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Instrukcja uzywania i przechowywania
czujnikow Sp0O2 jednokrotnego uzycia

1. Opis ogdlny
Czujniki saturacji SpO2 przeznaczone sg do przyblizonego, nieinwazyjnego i ciagtego 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 na tasmie tekstylnej z warstwa klejaca.
= SJP-czujnik umieszczony na tadmie z pianki z warstwa klejaca
Czujniki objete niniejsza instrukcjg obejmuja 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 sa do klasy lIb 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$é: w celu zapewnienia zgodno$ci i deklarowanej doktadno$ci urzadzen, czujniki SpO2
powinny byé uzywane tylko z okreslonymi urzadzeniami, dla ktérych zostaty zaprojektowane
ioznakowane.

Integralno$¢ mechaniczna: czujniki saturacji wykonane sa 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 si¢ na tym samym ramieniu, co mankiet ci$nieniowy, cewnik dotetniczy lub
linia zylna. Przed natozeniem wyrobu, nalezy usuna¢ z paznokci lakier, gdyz moze on mie¢ wpltyw na
doktadno$¢ 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

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

. Wybra¢ miejsce aplikacji czujnika na ciele pacjenta. Preferowane miejsca aplikacji s 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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poprawna 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.Ostrzezenia 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$¢ tych elementéw, moze prowadzi¢ do zmniejszenia doktadnosci i skutecznosci
pomiaréw, a w skrajnym przypadku do uszkodzenia wyrobu. Nie nalezy ocenia¢ doktadnosci czujnika za
pomocy testera funkcjonalnego, lub symulatora oksymetru. Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
danego urzadzenia wyposazenie z nim zwigzane, celem zapewnienia ich kompatybilnosci.
Stosowanie barwnikdéw wewnatrznaczyniowych moze skutkowac niedoktadnoscig pomiaréw.
Btedy w poprawnej aplikacji czujnika SpO2 moga powodowac niepoprawne pomiary. Lakier potozony na
paznokciach i/lub sztuczne paznokcie moga powodowaé¢ niedoktadno$¢ odczytéw i powinny by¢
usuniete przed zatozeniem czujnika na ten obszar monitorowania.
Czujnika SpO2 nie zaleca sie stosowac u pacjentéw pobudzonych, poniewaz ruch wptywa niekorzystnie
nadokonywane pomiary.
Nie nalezy uzywac 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 MRI lub 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, $wiatto z
aparatury do pomiaru stezenia bilirubiny lub promieniowanie cieplne podczerwone moga wptywac na
dziatanie czujnika i w rezultacie dawac niedoktadne odczyty. W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z
wyzej opisanych sytuacji nalezy przykry¢ miejsce aplikacji czujnika nieprzezroczystym materiatem.
W celu umocowania czujnika badz jego kabla na ciele pacjenta nie nalezy stosowac opasek i adapteréw
SpO2 innych niz wskazanych przez producenta. Dodatkowy nacisk na konczyne moze spowodowac
nieprawidtowe ci$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 gteboka
pigmentacja, 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 ciecza.

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



IS

. 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

temperature from +10°C to +40°C
relative humidity from 0% to 60%

6. The conditions of the surroundings during operating
= atmospheric pressure 700 + 1060 hPa

7. 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
MRl and 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 Geréat (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, FuRkndchel 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. Regelmalig 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 moglich 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 A

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.
Inkompatibilitat 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 Kérper 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 gegentiber 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.

WHCTPYKUMA NO MCNONb30BaHUIO U XPaHEHUIO
m AaTtymkoB catypauumn SpO2 oaHOPa30BOro UCMONb30BaHUsA

1. O6uwee onncanue

[latunku catypaumn SpO2 - npegHasHayveHb! Anst NPUBIIKEHHOTO, HENHBA3NBHOIO U HEMPEPbIBHOMO
N3MepPEHUS HaChILLEHHOCU apTepraribHOM KPOBM KUCIIOPOAOM, @ TakKe Myrbca nauneHTa.

KoHCTpyKLMS AaT4MKOB OAHOPA30BOr0 UCMOMb30BaHWS YYUTbIBAET Pa3Hble TUMbl 3AENn:

» SJR-pgartyuk prkcrpoBaH Ha NeHHON NeHTE C NNMYYKO

» SJK-patunk omkcMpoBaH Ha TEKCTUILHOW NEHTE C KNeeBbIM crioiem

= SJP - gatymk rKCMpoBaH Ha NeHHOM NEHTE C KneeBbIM Crionem

[laTunky BKIMIOYEHHDBIE B 3TY MHCTPYKLMIO BKITIOHAIOT YeTbIpe BECOBbIE KaTeropuii NaLneHToB:

= Bapocnble - Bec 6Gonee 30 kr

= [etckue - Bec 15-40 kr

= [Mepwnatpuyeckue - Bec 1-15kr

* HoBopoxaéHHble - Bec MeHee 3 Kr

[lns NnpaBUbLHOTO NOAKIIOYEHUS AaT4MKa K NpuGopy (MynbCOKCUMETPY), criedyeT nopgobpaTtb AaTyuk,
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KOTOPbIii IBMSIETCS COBMECTUMBIM C AaHHBIM NPUGOPOM.
[atunkv caTypauum uMeloT knacc 6esonacHocTy I 6 M NocTaBnstoTCs B HECTEPUITHOI YaKoBKe.

2. XapaKTepucTuka gaTyvka

ToYHOCTb U3MepeHWst caTypaLnn:

= B3pocnble: + 2% B AnanasoHe 70% + 100%, HeonpeaenéHHas B Anana3soHuve Huke 70%

* HOBOPOXAEHHbIE: + 3% B AnanasoHe 70% + 100%, HeonpenenéHHas B AnanasoHe Huxe 70%
TouHoCTb U3MepeHus nynbea: + 3% B AnanasoHe 20 + 250 ynapos B MUHYTY,

COBMECTUMOCTb: C LieNbio 06ecrneyeHnsi COBMECTUMOCTU U [AeKnapyupoBaHHOA TOYHOCTU Npubopos,
natunkn SpO2 criepyeT UCMonb3oBaTh TOMBLKO BMECTE C OnpeAenéHHbIMM npubopamu, Anst KOTOpbIX
OHW BbININ 3aNPOEKTUPOBaHbI M MapKUPOBaHbI.

MexaHuyeckas LIenoCTHOCTb: AaTUMKM caTypaLui U3rOTOBMEHHbIE U3 MaTepuarnos Camoro BbICOKOrO
KayecTBa Tak, YTobbl BblAepxanu TpyaHble ycrosus akcnnyartauun. latunkn SpO2 He UMEeIoT HUKaKnx
OTKPbITbIX METANMNYECKUX YacTe.

3. MpaBuna ucnonb3oBaHus

[laTuvka Hemnb3s WCMONb30BaTb Ha OAHOW PyKe CO TOHOMETPOM, apTepuaribHbIM KaTeTepoM Wiu
BEHO3HOW NuHeN. Mepen HaNoXeHNeM W3Aenus Haao YAANUTL Nak C HOTTEN, MOTOMY YTO OH MOXET
BMWSITb HA TOYHOCTb M3MEPeHUs. He criedyeT WCnonb30BaTh AATUMK BHYTPU UNK BOGNU3M MarHUTHO-
pesoHaHcHoro Tomorpada. Creayer n3beraTb MHTEHCMBHOTO WCTOMHWMKA CBETa BOGMM3M AaTuvka.
B cryyae npopomkuTenbHOrO UCMonb30BaHWs, MECTO YCTAHOBKM [aTyiuka Cneayer UMEeHsITb Yepe3s
Kax/ble YeTbipe Yaca C Lenblo obecrnedeHns LeNoCTHOCTU KOXU nauueHTa. B cnyyae upesmepHo
MOABWXHbIX MaLUMEHTOB CriefyeT MCMoMb3oBaTh MPUKIEMBAOWMECS AATUMKU UNW 3aduKCUpPOBaTh
[aT4MKY C MOMOLLY NNacTbIpsi.

4. YctaHoBKa

. MogkniounTb Aatunk SpO2 K COOTBETCTBYIOLLEMY MyNbCOKCUMETPY, BKIIOYUTL NPUGOP U NpoBEpUTL
NpaBWnbHOCTL PaBOoTbI COrMacHoO UHCTPYKLMK 06CnykuBaHus npuopa.

2. |-|O[:L06paTb MeCTO YCTaHOBKM AaTyuMka Ha Tene nauuneHTa. npe,ClI'IOHTI/ITEﬂbeIe mMecTta Aansa
YCTaHOBKM:
= B3pocCnble u aetun: yKESaTeﬂbeIVI naneu, ansrepHaTUBHbIE BapUaHThbI - 6onbLuoii naneu,
cpefHui nanew, 6e3bIMsHHBIA NaneL, unu 6onbLwoN nanew y Horu
= neguaTpuUyeckue 1 HOBOPOXAEHHbIe: GOMbLUIONW NaneL, Horu, ansTepHaTMBa - NafoHb, 3anscTbe,
LLIMKONIOTKa unu ctona.
3. 3achukcnpoBaTb AaTyvK Ha Tere nauueHta. PasmeTuTb AaTyvk TakuMm oBpasom, YToBbl KpacHbIN

cBeToAno, Gbin HampaeneH K [aTtiuky MHMPaKpacHoro usnyveHua. dukcauus AomkHa ObiTb
[0CTaTO4HO MPOYHOIA, HO HE JOMKHA NepexXUMaTh.
. Cuctemaruyecky, 3puTenbHO HabnioaaTh CoCToslaHe KOXM B MECTe ycTaHoBku Aatumka SpO2 ¢
Lienblo obecrneyeHst HopMasbHOMO KPOBOOGPALLEHUS W KOXKM MaLMeHTa.
Mocne ycTaHoBky Aatunka SpO2 crnepyeT y6eanTbCsi B TOM, 4TO kabenb AaTumka - akkypaTHO YIIOXeH,
Takum Crnocobom, 4ToBbl YMEHbLUINTL BO3MOXHOCTb 3amnyThiBAHWSI MauMeHTa WU MOBPEXAEHUs
nsnenusi. Apantepel SpO2 noaaepx)uBatoLLee NPaBUIbHYK YCTAHOBKY Aatyuka unn hukcupoBaHue
kabens SpO2, Takve Kak NoBsi3KM1, Py4K 1 KIMMNChI, MOXHO HANTW Y NPON3BOANTENSI.
[Natunk SpO2 04HOPA30BOrO UCMONL30BaHUS MOXHO UCTMOMNbL30BaTH Y TOFO CaMOro NaLlueHTa Tak Aomro,
KaK Knewkasi fieHTa CTabunbHO NPUKIENBAETCS N3AErNe K KOXe.

IN

5. YnakoBKa u xpaHeHue

latuvky SpO2 nakyloTCs MO OAHOMY WM3[ENUI0 B OTAENbHYIO YnakoBKy. [JaTumku criegyet XpaHuTb B
OpMIHarNbLHON yNnakoBKe, COTMacHO ykasaHHbIM YCIOBUSIM XpaHEHWsi, 4TOBbl YBENUYUTL CPOK CryX6bl
nsgenus.

YcnoBusi xpaHeHus:

= Temnepartypa: o1 0°C go +50°C,

= OTHOcUTEnbHas BNaxHocTb: oT 0% A0 60%, He fonyckaTb 06pa3oBaHusi KOHAeHcaTa

6. YcnoBus okpyxatoLero Bo Bpemsi pabotbl

-9-



Temneparypa: ot +10°C go +40°C,
OTHOCUTeNbHas BNaxHOCTb 0T 0% 10 60%
atmocdepHoe Aasnexune 700 + 1060 rfa

7. NpepocTtepexeHns A

fatunkn SpO2 npegHasHayveHbl ANS UCMOMb30BaHUS C ONpeaenéHHbIMU TUNamm nynbCoKCUMETPOB.
Mepen ucnonb3oBaHWeM, nonb3oBaTenb AOMKEH MPOBEPUTbL COOTBETCTBME AaTuyvMka W kabens ¢
NyNbCOKCMMETPOM. HEeCOBMECTHOCTb 3TUX 3NIEMEHTOB MOXET MPUBECTU K YMEHbLUEHWIO TOYHOCTU U
3a(PheKTUBHOCTU U3MEPEHWIA, @ B KpaliHeM criyyae k NoBpexaeHuio nsgenusi. He cnenyer oueHuBatb
TOYHOCTM AaTuyMka C MOMOLLbIO (hyHKLIMOHANBHOTO TecTepa Unu uMuTatopa okcumeTpa. B uHcTpykumum
obcnyxMBaHUs JaHHOro mpuGopa criefyeT NpoBepuTb CBs3aHHOE C HUM 06opynoBaHue 4TOGbI
obecrneynTb UX COBMECTUMOCTb.

YnoTpebneHvie 3HA0BaCKYNAPHbIX MTUTMEHTOB MOXET BbI3BaTb HETOYHOCTb U3MEPEHUI.

Owwnbkn B NpaBunbHON ycTaHoBKe fAatymka SpO2 MOryT Bbl3blBaTb HEMpaBuUibHble n3MepeHus. Jlak
[LNs1 HOTTelt M/UINN UCKYCCTBEHHbIE HOTTW MOTYT Bbi3blBaTb HEMPaBUITbHOCTb U3MEPEHWIt 1 [OMKHbI ObITb
yaarneHbl nepeq yCTaHOBKOM AaTymKa.

[atunka SpO2 He cneayeT UCMoNb30BaTh Y BO36YXAEHHbIX NALMEHTOB, MOTOMY YTO [ABWKEHNE MOXET
BIUSITb HA TOYHOCTb U3MEPEHWIA.

He cnepyeT ucnonb3oBaTb AaTivk BO BPEMSsi UCCIIEA0BaHUA MarHUTHO-PE30HAHCHOM TOMorpagom
(MPT) unu KomnbtoTepHbiM Tomorpadgom (KT). lMuTaHue yCTpOWCTBa MOXET BbI3BaTb OXOrW, a
nccneposanns MPT unu KT MoryT ctaTb NpUYMHON HETOYHbIX OTCHETOB. [laT4nK MOXET TakoKe BNUATL Ha
MPT-unu KT-usobpaxeHue.

CUrbHble UCTOYHWKM 9MEKTPOMAarHUTHOMO MOMsi, Takue Kak U3My4yeHUs OT 3MeKTPOXMPYPrMveckoro
obopyaoBaHuvs, MOryT HeraTUBHO BNUATL Ha NpaBunbHyto paboTy aaTtyuka SpO2.

CunbHble WCTOYHWKM BUAWMOrO M3NYYEeHUS U MHMPaAKpacHOro MW3nyyeHus, Takue Kak
HenocpeACTBeHHbIV COMHEYHbIN CBET, annapaTypa Ans U3MepeHust KOHLEeHTpauun 6unmpybunxa, unu
WHppaKkpacHoe TENnoBoe U3fyvyeHue, MOryT BMUATb Ha paboTy AaTtumka v B pesynbrate gaBaTb
HeTOuHble MokasaHusi. B cnyyae nosiBneHuns kakux-nubo u3 Bbile OMMUCAHHBLIX CUTyauUwid, cneayeT
3aKpbITb MECTO YCTAHOBKM AATHVKa HENpO3payHOM MaTepuanom.

YTo6bl 3achrKcMpoBaTL AATHYMK UK ero kabenb Ha Tene nauneHTa He crieayeT UCMonb30BaTh NOBA3OK U
apantepoB SpO2 Apyrux, OTINYHBIX OT PEKOMEHAMPOBaHHbIX NpoussoauTeneMm. [ononHuTensHoe
nepexarne KOHE4YHOCTU MOXET CTaTb MPUYMHOI HeNPaBUIbHOTO BEHO3HOTO AABIEHUS U B pesyrbTate
nonyYeHnem HETOUYHbIX U3MEPEHNIA.

B ocHoBHOM He HabniofaeTcs annepriyeckux peakuuin Mpu KOoHTaKTe AaTyvka C KOXel mauueHTa.
OpHako, HEBO3MOXHO MOSIHOCTbIO WCKMIOYNTL annepruyeckne peakumu y nuy ocobeHHo
BOCMPUMMYMBBIX K aIneprusim.

Tak Kak peakLmsi KXV Ha MaTepuan aat4yrka 3aBUcuT OT MHAMBKAYaNbHON NEPEHOCUMOCTM YeroBeka, B
HEKOTOPbIX CIy4Yasx MOXeT 6bITb HEOOXOAUMbIM YacToe M3MeHeHNe MecTa yCTaHOBKY AaTyuka.
MepeHoCHble U MOBUIbHbIE PaaVO-KOMMYHMKALMOHHbLIE YCTPOWCTBA MOTYT BMUSTb Ha paboty u
riokasaHwsi NyrnbCcokcumeTpa.

HepocTtoBepHble NokasaHus 4acToTbl Nynbca MOXET GbiTh pe3ynsTaToM HeNpaBUIbHOTO pa3MeLleHust
fatymka. A UIMEHHO: MeCTO MOHUTOPUPOBAHMUS — CIIMLLKOM TOFNCTOE NGO CIULLKOM TOHKOE, NGO Koxa
rny6oKoit MUrMeHTaLMen, YTo MpensTcTByeT MPOHWKHOBEHWO cBeTa. B Takom cnyyae cneayer
V3MEHUTL MOMOXeHWe AaTivka Unu nepemecTUTb AaTyuk Ha Apyroe, anbTepHaTMBHOE MecTo
MOHWUTOPUPOBAHMUSI.

He vcnonb3oBath AaTuyK, KOTOPbI UMEET BUANMBIE MEXaHUYECKVE NI SNEKTPUYECKMe NoBpexaeHUs
WNK ynakoBka KOTOpOro noepexzaeHa. He crnegyeT ucnonb3oBaTh AaTYuk UMEOLLVE BUOVMbIE Criedbl
nonafaHvsi Bnaru BHYTPb W3[EeNUst, @ Tak e Hanuyue Bnarv Ha NoBEPXHOCTU, Hanuune KoHaeHcata
B yNaKoBKe.

3anpeLleHo U3MEHATb UM MoANULMPOBATL AaTyMK kakum nmbo cnoco6om. Takve AeidcTBUS MOryT
BMNUSITb Ha NPaBUIMbHOCH (PYHKLIMOHNPOBAHMS 1 TOHYHOCTb U3MEPEHMUIA.

YTUnusaums U3HOLLIEHHOTO JaTu4nka [OMKHa NPOBOANTCS COrMacHO HOPM MECTHOTO 3aKoHoAATENbCTBA.
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8. TFAPAHTUA
Cpok cnyx6bl fatyvka - Asa roga.
[apaHTUINHBIN CPOK - OAUH rof C MOMEHTa NPOAAXN.

rapaHTMﬂ He pacnpoCcTpaHAeTCAa Ha usgenusa noBpeXOeHHble BCneacTeve WX HenpasBuIibHOro
1cnonb3oBaHus u/vnu MOIJIAd.)VILlI/IpOBaHMﬂ.

Symbole / Symbols / Symbole / CumBonbi

Numer katalogowy

Catalogue number

Katalognummer

KaTtanoxHblii 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 ogHu pas
Ostrzezenie

Caution

Warnung

MpepocTtepexexne

Wytwérca

Manufacturer

Hersteller

MpounssoauTens

Data produkcji

Date of manufacture

Herstellungsdatum

Yucno npoussoacTea

Nie uzywac jezeli opakowanie zostato uszkodzone
Do notuse if the package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
He ucnonb3aoBaTb ecnv ynakoBka cTana noBpexaEHHon
Wyréb nie zawiera lateksu gumy naturalnej

Does notinclude natural rubber latex

Produkt enthalt keinen Latex

Wapenue He 3aknioyaeT natekca HaTyparnbHO pesnHbl
Ograniczenia temperatury

Temperature limit

Temperaturbeschrankungen

OrpaHuyeHns Temneparypbl

~@@LEP>®K[ _
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Ograniczenia wilgotnosci
Humidity limitation
Begrenzung der Feuchte
OrpaHuyeHmne BNaxHocTn

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego

Atmospheric pressure limitation

Beschranken Atmospharendruck

OrpaHmeHme aTMOC(bepHOI’O AasneHunsa

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

Consultinstructions for use

Sich mit der Gebrauchsanweisung vertraut machen
O3HaKOMUTbLCS C MHCprKLLMeIZ 06CJ'Iy)KVIBaHVIS|
Oznakowanie urzadzen 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 geman der Norm EN 50419
Mapk1poBaHue aneKTPUHECKIX U ANEKTPOHHBIX U3aenuii cooTeTcTaytoLee Hopme EN 50419

-12-



