxe 20 + 250 yaapoB B MUHYTY,

COBMECTUMOCTb: C LieNbio 06eCrneyeHnsi COBMECTUMOCTM U [AeKnapyupoBaHHOA TOYHOCTU Npnubopos,
npatunkn SpO2 criepyeT UCMONb3oBaTh TOMBLKO BMeCTe C OonpeAenéHHbIMM npubopamu, Anst KOTOpbIX
OHW BbININ 3aNPOEKTUPOBaHbI M MapKUPOBaHbI.

MexaHuyeckas LIenoCTHOCTb: AaTYMKM caTypauun U3roTOBNEHHbIE U3 MaTepyanosB Camoro BbICOKOro
KayecTBa Tak, YTobbl Bblaepxanu TpyaHble ycrosus akcnnyatauun. latunkn SpO2 He UMEeIoT HUKaKnx
OTKPbITbIX METANMNYECKNX YacTeu.

3. MpaBuna ucnonb3oBaHus

[laTunka Hemnb3s WCMONb30BaTb Ha OAHOM PyKE CO TOHOMETPOM, apTepuasnbHbIM KaTeTepoM Win
BEHO3HOM NMuHeN. Nepen HanoXeHneM U3Lenvst Haao yAanuTh Jlak C HOTTeM, MOTOMY YTO OH MOXeT
BUSTb HA TOYHOCTb MU3MepeHusi. He crnepyeT 1cnonb3oBath A4aT4uK BHYTPU MW BEMU3M MarHUTHO-
pe3oHaHcHoro Tomorpadha. Crefyer usberaTb MHTEHCUBHOMO WCTOYHUKA CBETa BOGMM3M AaTyMka.
B cryyae npogomxuTENbHOrO UCMONb30BaHUs!, MECTO YCTAHOBKM [aTyiuka Creayer UMEHsITb Yepe3s
Kaxable YeTbipe Yaca C Lenblo obecneyeHns LenoCTHOCTU KOXW nauueHTa. B cnyvae upeamepHo
MOABWXHbIX MauUMEHTOB CriefdyeT MCMoNb3oBaTh MPUKIEUBAIOWMECS AATUMKU UNW 3aduKCUpoBaTh
[laT4MKY C MOMOLLY NNacTbIpsi.

4. YctaHoBKa
. MopxkniounTtb Aatunk SpO2 K COOTBETCTBYIOLLEMY MYNbCOKCUMETPY, BKMIOYUTL NpUBOp 1 NpoBepuTL
npaBuIbHOCTb PaboTbl COrMacHo MHCTPYKLMK 06cnyuBaHus npubopa.

-

2. I'IonoGpaTb MeCTO YCTaHOBKM [aTyMKa Ha Tene nauyueHTa. ﬂpe,ClI'IOHTI/ITeJ'IbeIe mMecTta Ansa
YCTaHOBKU:
= B3pocCnble u aetun: yKﬁ3aTeanbll7l naney, ansrepHaTUBHbIE BapuaHThbl - 6onbLuon naneu,
cpefHui nanew, 6e3bIMsHHBIV NaneLw, unu 6onbLoN Nanew y Horn
= neguaTpuyeckue 1 HOBOPOXAEHHbIe: BONbLIONW Nanewl Horv, ansTepHaTMBa - NafloHb, 3anscTbe,
LMKONOTKa nnu crtona.
3. 3achukcmpoBaTb AaTyvK Ha Tere nauueHta. PasmeTuTb AaTyvk Takum o6pasom, YToObl KpacHbIN

cBeToAnoA Gbin HanmpaeneH K [aTtiuky MHMPaKpacHoro usnyyenna. dukcaums AomkHa GbiTb
[[0CTaTO4YHO MPOYHOW, HO HE OIKHA NEPeXMaTh.

CucTemaTuyecku, 3puTenbHO HabnoaaTh COCTosiaHe KOXM B MECTe ycTaHoBKM Aatumka SpO2 ¢
Lienblo obecrneyeHyst HopMarnbHOMO KPOBOOGPALLEHUS W KOXKM MaLMEHTa.

Mocne ycTaHoBky Aatunka SpO2 crnepyeT y6eanTbCsi B TOM, 4TO kabenb AaTuika - akkypaTHO YIIOXeH,
TakuM CrocoBoM, 4TOBbI YMEHBLUMTL BO3MOXHOCTL 3amnyTbiBaHWSI MaLMeHTa WU MoBPEXAEHWUs
wsnenvs. Apantepsl SpO2 nopaaepx)uBaroLLee NPaBUIbHYK YCTAHOBKY AaTyuka Unn dukcupoBaHue
kabens SpO2, Takue Kak NMoBs3KW, Py4KW 1 KIUMChI, MOXHO HAUTW Y NPON3BOANTENS.

Natunk SpO2 04HOPA30BOrO UCMOMNL30BaHUS MOXHO UCMOMbL30BaTH Y TOFO CaMoro NauueHTa Tak Aonro,
KaK Knevikasi ieHTa cTabunbHO NPUKNENBAETCS U3AETE K KOXe.

>

5. YnakoBKa u xpaHeHue

[latunky SpO2 nakyloTCs MO OAHOMY M3LENUI0 B OTAEMNbHYIO YNakoBKy. [laTumku criegyet XpaHuTb B
OpUrMHanbHON YNakoBKe, COracHO ykadaHHbIM YCMOBHUSIM XPaHEHUs, YTOOb! YBENNYNTL CPOK CIYXObI
nsnenus.

YcnoBusi xpaHeHus:

= Temnepartypa: o1 0°C go +50°C,

= OTHOCUTenbHas BNaxHocTb: oT 0% A0 60%, He gonyckaTb o6pa3oBaHNs KoHAEHcaTa



6. YcnoBusi okpy»xatoLero Bo Bpemsi pabotbl
Temneparypa: ot +10°C go +40°C,
OTHOCUTENbHas BNaxHOCTb 0T 0% 10 60%
aTtmoccepHoe aaenexune 700 = 1060 rfa

7. Mpepoctepexenusa A

Hatunkn SpO2 npegHasHayveHbl AN UCMOMb30BaHUSA C ONpefenéHHbIMU TUNammn nynbCoKCUMETPOB.
Mepen ucnonb3oBaHWeM, Nonb3oBaTenb AOMKEH NMPOBEPUTbL COOTBETCTBME AaTuyvMka u kabens ¢
MynNbCOKCUMETPOM. HECOBMECTHOCTL 3TUX 3IEMEHTOB MOXET MPUBECTU K YMEHBLUEHWIO TOYHOCTU U
3a(pheKTUBHOCTU U3MEPEHWIA, @ B KpaliHeM Criyyae k MoBpexaeHuio nagenusi. He cnenyer oueHuBatb
TOYHOCTM aT4MKa C MOMOLLbIO (PyHKLIMOHANBHOTO TecTepa Unu nMuTatopa okcuMeTpa. B HCTpykuun
obcnyxuBaHus JaHHoro mpuéopa crieflyeT NpoBEpUTb CBSI3aHHOE C HUM 0GopydoBaHWe YTOGbI
obecrneynTb X COBMECTUMOCTb.

YnoTpebneHve 3HA0BaCKYNSPHbIX NTUTMEHTOB MOXET Bbl3BaTb HETOYHOCTb U3MEPEHUI.

Owmbk1 B NpaBunbHOM ycTaHoBKe AaTyuka SpO2 MOryT Bbl3blBaTb HEMNPaBUIlbHbIE U3MEPEHUs. Jlak
[LNs1 HOTTelt M/UINN UCKYCCTBEHHbIE HOTTW MOTYT Bbi3blBaTb HEMPaBUITbHOCTb U3MEPEHWNIt U [OMKHbI ObITh
yaarneHbl nepeq yCTaHOBKOM AaTymka.

[arunka SpO2 He cnepyeT UCMonb3oBaTh Y BO36YXAEHHbIX NALMEHTOB, MOTOMY YTO ABWKEHVE MOXET
BMUSITb HA TOYHOCTb U3MEPEHWIA.

He cnepyeT ucnonb3oBaTb AaTivk BO BPEMS UCCIEA0BaHUS MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpadgom
(MPT) unu KomnbtoTepHbiM Tomorpadgpom (KT). lMuTaHWe ycTpoicTBa MOXET Bbi3BaTb OXOMW, a
ncecnenosanus MPT unu KT MoryT cTaTh NPUYMHON HETOUHBIX OTCHETOB. [laTumnk MOXET Takke BUATL Ha
MPT-unu KT-nsobpaxeHue.

CUrnbHble MCTOYHMKM 9MEKTPOMAarHWTHOMO MOMsi, Takue Kak U3Ny4eHWsi OT 3MeKTPOXMPYPrveckoro
o6opyaoBaHusi, MOryT HEraTUBHO BNUATL Ha NPaBunbHYto paboTy AaTtunka SpO2.

CunbHble UCTOYHUKM BUAMMOTO W3NYYEHUS W UHGPaKPacHOro W3NyyYeHUs, Takue Kak
HenocpeACTBEHHbIV COMNHEeYHbIN CBET, annapaTypa Ans U3MepeHust KoHUEeHTpauumn 6unmpybunHa, unm
WHppaKkpacHoe TennoBoe U3nyyeHue, MOryT BMUATb Ha paboTy AaTtumka W B pedynbrate gaBaTb
HeTOouHble MokasaHusi. B cnyyae nosiBneHnst kakux-nubo u3 Bbille OMWUCAHHBLIX CUTyauUuid, cnegyeT
3aKpbITb MECTO YCTAHOBKM AaT4MKa HEMpo3payHoM MaTepuariom.

YT06bI 3achrKcHMpoBaTL AATUMK UK ero kabenb Ha Tene nauneHTa He crieayeT UCMonb30BaTh NOBA3OK U
apantepoB SpO2 Apyrux, OTINYHBIX OT PEKOMEHAMPOBaHHbIX NpousBoauTenem. [ononHutensHoe
nepexarne KOHEYHOCTW MOXET CTaTb MPUYNHOI HENPaBMbHOTO BEHO3HOTO AABIEHUSA U B pesynbrate
nonyyYeHneM HETOYHbIX U3MEPEHWIA.

B ocHoBHOM He HabriogaeTcs annepruyeckvx peakumili Npu KOHTaKTe JaTynka C KOXKeW nauueHTa.
OpHako, HEeBO3MOXHO MOSIHOCTbIO WCKMIOYUTL  annepruyeckne peakumn y nuy ocobeHHo
BOCMPUMMYMBbIX K arneprusim.

Tak Kak peaKkLms KOXu Ha MaTepvan AaT4yrka 3aBUCcuT OT MHAMBUAYaNbHO NEPeHOCUMOCTY YeroBeka, B
HEKOTOPbIX CIy4asx MOXeT 6bITb HEO6XOAMMbIM YacToe M3MeHeHNe MecTa yCTaHOBKM AaTymka.
MepeHoCHble U MOBUIbHbIE PaaMO-KOMMYHMKALIMOHHbLIE YCTPOWCTBA MOryT BMUSTb Ha paboty u
nokasaHws NynbCokcumeTpa.

HepocToBepHble nokasaHwsi YacToTbl NMyribca MOXKET ObITb PE3yNLTAaTOM HENPaBUIBLHOTO Pa3MeLLeHNst
fatymka. A UMEHHO: MeCTO MOHUTOPUPOBAHMS — CIIMLLKOM TOFNCTOE NGO CIULLKOM TOHKOE, NIMGO Koxa
rny6oKkoit MUrMeHTaLuein, YTo NpensaTcTBYeT MNPOHWUKHOBEHMIO cBeTa. B Takom cnyvae cneayet
M3MEHWUTb MOMOXeHVWe AaTyvka Wnu MnepemMecTuTb AaTyvk Ha Apyroe, ansTepHaTUBHOE MeCcTo
MOHWUTOPUPOBAHWSI.

He ncnonb3oBath AaTumK, KOTOPbIN MMEET BUAVMbIE MEXaHUYECKVE UIN ANIEKTPUHECKIE NOBPEXAEHUS
VNV ynakoBKa KOTOpOro noepexzaeHa. He crnepyeT ucnonb3oBaThb AaTuvk UMEOLLVe BUAVMbIE Crieabl
nonaaaHvst Bnaru BHyTPb W3LENUsi, a Tak e Hanuyue Brary Ha NoBepXHOCTU, Hanuune KoHaeHcara
B yNaKoBKe.

3anpeLleHo U3MeHsITb N MoandULMpoBaTh AaTyMK kakum nnbo cnocobom. Takve AerdcTBUSt MOTyT
BIUSATb Ha NPaBUMbHOCH (PYHKLIMOHMPOBAHMS 1 TOYHOCTb USMEPEHWIA.

YTUNu3aums n3HOLLIEHHOTO JaT4nka A0MKHa MPOBOANTCS COTMacHO HOPM MECTHOTO 3aKoHoaTeNbCTBa.

-10 -



8. TAPAHTUA

Cpok cnyx6bl JaTuvka - ABa roga.

[FapaHTUINHbIN CPOK - OAVH rof, C MOMEHTa NPOAAXH.

[apaHTUs He pacnpoCTpaHsieTcs Ha W3[genus MoBpexZeHHble BCNEACTBME WX HenpaBuilbHOMo
MCMOMb30BaHWs U/ MOAUMULIMPOBAHNSI.

- KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC) /
INFORMATION RELATED TO ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) /
INFORMATIONEN UBER ELEKTROMAGNETISCHE VERTAGLICHKEIT (EMC)/
WHopmaums 06 anekTpomarHuTHoin coBmectumocTu (AMC)

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

Czujniki SpO2 zostaty przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami podanymi w normie
EN 60601-1-2 dla wyrobéw medycznych. Ograniczenia te mogg zapewni¢ wtasciwg ochrone przed
zaktéceniami elektromagnetycznymi (electromagnetic interference — EMC), gdy urzgdzenie jest
uzywane w przeznaczonym dla niego $rodowisku, opisanym w niniejszej instrukcji.

The SpO2 sensor generates, uses and may emit electromagnetic waves of radio frequency (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 specified in the
EN 60601-1-2 standard for medical equipment. These restrictions can ensure 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 Hochfrequenz - HF
(radio frequency — RF). Wenn der SpO2-Sensor nicht gemaR dieser Anweisung verwendet wird,
konnen elektromagnetische Stérungen entstehen. Der Benutzer des SpO2 Sensors muss
sicherstellen, dass das Gerat nur in einem solchen Umfeld eingesetzt wird.

Der SpO2 Sensor wurde getestet und seine Ubereinstimmung mit Anforderungen der Norm EN
60601-1-2 fir medizinische elektrische Geréate bestatigt. Durch diese Anforderungen kann
entsprechender Schutz vor elektromagnetischen Stoérungen (electromagnetic interference — EMC)
gewahrleistet werden, wenn das Gerét in einer dafiir vorgesehenen, in dieser Anweisung
beschriebenen Umgebung, verwendet wird.

[Natunk SpO2 reHepumpyeT, UCMOMb3YET U MOXKET WU3NyyaThb ANeKTPOMAarHUTHbIE BOMHbI
papmoyacToTHoro AnanasoHa (radio frequency-RF). Ecnu gatunk SpO2 He ByaeT ucnonb3oBaH
cornacHo Tpe6oBaHUAM HaCTOSILLEN  MHCTPYKLIMU, MOXET CTaTb MPUYNHOI BOSHUKHOBEHUS
3reKTPOMarHUTHbIX nomex. Monb3oBarens Aatinka SpO2 HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMOMb3oBaHNe
[aTyuka B COOTBETCTBYIOLLEN Cpefe.

[fatunku SpO2 npoLnu TeCTUpPoBaHWe U BbINONHAT TpebosaHus ctaHdapta EN 60601-1-2 ansa
MEeZULMHCKUX N3aenuii. 3T orpaHnyeHns MoryT obecneunTb NpaBubHyo 3aluTy ot
3neKTPOMarHUTHbIX nomex (electromagnetic interference-EMC ), korga ycTpoicTBO UcnonbyeTcs B
3NeKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKE, ONUCAHHOM B HACTOSILLIEN MHCTPYKLIMK.
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Tabela/ Table/ Tabelle / Ta6nuua EN 60601-1-2:2007
Promieniowanie elektromagnetyczne / Electromagnetic radiation / Elektromagnetische Emissionen /
EN3nekTpomarHuTHas ammccus

[Zalecenia i oswiadczenie producenta - promieniowanie elektromagnetyczne
Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic radiation
Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen
PYKOBOACTBO M AieKnapauus W3roToBUTENs - 3NIeKTPOMarHMTHas aM1ccus

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.
Nabywca lub uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia
w takim $rodowisku.

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 zum Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung wie unten beschrieben
vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des SpO2 Sensors muss sicherstellen, dass eine solche
Umgebung gegebenist.

\Aatunk SpO2 npenHasHayaeTca Anst NPUMEHEHUs B 3NeKTPOMarHUTHoN o6cTaHoBKe, onpeaeneHHon
Huxe. [Mokynatemio wnu nonb3oBatenio Aatumka SpO2 cregyeT obecneunTb ero MpUMeHeHue
B yKa3aHHOW aneKTpoMarHUTHoN 06CTaHOBKe.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Emission test Compatibility |[Electromagnetic environment — recommendations
Emissionstest Einhaltung Elektromagnetische Umgebung — Hinweise

WcnbiTaHne Ha CooTBeTCcTBME [DNIeKTPOMarHuTHasi 06CTaHOBKa - yKa3aHus
3NeKTPOMarHUTHy

Emisje o Grupa 1 Czujnik SpO2 wykorzystuje energie o czestotliwosciach
czestotliwosci fal radiowych wytgcznie do swoich funkcji wewnetrznych.
radiowych CISPR 11 Emisja fal o czestotliwo$ciach radiowych jest wigc niewielka

i nie powinna wptywa¢ na prace znajdujgcych si¢ w poblizu
urzadzen elektronicznych.

Radio frequency Group 1 'The SpO2 sensor uses radio frequency energy only for its own
emissions CISPR 11 internal functions. Therefore the emission of radio frequency
HF-Emissionen Gruppe 1 waves is not large and should not affect operation of nearby
CISPR 11 electronic equipment.

Der SpO2 Sensor verwendet HF-Energie ausschlielich
fiir seine interne Funktionen. Deshalb sind die HF-Emissionen
des Gerates sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie
Pagvionomexu no Ipynna 1 Storungen in elektronischen Geraten in der Néhe auslosen,
CUCIP 11 ist sehr gering.

Oatunk SpO2 ncronb3yeT paarovacTOTHYIO SHEPIUIO TOMbKO)
NS BbINOMHEHNST BHYTPEHHWUX (DYHKUMA. YPOBEHb 3MUCCUM
Padno4vYacToTHbIX MOMEX HABMAeTCA HU3KUM W, BEPOATHO,
He npuvBefeT K HapyweHuam (byHKLLVIOHMpOEaHI/IH
pacnonoXxeHHoro BONM3N ANEeKTPOHHOro OGOpyﬂOEaHMﬂ.

Emisje o Klasa B Czujnik SpO2 nadaje sig do eksploatacji w dowolnym
czestotliwosci fal otoczeniu, tgcznie z otoczeniem domowym oraz w miejscach
radiowych bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci energetycznej
CISPR 11 niskiego napigcia.

Radio frequency Class B The SpO2 sensor is suitable for operation in any environment,
emissions including home environment, and in places which are directly
CISPR 11 connected to low voltage public power network.
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HF-Emissionen Klasse B Der SpO2 Sensor kann in allen Einrichtungen sowie zu Hause
CISPR 11 und in Einrichtungen verwendet werden, die direkt an das
offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das
private Haushalte versorgt.

Paguonomexv no Knacc B Natunk SpO2 npurofeH Ans NPUMEHEHNS B NIOBLIX MecTax
CUCIMP 11 pasMeLleHunsi, B TOM YUCNe B XKUMbIX AOMAX U 34aHUsIX,
HenocpeaCTBEHHO MNOAKMHYEHHbIX K pacnpe,qenmeanoﬁ
SJ'IeKTpI/NeCKOVI CeTU, HU3KOro HanpsikeHus.

Emisje harmoniczne [Nie dotyczy
IEC 61000-3-3

Harmonic emission [Not applicable
IEC 61000-3-3

Harmonische betrifft nicht
Emissionen
IEC 61000-3-3

FapmoHuyeckne He kacaetca
COCTaBrsitoLLMe Toka
no M3K 61000-3-2

Wahania napigcia/  |Nie dotyczy
emisje migotania
IEC 61000-3-3

Voltage fluctuations /Not applicable
flickering emissions
IEC 61000-3-3

Spannungsschwank |betrifft nicht
ungen/
Flickeremissionen  |He kacaetcsa
IEC 61000-3-3

Konebanns
HanpsbkeHust 1
cbnukep no MOK
61000-3-3

Tabela/ Table/ Tabelle / Ta6bnuua EN 60601-1-2:2007

Odpornos¢ elektromagnetyczna / Electromagnetic resistance / elektromagnetische
Niderstandsfahigkeit / MomexoycTonumsocTb

Zalecenia i oswiadczenie producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic resistance
Empfehlungen und Erklarungen des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
PyKoBOACTBO U AeKnapauus U3roToBUTENS - MTOMEXOYCTONYUBOCTL

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym.
Nabyweca lub uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim $rodowisku.
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.

[Natunk SpO2 npeaHasHayeH Ans NPUMEHEHWS B SNEKTPOMArHUTHOW 0BCTaHOBKE, ONPEAENEHHO HIXE.
Mokynatento nnn nonb3osatento aatunka SpO2 cneayeT obecneynTb UX NPUMeHeHne
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Test odpornosci Poziom testu normy |Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
elektromagnetycznej [EN 60601 zgodnosci — zalecenia
Electromagnetic Test level of the Level of Electromagnetic environment —
resistance test EN 60601 standard compatibility [recommendations
Storfestigkeitstests |Testniveau nach Einhaltungs- |Elektromagnetische Umgebung
EN 60601 Niveau — Hinweise
WUcnbiTaHue Ha WUcnbiTaTenbHbIn YpoBeHb AnekTpomarHUTHasi o6cTaHoOBKa -
NOMeXoyCcTOMYMBOCT |ypoBeHb no MAK COOTBETCTBUA |yKa3aHus
b 60601
Wytadowania +6 kV w bezposrednim [+6 kV w Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne (ESD)|kontakcie bezposrednim |betonowe lub z ptytek ceramicznych.
IEC 61000-4-2 +8 kV przez powietrze |kontakcie Jesli poditoga jest pokryta materiatem
+8 kV przez syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powietrze powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Electrostatic discharge |+6 kV in direct contact |+6 kV in direct |The floors should be made of wood,
(ESD) +8 kV through the air  |contact concrete or ceramic tiles. IF the floor|
IEC 61000-4-2 +8 kV through |is covered with a synthetic material,
the air then the relative humidity should
amount atleast 30%.
Entladung statischer  |+6 kV Kontakt +6 kV Kontakt |[Der Untergrund sollte aus Holz,
Elektrizitat (ESD) +8 kV Luft +8 kV Luft Beton oder Keramikfliesen sein. Ist|
IEC 61000-4-2 der Boden mit synthetischem
Material ausgelegt, muss die relative,
Luftfeuchtigkeit mindestens 30%
betragen.
OnekTpocTaTnyeckne |+6 kB - KOHTaKTHbII +6 kB - Mon B nomeleHnn w3 pepesa,
paspsigbl (3CP) no paspsia KOHTaKTHbIV GeToHa MM KepaMU4eCcKon NIUTKY.
M3K 61000-4-2 +8 KB - BO3AYLUHbIV paspsa Mpun nonax, MNOKPBHITHIX|
paspsaa +8 kB - CUHTETUYECKUM MaTepuanom,
BO3AYLUHbIN OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb BO3AyXa
paspsa - He meHee 30%
Szybki przejsciowy +2 kV dla linii Nie dotyczy
impuls/seria impulséw zasilajgcych
elektrycznych +1 kV dla linii
IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia

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

Schnelle transiente
elektrische
StérgroBen/Burst
IEC 61000-4-4

HaHocekyHaHble
MMMYIbCHbIE
nomexw/cepusi
MMMYIbCHBIX MOMEX Mo
MO3K 61000-4-4

+2 kV for power supply

lines

+1 kV for input / output
line

+2 kV fur

Stromversorgungsleitun

gen

+1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen
+2 kB - ana nuHun
AMeKTponuUTaHNst

+1 kB - ana nuHun
BBOAa/ BbIBOAA

Not applicable

betrifft nicht

He kacaetcs

Udary
IEC 61000-4-5

+1 kV w trybie
réznicowym
+2 kV w trybie
wspélnym

Nie dotyczy
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Surges
IEC 61000-4-5

StoBspannungen
IEC 61000-4-5

MuKpoceKkyHaHble
UMNYMbCHbIE MOMeXU
BonbLLON SHEPrK No
M3K 61000-4-5

+1 kV in differential
mode
+2 kV in common mode

Not applicable

1 kV Gegentakt betrifft nicht

+
+2 kV Gleichtakt

+1 kB npu nogaye He kacaetca
nomex o cxeme

"nposog-npoeoa"

+2 kB npu nogaye

nomexu no cxeme

"npoeog-3emns"”

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
wahania napigcia na
liniach wej$ciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

Voltage drops, short
power failures and
voltage fluctuations on
input power supply

lines
IEC 61000-4-11

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechung
en und
Spannungsschwankun
gen der
Stromversorgungsleitu
ngen

IEC 61000-4-11

MpoBansl
HanpsbkeHust,
KpaTKOBPEMEHHbIe
npepbiBaHNs U
M3MeHeHUst
HanpsbkeHust BO
BXOAHbIX NNHUSX

<5% UT (>95% spadku Nie dotyczy
wartosci UT) przez 0,5
cyklu

40% UT (60% spadku
wartosci UT) przez 5
cykli

<70% UT (30% spadku
wartosci UT) przez 25
cykli

<5% UT (>95% spadku
wartosci UT) przez 5
sekund

<5% of UT (>95% of
UT value drop) during
0,5 of cycle

40% of UT (60% of UT
value drop) during 5
cycles

<70% of UT (30% of
UT value drop) during
25 cycles

<5% of UT (>95% of
UT value drop) during 5
seconds

<56% Ut

(>95% Einbruch in Ut)
fur 0,5 Zyklen

40% Ut (60% Einbruch
in Ut) fir 5 Zyklen
<70% Ut (30%
Einbruch in Ut) fiir 25
Zyklen

<5% Ut (>95%
Einbruch in Ut) fiir 5
Sekunden

<5% UH (nposan
HanpsbkeHns UH >95%)
B TeyeHve 0,5 nepuoga
40% UH (nposan
Hanpspkennst UH 60%)
B TeyeHue 5 nepronos
<70% UH (nposan

Not applicable

betrifft nicht

He kacaetcs
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3NeKTPONUTaHUs No
M3K 61000-4-11

Hanpsbkennst UH 30%)
B TeveHue 25 nepunoaos
<5% UH (nposan
HanpsbkeHns UH >95%)
B TeyeHne 5 ¢

Pole magnetyczne o
czestotliwosci
sieciowej (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m 3A/m

Magnetic field
characterized by the
mains frequency
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

MarnuTHOe none
NPOMBbILLNIEHHON
YactoTtbl (50/60 M)
no M3K 61000-4-8

Natezenie pola magnetycznego o
czestotliwosci sieci zasilajgcej
powinno utrzymywac sie na
poziomach wiasciwych dla
typowych miejsc w srodowisku
przemystowym lub szpitalnym.
Magpnetic field strength of the mains
frequency should be maintained at
levels which are suitable for typical
locations in industrial or hospital
environments.

Magnetfelder mit
energietechnischen Frequenzen
sollten sich auf einem fiir normale
Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebungen
typischen Niveau befinden.
YpPOBHU MarHUTHOro nons
NPOMbILLMEHHOI YacTOThbl crieqyeT
obecneunTb B COOTBETCTBUN

C TUMUYHBIMW YCIOBUAMU
KOMMepYecKon Unu 6omnbHUYHOM
06CcTaHOBKM.

Wytyczne oraz oswiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Manufacturer's recommendations and statement —
Richtlinien und Erklarung des Herstellers — elek

electromagnetic resistance
tromagnetische Storfestigkeit

PyKOBOACTBO 1 AeKNnapauusa N3roTOBUTENSA - TOMEXOYCTOWYUBOCTb

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w okreslon

ym ponizej srodowisku elektromagnetycznym.

Nabyweca lub uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

The SpO2 sensor is intended for use in an electromag

netic 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.

[atumk SpO2 npegHasHa4yeHANs NpUMEHEHWS B aNeKTPOMarHUTHoN obcTaHoBKe, onpeaeneHHowm

Hwxe. [MokynaTento unu nonb3oBatento garynka SpO2
yKasaHHOW 3N1eKTPOMarHUTHOM o6cTaHoBKe.

Test odpornosci Poziom testu Poziom
elektromagne- normy zgodnosci
tycznej EN 60601 Level of
Electromagnetic Test level of the compatibility
resistance test EN 60601 Einhaltungs-
Storfestigkeitste standard Niveau

st Testniveau YpoBeHb
Ucnbitanme Ha  EN 60601 COOTBETCTBUA

nomexoyctonun WcnbiTaTenbHbIN
BOCTb ypoBeHb no MK
60601

cnenyetr obecneyuntb nx npuMmeHeHue B

Wytyczne dot. srodowiska
elektromagnetycznego

Recommendations related to an
electromagnetic environment

Regeln fiir die elektromagnetische
Umgebung

OnekTpoMarHuTHasi 06CTaHOBKA - yKa3aHus
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Przewodzone RF
IEC 61000-4-6

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Geleitete HF
IEC 61000-4-6

KoHayKTuBHbIE
romexu,
HaBeleHHble
PaaMoHacToTHLIM
3NEeKTPOMarHUTHbI
MU nonamm no
M3K 61000-4-6

Promieniowane
RF
IEC 61000-4-3

Radiated RF
IEC 61000-4-3

Abgestrahlte HF

3 Vrms
150 kHz do 80
MHz

3 Vrms
150 kHz to 80
MHz

3 Vrms
150 kHz bis 80
MHz

3 Bpmc

150 'y go 80 My,
3 V/m

80 MHz do 2,5
GHz

3 V/m
80 MHz to 2,5
GHz

3 V/im
80 MHz bis 2,5
GHz

3 B/m
80 MMy oo 2.5
My

Nie dotyczy

Not applicable

betrifft nicht

He kacaetcs

3 V/m

Przenos$ny i ruchomy sprzet komunikacyjny
wykorzystujacy czestotliwosci radiowe
powinien by¢ uzywany w odlegtosci od
dowolnej czgséci czujnika SpO2 — w tym
réwniez od jego przewodéw — nie mniejszej
niz zalecana odlegto$¢ rozdzielajgca obliczona
z réwnania odpowiedniego dla czgstotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ separacii:

Portable and movable communication
equipment using radio frequencies should be
used at a distance not smaller from any part of
the SpO2 sensor, including its cables, than the
recommended separating distance calculated
from the equation suitable for the frequency of
the transmitter.

Recommended separating distance:

Bei der Verwendung von tragbarer und mobiler
HF Kommunikationsausriistung

sollte der empfohlene Abstand zum

Gerat und zu den Kabeln eingehalten werden,
der sich aus der fiirdie Frequenz des Senders
geltenden Gleichung ergibt. Empfohlener
Mindestabstand:

PaccTosiHue Mexay vcrnonbayeMbiMu
MOGWIbHBIMU paanoTenehoHHLIMU
cucTeMamm CBA3M U MioBbIM aneMeHToM
Aatymka SpO2, Bknoyas kabenu, AOMKHO
GbITb HE MeHbLLIe PEKOMeH/yeMoro
NPOCTPaHCTBEHHOTO pasHoca, KOTOpbIit
paccunTLIBAETCst B COOTBETCTBUN C
NPUBEEHHBLIM HUXE BblpaXeHnem
NPUMEHNTENbBHO K YacToTe nepeaartynka.
PekomMeHrayeMbl NPOCTPaHCTBEHHbIN Pa3HOC:

[31/P

d :[Ei,] «/F 800 Mhz to 2,5 GHz

5

3.
El

d

80 Mhz to 800 MHz

Gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg
wyjéciowg nadajnika w watach (W) podang
przez producenta nadajnika, a d jest zalecang
odlegtoscig rozdzielajagcg w metrach (m).b
Zmierzone w terenie natezenie pola
elektromagnetycznego pochodzacego od
stacjonarnych nadajnikéw energii o
czestotliwosci radiowej a powinno by¢ dla

IEC 61000-4-3 kazdego zakresu czestotliwosci mniejsze od
poziomu dopuszczalnego b
Where P is a maximum rated output power of
PapgvioyactoTHoe the transmitter in watts (W) specified by the
ANEKTPOMArHUTHO manufacturer of the transmitter, d is a
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e none no MK recommended separating distance in meters
61000-4-3 (m).b

Electromagnetic field intensity a from
stationary radio frequency transmitters,
measured on site, should be for each
frequency range smaller than the allowable
level b

\Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung
des Senders inWatt (W) und d den
empfohlenen Abstand in Metern (m) geman
den Angaben des Senderherstellers darstellt.
Die Feldstarke der festen HF-Sender, die
durch ein elektromagnetisches
Standortgutachten ermittelt wird, muss unter
dem Compliance-Niveau in jedem
Frequenzbereich liegen.

rae:

P- HOMUHanbHas MakcumarbHas BbIXoaHas
MOLLHOCTb NepeaaTyunka, BT, yctaHoBneHHas
usrotoBuTENEM.a

d- pekoMeHAyeMbI NPOCTPAHCTBEHHbIN
pasHoc, M.6

HanpsixeHHOCTb Monsi Npu pacnpocTpaHeHun
PaAMoBOITH OT CTaLMOHAPHbIX
paavionepeaTyMKoB, Mo pesynsratam
abnoaeHnin 3a aNeKTPOMarHMTHoN
06CTaHOBKOW, IOMKHA ObIThb HIKE, Yem
YpOBEHb COOTBETCTBUS B K&XKAOW Noroce
yacToTh.

Zakiocenia moga wystepowac w poblizu
urzgdzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

Interference may exist near the devices
marked with the following symbol:

Storungen kénnen in der Nahe von Geraten
auftreten, die folgendermafen gekennzeichnet
sind:

Momexun MoryT BOsHMKaThb BGNM3n
0GOpPYAOBaHWS C MAPKUPOBKOI CrieayioLmnm
CUMBOIIOM:

()

Uwaga 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac wyzszy zakres
czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze zalecenia mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
rozprzestrzenianie fal elektromagnetycznych wptywa pochtanianie i odbijanie od budynkéw, obiektow
i 0sob.

Note 1: In case of frequencies of 80 MHz and 800 MHz, higher frequency range should be 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.
Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der héhere Frequenzbereich zu.

Anmerkung 2: Diese Richtwerte treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen héngt von der Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und
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Personen ab.

Mpumeyanne 1 Ha yactotax 80 1 800 ML NnpuMeHsIOT Gonbluee 3Ha4YeHNe HanPsHKEHHOCTU NOnsi.
Mprmevanne 2 HacTosime pekomeHgauum npUMeHnMbl He BO BCex crnydasx. Ha pacnpoctpaHeHve
9MEeKTPOMArHUTHbIX BOSTH BMWSIET NOTTOLLEHNE UM OTPaXEHUE OT KOHCTPYKLIUA, 06BLEKTOB 1 Ntoaen.
a. Nie jest mozliwe doktadne teoretyczne obliczenie natgzen pdl elektromagnetycznych pochodzgcych od
nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonii radiowej (komérkowej/bezprzewodowej), od
lagdowych nadajnikéw ruchomych, nadajnikéw amatorskich, rozgtosni radiowych FM i AM oraz rozgto$ni
telewizyjnych. W celu okreslenia stanu $rodowiska elektromagnetycznego wynikajacego z dziatania
stacjonarnych nadajnikéw o czestotliwosci radiowej nalezy przeprowadzi¢ pomiary w terenie. Jezeli zmierzone
natezenie pola elektromagnetycznego o czgstotliwosci radiowej w miejscu, w ktérym jest uzywany czujnik
SpO2 przekracza dopuszczalny poziom, nalezy kontrolowag, czy czujnik SpO2 dziata prawidtowo. Jezeli
zostanie zaobserwowane nieprawidtowe funkcjonowanie czujnika SpO2, mogg by¢ konieczne dodatkowe
dziatania, takie jak obrécenie lub przestawienie urzadzenia.

b. W przypadku zakresu czestotliwosci ponad 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno by¢ mniejsze od
3V/m.

a. ltis not possible to theoretically calculate precisely the electromagnetic field intensities generated by
stationary transmitters, such as base stations for radio telephony (mobile/wireless), by land-based movable
transmitters, amateur transmitters, FM and AM radio broadcasting stations and TV broadcasting stations. To
define a state of an electromagnetic environment resulting from the operation of the stationary radio frequency
transmitters, it is necessary to make measurements on site. If measured electromagnetic field intensity at the
location where the SpO2 sensor is used exceeds the admissible level, you should monitor whether the SpO2
sensor is operating properly. If improper operation of the SpO2 sensor is observed, further actions may be
necessary, such as turning or moving the device.

b. In case of a a. Die Feldstérke von festen Sendern wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobil-/schnurlose
Telefone) sowie Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM Radiosendern und Fernsehsendern kann nicht mit
Sicherheit theoretisch vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung stationérer
HF-Sender muss die Feldstérke am Standort gemessen werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke
am Standort, an dem das Gerat verwendet wird, das entsprechende HF-Compliance-Niveau (siehe
oben), muss der SpO2 Sensor auf normale Betriebstatigkeit hin kontrolliert werden. Wird eine
anomale Leistung festgestellt, sind eventuell zusatzliche Manahmen wie eine Neuausrichtung bzw.
Umstellung des Geréates notwendig.

b. Im Fall von Frequenzbereich Giber 150 kHz bis 80 MHz, soll die Feldstarke geringer als 3 V/m
sein. frequency range from 150 kHz to 80 MHz, the electromagnetic field intensity should be less
than 3 V/m.

Tabela/ Table / Tabelle / Ta6nuua EN 60601-1-2:2007
Zalecane odlegtosci / Recommended distances / empfohlener Sicherheitsabstand / Pekomenpyemblie
3HAYEHMs1 MPOCTPAHCTBEHHOTO pa3Hoca

Zalecane odlegtosci oddzielenia pomiedzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami
komunikacyjnymi a czujnikiem Sp0O2

Recommended separation distances between portable and cellular communication devices
and the SpO2 sensor

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

PekoMeHayeMble 3HaY€HUsI NPOCTPAHCTBEHHOIO pasHoca MeXay NoPTaTUBHBLIMU U
NOABWXHLIMUA PaAiMOYaCTOTHLIMU CPeACTBaMU CBA3M U AaTuynkom Sp02

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do stosowania w $rodowiskach elektromagnetycznych o kontrolowanych
zaktoceniach wynikajgcych z emisji o czestotliwosciach radiowych. Nabywca lub uzytkownik czujnika SpO2 moze
zapobiega¢ interferencji elektromagnetycznej, zachowujgc minimalng odlegto$¢ migdzy przeno$nymi i
ruchomymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujgcymi czestotliwosci radiowe (transmiterami), a
czujnikiem SpO2, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjéciowej urzadzen
komunikacyjnych.

The SpO2 sensor is intended for using in electromagnetic environments characterized by controlled interference
resulting from radio frequency emission. The buyer or user of the SpO2 sensor may prevent electromagnetic
interference by maintaining the minimum distance between portable and movable communication devices using
radio frequency (transmitters), and the SpO2 sensor, according to the following recommendations, depending on
the maximum output power of the communication equipment.

SpO2- Sensoristfiirdie Verwendung in einer Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert
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werden. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerétes kann zur Verhinderung von elektromagnetischen Stérungen|
beitragen, indem er gemal der Empfehlung unten, die sich nach der maximalen Ausgangsleistung der|
Kommunikationsausrustung richtet, einen minimalen Abstand zwischen der tragbaren und mobilen HF-
Ausriistung (Sender) und dem Gerat einhélt.

[Natunk SpO2 npeaHasHaueH Ans NPUMEHEHUS! B 3NIeKTPOMarHUTHO 06CTaHOBKE, NPU KOTOPOIA OCYLLIECTBNSETCS|
KOHTPOIb YPOBHEN M3nyyaembix nomex. Mokynatens wnu nonb3osaTens AaTtunka SpO2 MoxeT nabexarts
BIUSIHUS  ONEKTPOMAarHUTHbIX MoMeX, 06ecneynB MUHUMAsbHbIA MPOCTPAHCTBEHHbI Pa3HOC MEXAY|
NopTaTUBHLIMU W NOABMXHLIMU PaAMoO4acTOTHBIMU CpeAcTBaMW CBS3W (nepegatyukamu)
v patymkom SpO2, kak peKOMeHAYETCA HUXE, C Y4ETOM MakcUMaribHOW BbIXOAHON MOLLHOCTU CPEACTB CBA3N.

Znamionowa moc wyjsciowa Odlegtos¢ oddzielenia stosowna do czestotliwosci nadajnika (m)

nadajnika (W) Separation distance according to the frequency of the transmitter
(m)

Rated output power of the Abstand je nach Senderfrequenz (m)

transmitter (W) Maximale MpOCTpaHCTBEHHBI Pa3HOC B 3aBUCMMOCTU OT YacTOTbl
nepegarynka (m)

Ausgangsnennleistung des 80 MHz dof to/ bis/ no 800 Mhz 800 MHz dof tof bis/ Ao 2.5 GHz

Senders (W)

HomuHanbHasi MakcumanbHas d :[ % ] ﬁ d =[ EL,] ﬁ

BbIXOAHaA MOLWHOCTb
nepegartunka Bt

0.01 0.12 0.23
0.1 0.38 0.73
1 1.2 23
10 3.8 7.3
100 12 23

[Dla nadajnikéw 0 maksymalnej znamionowej mocy WyjSCiowe] niewymienionej powyzej, zalecang
odlegtos$¢ rozdzielajagcg w metrach (m) mozna okresli¢ na podstawie réwnania 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 odlegto$¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

Uwaga 2. Niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie
sie fal elektromagnetycznych wptywa pochtanianie ich i odbicia od budowli, przedmiotéw 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.

Fir Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Abstand d in Metern (m) mithilfe der entsprechenden Gleichung fiir die Senderfrequenz
bestimmt werden, wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemaR dem
Hersteller des Senders darstellt.

Hinweis 1. Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich zu.

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

Mpu onpeaeneHn pekoMeHyeMblX 3Ha4YeHUn NPOCTPAHCTBEHHOTO pasHoca AN nepefaTinkoB C
HOMWHasbHO MaKkCMMaribHO BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO, He ykasaHHO B Tabnuue, B npuBeaeHHbIe
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BblpaXXeHUA noACTaBNAT HOMUHaNbHY MaKCUMMarbHYH BbIXOAHYHO MOLLHOCTb P B BatTax,
yKa3aHHyo u3rotosuTenemM nepegaryuvka.
Mpumeyanue 1. Ha yactoTax 80 1 800 MI'L npuMeHsitoT GonbLuee 3HaYeHVe HanpsKeHHOCTU NOoNsi..
I'lpmmeanme 2. I'Ipmae,quHble BbIpaXXeHNA NpUMEHUMbI He BO BCEX Criyvasx. Ha pacrnpocTpaHeHue,|
[BNIEKTPOMarHUTHbIX BOJSTH BNUAET MOrfoLleHne Unm otpaxxeHme ot KOHCprKLlVIVI, 06bEKTOB 1 mo,qeﬁ.

Symbole / Symbols / Symbole / CumBonbl

Numer katalogowy

Catalogue number

Katalognummer

KaTtanoxHsblii Homep

Numer partii

Batch code

Lotnummer

Howmep napTtum

Data waznosci

Indicates the date

Verfallsdatum

CpokrogHocTtn

Nie uzywac¢ ponownie

Donotre-use

Nichtwiederverwenden

He ncnone3osath 6onee Yem ogHK pas

Ostrzezenie

Caution

Warnung

MpepocTtepexexne

Wytwérca

Manufacturer

Hersteller

MpoussoauTtens

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 2to 7 LOT number
Herstellungsdatum - in der Lotnummer enthalten, die Zahlen 2-7 Lotnummer
Yucno npounssoacTea - BKMIOYEHbBI B HOMEP napTum, 4ucno ot 2 o 7 Homep LOT
Nie uzywac jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Do not use if the package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

He ucnonb3soBatb ecnvt ynakoBka cTana noBpexaéHHomn

Wyréb nie zawiera lateksu gumy naturalnej

Does notinclude natural rubber latex

Produkt enthalt keinen Latex

W3penue He 3aknioyaeT natekca HaTyparnbHO pesnHbl

Ograniczenia temperatury

Temperature limit

Temperaturbeschrankungen

OrpaHuyeHns Temnepartypbl

~@@LEP>®IK[ _

-21-




AT RORS!

/,
oS
\

[ 5\
J

<_)

Ograniczenia wilgotnosci

Humidity limitation

Begrenzung der Feuchte

OrpaHuyeHne BNaxHOCTM

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego

Atmospheric pressure limitation

Beschranken Atmospharendruck

OrpaHuyeHne aTMocdepHOro AaBrneHnst

Zapoznac sie zinstrukcjg uzywania

Consultinstructions for use

Sich mit der Gebrauchsanweisung vertraut machen

O3HAKOMUTBLCS C UHCTPYKLMe 06CnyXUBaHUs

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych, zgodne znormg EN 50419
Marking of electric and electronic devices, consistent with the EN 50419 norm
Bezeichnung der elektrischen und elektronischen Gerate geman der Norm EN 50419
Mapk1poBaHue aNeKTPUHECKIX U ANEKTPOHHBIX U3Aenuii cooTeeTcTBytoLLee Hopme EN 50419
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Keep away from sunlight

Vor Sonnenstrahlen schiitzen

MpenoxpaHsiTb OT COMHEYHOTO CBETa

Chroni¢ przed wilgocig

Keepdry

Vor Feuchtigkeit schitzen

MpenoxpaHsTh OT CbIPOCTN
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