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Instrukcja uzywania i przechowywania
czujnikéw Sp0O2 wielokrotnego uzycia

1. Opis ogéiny

Czujniki saturacji SpO2 przeznaczone sg do przyblizonego, nieinwazyjnego i ciggtego pomiaru,
nasycenia krwi tetniczej tlenem oraz tetna pacjenta.

Konstrukcja czujnikéw wielokrotnego uzycia uwzglednia rézne typy wyrobow:

SWA-klips na palec dla dorostych

SWB -klips na palec

SWS - czujnik “soft”

SWO - czujnik typu opaska

SWY - czujnik wielopunktowy

SWU -klips naucho

Czujniki objete niniejszg instrukcjg obejmujg cztery kategorie wagowe pacjentdw:

= dorosli- waga powyzej 30 kg

= dzieci-waga 10-50 kg

= niemowleta - waga 3-20 kg

= noworodki-waga ponizej 3 kg

Dla prawidtowej wspdtpracy czujnika z urzgdzeniem (pulsoksymetrem), nalezy dobraé czujnik, ktéry jest
kompatybilny zdanym urzadzeniem.

Czujniki saturacji zakwalifikowane sg do klasy IIb i dostarczane w stanie niejatowym.

2. Charakterystyka czujnika

Doktadno$¢ pomiaru saturacji: + 2% w zakresie 90% -100%, + 3% w zakresie 70% -90%; nie definowana
w zakresie ponizej 69%. Doktadno$¢ pomiaru tetna: + 2 w zakresie 20 + 250 bpm.

Kompatybilno$é: w celu zapewnienia zgodnosci i deklarowanej doktadnos$ci urzadzen, czujniki SpO2
powinny by¢ uzywane tylko z okreslonymi urzgdzeniami, 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.

Bezpieczenstwo: stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym typ BF.

3. Zasady uzywania

Czujnik SpO2ijego przew6d muszg by¢ zdezynfekowane i wyczyszczone przed kazdym uzyciem.
Czujnik nie moze znajdowac sig na tym samym ramieniu, co mankiet ci$nieniowy, cewnik dotetniczy lub
linia zylna. Przed natozeniem wyrobu, nalezy usuna¢ z paznokci lakier, gdyz moze on mie¢ wplyw na
doktadno$¢ pomiaru. Nie nalezy uzywac czujnika wewnatrz lub w poblizu rezonansu magnetycznego.
Unika¢ intensywnego zrédta $wiatta w poblizu czujnika. W przypadku dtugotrwatego stosowania,
miejsce aplikacji czujnika nalezy zmienia¢, co okoto 4 godziny w celu zapewnienia integralnosci skory u
pacjenta. W przypadku pacjentéw nadmiernie ruchliwych, nalezy uzy¢ czujnikéw przylepnych lub
mocowac czujniki za pomoca plastra.

4. Aplikacja

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

2. Wybra¢ miejsce aplikacji czujnika na ciele pacjenta. Zalecane miejsca aplikacji sg nastepujgce:
= doro$li i dzieci: palec wskazujacy, alternatywnie kciuk, palec srodkowy, palec serdeczny lub

duzy palec u nogi

= niemowleta i noworodki: duzy palec u nogi, alternatywnie dton, nadgarstek, kostka lub stopa
Dla czujnikéw typu klips na palec, czujnik umiesci¢ na palcu, sprawdzajgc czy koniec palca sigga
do czesci oporowej wewnatrz czujnika. Upewnic sie, ze paznokie¢ znajduje si¢ pod czescig
oporowg klamry czujnika.
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3. Umiesci¢ czujnik na ciele pacjenta pozycjonujgc czujnik na czerwien i na podczerwien naprzeciwko
siebie. Mocowanie powinno by¢ trwate, ale nie powinno powodowac ucisku.

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

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

redukujgcy mozliwos$¢ zaplatania pacjenta lub uszkodzenia wyrobu. Adaptery SpO2 wspomagajace

poprawng aplikacje czujnika lub umocowanie kabla SpO2 takie jak opaski, uchwyty i klipsy dostepne sg

w ofercie producenta.

Prawidtowe i bezpieczne korzystanie z czujnika i jego kabla taczacego, wymaga systematycznego

sprawdzania, ktére nalezy przeprowadzac¢, co najmniej raz lub kilka razy w miesigcu, w zaleznosci od

czestotliwosci uzywania i dezynfekcji przewodu. Sprawdzi¢ wizualnie wyglad izolacji, styki kontaktowe

ztgcza (piny), itp. Sprawdzi¢ mechaniczng integralno$¢ ztgcza. Nie uzywacé czujnika, ktéry wydaje sie

mie¢ wady mechaniczne lub elektryczne.

5.Zalecane czyszczenie, dezynfekcja, sterylizacja, obstugai przechowywanie

Obmy¢ sensor i kabel potgczeniowy ciepta wodg z mydtem. Sensor i kabel delikatnie czysci¢ przy
pomocy migkkiej szmatki zwilzonej wodg z mydtem lub 70% alkoholem izopropylowym. Przy
czyszczeniu i dezynfekowaniu czujnikéw typu ,soft” na palec [migkka silikonowa naktadka na palec] nie
dozwolone jest odwracanie/wywijanie czujnika na drugag strone. Dziatania tego typu naruszajg
konstrukcje wyrobu i doprowadzajg do jego uszkodzenia.

Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ powierzchni, z ktérych emitowane jest promieniowanie podczerwone
i czerwone. Czujnik i kabel powinny wyschna¢ przed uzyciem. Nie stosowa¢ $rodkéw zrgcych lub
produktéw chemicznych, z wyjgtkiem 70% alkoholu izopropylowego. Nie moczy¢, ani nie zanurza¢
czujnikéw. Uzycie podczas czyszczenia nadmiernej sity moze przerwaé wewnetrzne przewody
prowadzgc do uszkodzenia czujnika. Ciggte zginanie przewodow w czasie uzywania i czyszczenia moze
réwniez przerwaé przewody wewnetrzne. Tego typu uszkodzenia nie sg objete gwarancjg.

Unika¢ kontaktu z silnymi rozpuszczalnikami: aromatycznymi, chlorowanymi, ketonowymi, eterowymi
lub estrowymi. Nie dopusci¢, aby $rodki czyszczgce mialy kontakt z wtykiem czujnika od strony
kontaktow.

Dezynfekcja

Czujniki dezynfekowa¢ poprzez przetarcie preparatami dedykowanymi do dezynfekcji wyrobow
medycznych z tworzyw sztucznych na bazie sktadnikéw aktywnych: alkoholu izopropylowego (stezenie
70%), aldehydu glutarowego, amin i czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych. Dezynfekcje
przeprowadzac¢ zgodnie z instrukcjg producenta preparatu, po czym pozostawi¢ czujnik do wyschniecia
Nie dopusci¢ aby preparat do dezynfekcji miat kontakt z wtykiem od strony stykéw.

Sterylizacja

Preferowang metodg jest sterylizacja tlenkiem etylenu (postgpowanie zgodnie z procedurg wytworcy
sterylizatora gazowego). Po sterylizacji czujniki muszg by¢ przed uzyciem, dokfadnie i bezpiecznie
aerowane. Sterylizacja innymi metodami mogtaby trwale uszkodzi¢ czujnik.

6. Pakowanie i przechowywanie

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

Warunki przechowywania:

= temperatura: -25°C do +55°C,

= wilgotno$¢ wzgledna: 10% do 85%, nie dopuszczac¢ do kondensacji pary wodnej

Czujnikiiich przewody, gdy nie sa uzywane, powinny by¢ luzno zwinigte, bez ostrych przegig¢.

~

. Warunki otoczenia podczas pracy
temperatura 0°C do +40°C,
wilgotno$¢ wzgledna15% do 85%
cisnienie atmosferyczne 860 + 1060 hPa



8.Ostrzezenia /A

Czujniki SpO2 sg przeznaczone do stosowania z okreslonymi typami pulsoksymetrow. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za sprawdzenie, przed ich uzyciem, zgodnosci czujnika i kabla z pulsoksymetrem.
Niekompatybilno$¢ tych elementow, moze prowadzi¢ do zmniejszenia doktadnosci i skutecznosci
pomiarow, a w skrajnym przypadku do uszkodzenia wyrobu. Nie nalezy ocenia¢ doktadnosci czujnika za
pomocy testera funkcjonalnego, lub symulatora oksymetru. Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
danego urzadzenia wyposazenie z nim zwigzane, celem zapewnienia ich kompatybilno$ci.

Stosowanie barwnikdéw wewnatrznaczyniowych moze skutkowac niedoktadnos$cig pomiaréw.

Btedy w poprawnej aplikacji czujnika SpO2 moga powodowac niepoprawne pomiary. Lakier potozony na
paznokciach i/lub sztuczne paznokcie mogg powodowaé niedoktadnos¢ odczytow i powinny by¢
usunigte przed zatozeniem czujnika na ten obszar monitorowania.

Czujnika SpO2 nie zaleca sie stosowac¢ u pacjentéw pobudzonych, poniewaz ruch wptywa niekorzystnie
na dokonywane pomiary.

Nie nalezy uzywa¢ czujnika podczas badania Rezonansu Magnetycznego (MRI) lub Tomografii
komputerowej (CT). Przewodzony prad moze spowodowac poparzenia, a urzadzenia MRl lub CT mogg
spowodowac niedoktadne odczyty. Takze czujnik moze wptywa¢ naobraz 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 moga wptywac na
dziatanie czujnika i w rezultacie dawac niedoktadne odczyty. W przypadku wystgpienia ktérejkolwiek 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 spowodowaé
nieprawidtowe cisnienie zylne skutkujgce uzyskaniem niedoktadnych pomiaréw.

W zasadzie nie obserwuje sig reakcji uczuleniowych alergicznych w kontakcie czujnika ze skérg
pacjenta. Jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ takiej reakcji u oséb szczegdlnie podatnych na
uczulenia.

Poniewaz mozliwos$¢ tolerancji czujnika przez skore rézni si¢ w zaleznosci od osoby, w niektorych
przypadkach moze by¢ niezbedna czesta zmiana obszaru monitorowania.

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

W przypadku gdy monitor nie wys$wietla 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.

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 mogg wptywac na
prawidtowos¢ funkcjonowania i doktadno$é uzyskiwanych pomiaréw. Dla czujnikéw typu SWS ,soft” na
palec [miekka silikonowa naktadka na palec] nie zaleca si¢ stosowania nadmiernej sity zaréwno przy
aplikacji jak i przy zdejmowaniu czujnika z pacjenta. Nie dozwolone jest szarpanie/ciagnigcie/naciaganie
przewodu czujnika SpO2.

Utylizacja zuzytego czujnika powinna by¢ zgodna z lokalnymi przepisami.

8. Gwarancja
Okres gwarancji wynosi jeden rok od daty sprzedazy.
Uszkodzenia wynikte z niewtasciwego uzycia lub modyfikacji nie sg objete gwarancjg.

m Instruction of use and storage

reusable Sp0O2 sensors
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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:
SWB -finger clip for adults
SWS -'soft' sensor
SWO -band sensor
SWY - multi-spot sensor
SWA - alternative wrap
SWU -earclip.
The SpO2 sensors mentioned in this manual are divided into four weight categories:
adults - weight over 30 kilograms
= children - weight 10-50 kilograms
= infants - weight 3-20 kg
= neonates - weightunder 3 kg
The correct operating of the sensor with the device (pulse oximeter) requires selecting a sensor
compatible with the specific device.
The reusable SpO2 sensors belong to the llb class and are delivered in a sterile condition.

2. Characteristics of the sensor

The accuracy of the saturation measurement:: +2% within the range 90% + 100%, +3% within the range
70% +90%undefined within the range under 69%.

The accuracy of the pulse measurement: +2 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.

Safety —type of electrocution protection — BF

3. Principles of use

The SPO2 sensors and cables must be cleansed and disinfected before each and every use.

The SpO2 sensor cannot be placed on the same arm as the 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 adhesive tape.

4. 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 in manufacturer offer.
The safe and proper use of the SpO2 sensor antits connection cable requires systematical checkups.
The checkups must be conducted at least couple of times a month depending on the frequency of use

N
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and cable's disinfection.

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

5. Suggestions for cleaning, disinfection, sterilization and instructions for use and storage
Cleanse the sensor and the connection cable with soap and warm water. Gently cleanse the sensor and
the cable with the use of soft cloth moistened with water with soap or 70% isopropyl alcohol. Be careful
not to damage the surface emitting the red and infrared radiation. The sensor and the cable should dry of
before use. Do not use corrosive substances or chemicals other than 70% isopropyl alcohol. Do not soak
or submerge the sensor. Excessive strength exercised during cleaning the sensor might cause the
internal wires to tear . Those types of damage are not covered by the guarantee. Avoid any contact with
strong dissolvents : aromatic, chlorinates, ketone, ether or ester. Do not allow the cleaners to have
contact with the sensor's plug.

Disinfection

The sensor should be disinfected with 70 % isopropyl alcohol. Do not allow the alcohol to have contact
with the plug from the joint side.

Sterilization

The preferred method of sterilization is with ethylene monoxide (procedure according to gas sterilizator's
manufacturers). After sterilization and before use the sensors must be precisely and safely aired. The
other methods of sterilization might permanently damage the sensor.

6.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-25°C to +55°C

= relative humidity: from 10% to 85%, do not allow the steam to condense

The sensors and their cables, when notin use, should be loosely rolled up, without strong bends.

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

relative humidity from 15% to 85%

atmospheric pressure 860 + 1060 hPa

8. Warnings 4

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
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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
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 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 wiederverwendbaren SpO2 Sensoren

1. Aligemeine Beschreibung

Die wiederverwendbaren SpO2 Sensoren dienen zur ungefahren, nichtinvasiven und kontinuierlichen
Uberwachung der Sauerstoffsattigung und der Pulsfrequenz des Patienten.

Die Konstruktion der einmalverwendbaren SpO2 Sensoren berlicksichtigt verschiedene Warenarten:

= SWA -Fingerclip Sensor fur Erwachsene

» SWB - Fingerclip Sensor

= SWS-,Soft" Sensor

= SWO-Wrap-Sensor

= SWY - Multi-Site Sensor

= SWU-Ohrclip Sensor

Die in der folgenden Gebrauchsanweisung beschriebenen Sensoren umfassen vier Gewichtkategorien
von Patienten:

= Erwachsene - Gewicht liber 30 kg

= Kinder- Gewicht 10-50 kg

= Kleinkinder - Gewicht 3-20 kg

= Neugeborene - Gewichtunter 3 kg

Um die richtige Zusammenarbeit des Sensors mit dem Gerat (Oximeter) zu gewéhrleisten, einen mit
dem bestimmten Geréat kompatiblen Sensor wahlen.

Die Sensoren gehoren zur Klasse IIb und werden nichtsteril geliefert.

2. Eigenschaften des Sensors

Messgenauigkeit der Sattigung: +2% im Bereich 90%+100%, +3% im Bereich 70%+90%, nichtdefiniert
im Bereich unter 69%

Genauigkeit der Pulsmessung: 2 im Bereich 20 + 250 bpm.
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Kompatibilitat: SpO2 Sensoren nur mit geeigneten Geraten verwenden, fiir die sie entworfen und
gekennzeichnet werden, um die Austauschbarkeit und deklarierte Messgenauigkeit der Gerate zu
gewahrleisten.

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

Sicherheit— Schutzklasse gegen Stromschlag: Typ BF

3. Regeln zur Handhabung

Die SpO2 Sensoren und seine Kabel miissen vor jedem Gebrauch desinfiziert und gereinigt werden.
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 libermaRig 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
ordnungsmaBiges Funktionieren geman der Gebrauchsanweisung tiberprifen.
. Die Messstelle des Sensors am Patientenkdrper wahlen. Die folgenden Messstellen sind bevorzugt:
= Erwachsene und Kinder: Zeigfinger, alternativ Daumen, Mittelfinger, Ringfinger oder die grofle
Zehe
= Kleinkinder und Neugeborene: die grofte Zehe, alternativ Hand, Handgelenk, FuRkndchel oder
FuB.
Bei Fingerclipsensoren Uberpriifen, ob die Fingerspitze den Halteteil innerhalb des Sensors
anfasst. Darauf achten, dass der Nagel sich unter dem Halteteil der Sensorschnalle befindet.
. Den Sensor am Kérper des Patienten anbringen und positionieren (das Rot dem Infrarot gegentiber
einstellen). Das Anbringen soll fest sein aber keinen Druck bewirken.
RegelmaRig den Hautzustand an der Messstelle (iberwachen, 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 Verbande, Schlaufen und
Clips, sind im Herstellerangebot erhalten.
Die ordnungsmaRige und sichere Verwendung des Sensors und seines Kabels verlangt die regelmaRige
Uberpriifung, die man mindestens einmal oder mehrmals im Monat durchfilhren soll, je nach der
Haufigkeit der Verwendung und Desinfektion des Kabels. Das Aussehen der Isolation, Kontakte und
Anschlisse visuell Gberpriifen. Mechanische Integritét des Anschlusses Uberpriifen. Den Sensor nicht
verwenden, der mechanisch oder elektrisch beschadigt sein kann.

N o

M w

5. Empfohlene reinigung, desinfektion, bedienung und aufbewahrung

Den Sensor und das Anschlusskabel mit warmem Seifenwasser abwaschen. Den Sensor und das Kabel
vorsichtig mit einem weichen Tuch und Seifenwasser oder mit dem 70%igem-Isopropyl-Alkohol
reinigen.

Darauf achten, dass die Oberflache nicht beschadigen, aus denen die infrarote und rote Strahlung
gesendet wird. Vor dem Gebrauch die Sensoren und das Kabel trocken lassen. Atzende Mittel und
chemische Stoffe, mit der Ausnahme von 70%igem-Isopropyl-Alkohol, nicht verwenden. Die Sensoren
nicht eintauchen und nicht in Wasser legen. Die Verwendung der GibermaRigen Kraft bei Reinigung kann
innere Leitungen zerreiRen und zur Beschadigung des Sensors fiihren. Standiges Bigen der Leitungen
bei dem Gebrauch und der Reinigung kann auch innere Leitungen zerreien. Die Garantie umfasst nicht
diese Beschadigungen.

Den Kontakt zu starken Losungsmitteln: aromatischen, chlorierten, Ketone-, Estern- oder
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Atherlésungsmitteln vermeiden. Den Kontakt der Reinigungsmittel zum Steckerbolzen von der Seite
der Steckdose nichtzulassen.

Desinfektion

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

Sterilisation

Eine empfohlene Methode ist Sterilisation mit dem Ethylenoxid (Handlungsweise gemaf der
Herstellerprozedur vom Gassterilisator). Nach der Sterilisation vor dem Gebrauch die Sensoren
sorgfaltig und sicher liiften. Sterilisation mit anderen Methoden konnte den Sensor dauerhaft
beschadigen.

6. 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: -25°C bis +45°C

= Relative Feuchtigkeit 10% bis 85% zur Kondensation des Wasserdampfes nicht zulassen.

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

7. Umgebungsbedingungen wahrend der Arbeit
= Temperatur: 0°C bis +40°C

Relative Feuchtigkeit 15% bis 85%

Luftdruck 860 + 1060 hPa

8. Warnungen 4

Die SpO2 Sensoren nur mit geeigneten Oximetertypen verwenden. Der Gebraucher ist fur 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 Gerats 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 kdnnen 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
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 kdnnen 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 Korper des Patienten nur Verbande und SpO2-
Adapter verwenden, die vom Hersteller vorgesehen werden. Zusétzlicher Druck an der GliedmaRe 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 nichtausschlieRen.

Dadie Toleranz der Haut gegentiiber 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
Méngel aufweist oder seine Verpackung beschadigt wurde. Nichtanwenden, 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.

9. Garantie
Die Garantiezeit betrégt ein Jahr ab Kaufdatum.

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

m UHCTPYKUMA NO UCNONb30BaHUIO U XPaHEHUIO
AaTyYnkoB caTypauumn SpO2 MHOropa3oBOro UCNoONb30BaHUA

1. O6uwee onucaHue

Natunku catypaumm SpO2 - npegHasHaveHbl AN NPUGIIMKEHHOTO, HEWHBA3WBHOIO U HEMpPEepbLIBHOMO
13MepeHWst HaCbILLEEHHOCH apTepuanbHOW KPOBU KUCIOPOAOM, a Takoke Nyrbca nalueHTa.

KOHCTpyKLMst AATHMKOB OHOPA30BOTO UCMOMNb30BaHUSA yYUTLIBAET Pa3Hble TUMbl N3Lenum:

= SWA-knunc Ha nanew, Ans B3pocnbIx

= SWB-«knuncHananey,

» SWS-patumk «soft»

* SWO - gatuuk Tvna noesiska

= SWY - MHOroTo4euHbI AaTunK

= SWU -knunc Ha yxo

[laTunky BKIIOYEHHBIE B 3TY MHCTPYKLIMIO BKITKOHAIOT YETbIPe BECOBbIE KaTeropuii NaLneHToB:

= Bapocnble - Bec 6onee 30 kr

» [Jetckue -Bec 10-50 kr

= [epnarpuyeckue - Bec 3-20 kr

* HoBopoXAaEHHbIE - BeC MeHee 3 Kr

[lnsi npaBUnbLHOTO MOAKMIOYEHUS AaTyMKa K NpuGopy (MynbCOKCUMETPY), criedyeT nopgobpaTtb AaTyuk,
KOTOPbI1 SIBAISIETCSt COBMECTUMbIM C IaHHBIM TPUGOPOM.

[arunku caTypauum umetoT knacc 6esonacHocTy || 6 1 NocTaBnsTCA B HECTEPUNHON YaKoBKe.

2. XapakTepucTuKa gaTtumka

TouHOCTb n3mMepeHus catypauun: + 2% B gnanasoHe 90% + 100%, + 3% B ananasoHe 70% + 90%,
HeonpefenéHHas B AnanasoHue Hmke 69%

TouHOCTb M3MepeHus nynbcea: + 2% B AnanasoHe 20 + 250 yaapos B MUHYTY,

COBMECTUMOCTb: C LieNbio 06ecrneyeHnsi COBMECTUMOCTU U [AeknapypoBaHHO TOYHOCTU NpuGopoB,
natuunku SpO2 criepyeT UCMONb3oBaTh TOMBLKO BMECTE C ONpeAenéHHbIMU npubopamu, Anst KOTOpbIX
OHM BbININ 3aNPOEKTUPOBaHbI M MapKUPOBaHbI.

MexaHunyeckas LLenocTHOCTb: AaTYMKN caTypauumn U3rotoBrieHHbIE N3 MaTepuanos CamMoro BbICOKOro
KayecTBa Tak, YToObl BblAepXanu TpyAHble ycrnoBus akennyatauun. Jlatuukm SpO2 He UMEIOT HUKaKNX
OTKPbITbIX METanMIM4eckux yactew.

BesonacHoCTb — cTeneHb 3aLuThbl OT NOPaXeHUs ANEKTPUYECKUM Tokom: Tnn BF
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3. MpaBuna ncnonb3oBaHusa

[atynk SpO2 u ero npoBoA AOMKHbI OblTb AE3MHMUUMPOBaHbI W BbIYULLEH Nepen KaXaom
UCMomnb3oBaHNeM.

[laTunka Henb3s MCMONb3oBaTb Ha OAHOW pyke CO TOHOMETPOM, apTepuanbHbIM KaTeTepoMm Wiu
BEHO3HOW nuHen. MNepen HanoxeHnem usgenua Haao yaanuTb Nak ¢ HOrTen, NOTOMY YTO OH MOXET
BUSATL HA TOMHOCTb M3MepeHus. He criedyeT MCMonb3oBaTh AaTyuk BHYTPU UK BONM3N MarHUTHO-
pesoHaHcHoro Tomorpada. Crneayer msberaTb MHTEHCMBHOMO WCTOMHMKA cBeTa BOMM3M AaTuvka.
B cnyyae npoaomkuTensHOro MCnonb3oBaHWs, MeCTO YCTAaHOBKM AaTyuka CriefyeT U3MEHsTh Yepes
Kaxable YeTblpe Yaca C Lenbio obecneyeHnst LenoCTHOCTM KOXW nauveHTa. B cnyvae ypesamepHo
NOABWKHBIX NaLMeHTOB CriedyeT WUCMonb3oBaTb MPUKIeMBaloLLMecs AaTivku Mnu 3adukcupoBaTb
[aT4MKM C MOMOLLY NNacTbIpsi.

4. YcTaHoBKa

1. MopxknitounTe Aatunk SpO2 K COOTBETCTBYIOLLEMY MYNbCOKCUMETPY, BKIIOYUTL NPUBOpP 1 NpoBepUTL
NpaBUbHOCTb PaboThbl COMMAcHO UHCTPYKLMM 06CNy)MBaHKs npubopa.

. MopobpaTb MeCTO yCTaHOBKM [fdaTyMka Ha Terne nauveHta. [peanodTuTenbHble MecTa Ans
YCTaHOBKM:
= B3pOCHble U JeTH: ykasaTerbHbli NaneL, ansTepHaTUBHbIe BapuaHTbl - GonbLuoi naneL,

cpefHui nanew, 6e3bIMsiHHBIV Nanew, unu 6onbLwoN nanew y Horn

neamaTpuyeckie N HoBOPOX/AEHHbIE: BONbLION NaneL HorW, ankTepHaTuBa - NafioHb, 3anscTbe,

LMKOnoTKa Unm crona.

B cnyyae AaTyvKoB TUNa KNUNC Ha nanew, AaT4vK crneayeT HanoXuTb Ha naneL, NpoBepss Unu
KOHeL| NanbLia AoCcTaBaeT yNopHON 4acTu BHYTpW AaTyuka. MpoBepuTb UK HOrOTb HAaXOAWTCS Nog,
YMOPHOM YacTbIO MPSHKKN AaTymka.

. BacbukcvpoBaTh AaTYMK Ha Tene nauveHTa. PasmetuTb AaTuvk Takum obpasom, 4Tobbl KpacHbIN
cBeToauoA ObiN HanpaBneH K [AaTyuMky MH@pakpacHoro manyyeHua. dukcaumst fomkHa ObiTb
[0CTaTOYHO MPOYHOIA, HO He OMKHA NepexXMaTh.

4. Cvctematuyecku, 3pUTenbHO HabnoaaTe COCTOAaHNe KOXW B MecTe ycTaHoBKM aatynka SpO2 ¢

Lienbto obecreyeHst HopMarbHOMo KPOBOOGPALLIEHUS 1 KOXM NaLMeHTa.

Mocne yctaHoBku aatynka SpO2 cnenyet yo6eanTbCs B TOM, YTO kabenb AaTuvKa - akkypaTHO YIOXEH,

TakuM Crnoco6oMm, 4TOGbl YMEHbLUMTb BO3MOXHOCTb 3amyTbiBaHUS NaLMeHTa WU NOBPEeXOeHUs

nagenus. Anantepbl SpO2 nogaepxuBatoLiee NpaBUbHYIO YCTAHOBKY AaTyvka unm ukcupoBaHme

kabens SpO2, Takve kak NOBA3KU, PYHKU U KIUMChI, MOXHO HAUTN Y NPOU3BOANTENS.

MpaBunbHoe M GeconacHoe WCMoOMb30BaHWE AaTyMka W ero coefuHUTenbHoro kabens Tpebyer

cucTeMaTN4ecko NpoBepkn, KOTOPYKO creayeT Npou3BoAUTL MO KpalHen mMepe pa3 Ui HeCcKONbKo

pasoB B MecsiLie, B 3aBMCUMOCTH OT YaCTOTHOCTW MCMONMb30BaHWA 1 Ae3nHdekummn nposoga. Cneayer
3pUTENbHO MPOBEPUTL BUA U3OMSILIMK, KOHTAKTHbIE CTbIKM CKpennenus (kunbl) v T. n. MpoBepuTb

MeXaHU4eCKylo LIeNIOCTHOCTb CoefuHenHs. He ucnonb3oBaTb [AaTyvka, KOTOPbIA KaxeTcs UMeTb

MeXaHU4eCK1e UNi aneKTpUYEcKme U3bsHbI.

N

w

5. PEKOMEHOOBAHHBIE CMOCOBbl YUCTKWU, OE3UNH®EKUWW, CTEPUITU3ALUM,
OBCNYXbIBAHUA U XPAHEHUA

MpombITb AaTyYuK U COeAMHUTENBHbIN Kabenb Tennon BoAoN C MbinioM. [atyku u kabenb NeroHbko
YNCTUTB C MOMOLLbIO MATKOW TPSIMKM CMOYEHHOW BOAOM C Mbinom Ui 70% 13onponurnoBom ClMpTOM.
Cnepnyet cMOTpeTb, YTOGbI HE MOBPEANTL NOBEPXHOCTSIM, U3 KOTOPbIX AMUTUPOBaHbI MH(PaKpacHoe 1
KpacHoe wu3nyyeHus. [latimk n kabenb [OIKHbI BLICOXHYTb Meped ucnonb3oBaHWem. Henbas
ynoTpebnsaTb pasbefarolinmx CPeAcTB MM XeMUYEeCKUX MpoAdyKToB, 3a ucknoveHnem 70%
M30MpoNUIHOro cnnpTa. He MounTb M He morpyxaTb AaTyuMkoB. Bo Bpems 4McTku, Ucnonb3oBaHve
Ype3MepHOIi CUMbl MOXET NepepBaTh BHYTPEHHbIE MPOBOALI U B peadyriTate NoBpeanTb AaTunk. Toxe
MOCTOSIHHOE THyTe MPOBOAOB BO BPEMS MCMONb30BaHWSI MOXET nepepBaTb BHYTPEHHbIE MPOBOAbI.
[apaHTUs He BKIIOYAET NOBPEXAEHNIA TaKoro Tna.

Cnepyet n3beraTb KOHTaKTa C CUNbHbIMWA PACTBOPUTENbLSMU: apOMaTUHECKUMU, XIOPUPOBAHHbBIMY,
KETOHHBLIMU, 3PUPHBIMU, CIIOKHOIUPHLIMU. He AonyCTUTL 40 TOro, YTOBbI YACTUTENbHBLIE CPeacTBa
VIMENM KOHTAKT C BUSIKOW Ai@T4mnKa OT CTOPOHbI LUTENLEenei.
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Ae3nHdekums

[Hatykn cneayeT [AesvHduUMpoBaTb MOCPEACTBOM YMbiBaHUA B 70% M30MPONUMHBLIM cnvpTe.
|/|30I'Ip0|'|l/IJ'IHbII7I ankorosnb A0MKeH He UMEeTb KOHTaKTa C BWUIIKOM OT CTOPOHbI CTbIKOB.

Crepunusaums

npe,qﬂOHTVITeJ'IbeIM METOAOM ABndAeTcA CcTepunu3auns OKUcem 3TuneHa (FleﬁCTEMe cornacHo
npoueaype npov3BOAMTENsS ra3oBoro ctepunusartopa). llocne cTepunusauum u nepej
ncnonb3oBaHnem, gaTtyukn OOMMKHbI 6bITb TOYHO M GesonacHo aspunpoBaHHbIe. CTSpVInI/ISaL[MH npn
MOMOLUM APYTNX METOLOB MOXET HEOTBPATUMO NOBPEAUTbL AATHUK.

6. YnakoBka u xpaHeHue

Natunkn SpO2 nakytoTCs MO OAHOMY W3LENUI0 B OTAENbHYIO YnakoBKy. [JaTunku crieayet XpaHuTb B
OpUrMHarNbLHON ynakoBKe, COrMacHO yKasaHHbIM YCIOBUSM XpaHEHUs!, YTOGbl YBENUUUTL CPOK CryXObl
usaenusi.

YcnoBus XxpaHeHnst:

= Temneparypa: ot -25°C no +55°C,

* OTHOCWTENbHas BNaXHOCTb: oT 10% A0 85%, He JonyckaTb 06pa3oBaHus KOHAeHcaTa

7.YcnoBus okpyxalLuero Bo Bpemsi paboTtbl
* Temnepartypa: ot 0°C go +40°C,

* OTHOCUTENbHas BNaxHOCTb 0T 15% 10 85%

* artmocdepHoe Aasnexne 860 + 1060 rMa

8. MpepocTepexenus 4L

Natunkmn SpO2 npeaHasHaueHbl ANst UCMONb30BaHUs C ONMpPeAenéHHbIMU TUMamm MyTbCOKCUMETPOB.
Mepen ucnonb3oBaHvWeM, Monb3oBaTerb AOIMKEH MPOBEPUTH COOTBETCTBME AaTtumka u kabensi ¢
NyNbCOKCUMETPOM. HECOBMECTHOCTb 3TUX AMEMEHTOB MOXET MPUBECTU K YMEHBLLEHWIO TOYHOCTU U
3a(PheKTUBHOCTU U3MEPEHWIA, @ B KpaliHeM cryyae K MoBpexaeHuio nagenusi. He cneayer oueHuBath
TOYHOCTM [laTu4MKa C MOMOLLbIO (PyHKLIMOHANBHOTO TecTepa UInu nMUTaTopa okcuMeTpa. B MHCTpykuum
obcnyxuBaHus JaHHoro mpubopa crieflyeT NpoBEpUTb CBSI3aHHOE C HUM 0GopyaoBaHWE YTOGbI
obecrneynTb UX COBMECTUMOCTb.

YnoTpebneHue 3HA0BaCKYNSPHBIX MMIMEHTOB MOXET BbI3BaTh HETOYHOCTb U3MEPEHUI.

Owubkn B NpaBunbHON ycTaHoBKe AaTtuyuka SpO2 MOryT Bbl3blBaTb HENPaBUIIbHbIE M3MeEpPEHUs. Jlak
[LNS1 HOTTelt M/UMN UCKYCCTBEHHbIE HOTTW MOTYT Bbi3blBaTb HEMPaBUITbHOCTb U3MEPEHWIt N [OMKHbI ObiTb
yAaneHbl nepep ycTaHOBKOW AaTymka.

[Hatunka SpO2 He cnepyeT UCMonb30BaTh Y BO36YXAEHHbIX NaLMEeHTOB, MOTOMY YTO ABWKEHVE MOXET
BIUSITb HA TOYHOCTb U3MEPEHWIA.

He cnenyeT ucnonb3oBaTb AaTivk BO BPEMSI UCCIEAOBaHUS MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpadom
(MPT) unn KomnbtoTepHbiM Tomorpadpom (KT). lMuTaHve ycTpoWcTBa MOXET Bbi3BaTb OXOMW, a
ncenegosaHus MPT unu KT MoryT cTaTh NPUYMHO HETOUHBIX OTCHETOB. [laTuiK MOXET Taloke BNUSTL Ha
MPT-unu KT-n3obpaxeHue.

CurnbHble UCTOYHWKM 3NEKTPOMArHUTHOMO MOMsi, Takue Kak U3nyyeHWsi OT 3MEeKTPOXMPYpryeckoro
060pyA0BaHMs!, MOTYT HEraTUBHO BIUSTb Ha MpaBuribHyto paboTy aatymka SpO2.

CunbHble WCTOYHWKM BUAWMOIO U3NYyYeHUss U WUHPPaKpacHOro MU3NyyeHus, Takue Kak
HernocpeACTBEHHbIN COMHEYHbIN CBET, annaparypa Ans U3MepeHust KOHLEeHTpauun 6unupybuHa, unm
VHpakpacHoe TennoBoe W3fyyYeHue, MOTYT BMWSITb Ha paboTy AaTtuMka U B pesynsrate JaBaTbh
HeTouYHble MokasaHusl. B cryyae nosiBneHust kakux-nubo M3 Bbille OMMCaHHbLIX CUTyauun, criedyet
3aKpbITb MECTO YCTAHOBKM AaT41Ka HEMPO3pa4yHOM MaTepuarnom.

YT06bI 3a¢hrKCMpOBaThL AATUMK UK ero kabenb Ha Tene nauneHTa He crieayeT UCMonb30BaTh MOBA30K U
apanTtepoB SpO2 Apyrux, OTNIMYHBIX OT PEKOMEHAMPOBAaHHLIX npoussoauTenem. [ononHutensHoe
nepexarne KOHEYHOCTN MOXET CTaTb MPUYNHOI HENPaBUbHOMO BEHO3HOTO AABIEHUS U B pesynbrate
nonyYeHnem HETOUYHbIX U3MEPEHWI.

B ocHoBHOM He HabriogaeTcs annepruyeckux peakumili Npu KOHTaKTe JaTynka C KOKeW nauueHTa.
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BOCMPUMMUMBbIX K anneprvsm.
Tak kak peakLys Koxu Ha MaTepuan AaTuvka 3aBUCUT OT MHAVBUAYANbHOM NEPEHOCMMOCTM YeroBeka, B
HEKOTOPBIX CIy4asix MOXET 6bITb HEOBXOANMBIM HaCTOE U3MEHEHNE MECTa YCTaHOBKM AaTyuka.
MepeHocHblE M MOBUMbHBLIE PaAVO-KOMMYHUKALMOHHBIE YCTPOWCTBA MOTYT BRUsATb Ha paboTy u
rnokasaHusi nynbCOKCUMETpa.

HepocToBepHble NoKasaHus HacToTbl Nyrbca MOXET GbiTb PE3YNLTATOM HENpaBUIbHOTO pasMeLLeHUs
fAaryvka. A IMEHHO: MecTo MOHUTOPUPOBAHUS — CIIULLIKOM TONCTOE NGO CIULLKOM TOHKOE, NGO Koxa
rnyBoKon MUrMeHTauuell, 4To MpEensTCTBYET MPOHWKHOBEHWIO cBeTa. B Takom cryyae cregyer
U3MEHWUTL MOMOXKEHWE [aryuka WM MEepemMecTUTb AaTyMK Ha ApYroe, anskTepHaTUBHOE MECTO
MOHWUTOPVPOBAHWSI.

He vcnonb3oBaTth AaT4mK, KOTOPbI UMEET BUAVMbIE MEXaHUYECKVE NN ANEKTPUYECKVE NOBPEeXAEHUS
UMW ynakoBka KOTOpOro noepexaeHa. He cnepyet ncnonb3oBaTb AaT4vk UMEIOLLME BUAVMbIE Crieabl
nonajaxus Bnary BHyTPb U3OENWsi, a Tak e HanuMyue Brarv Ha noBepxHOCTW, Hanmn4uMe KoHaeHcaTa
B yNaKoBKe.

3anpeLLeHo U3MEeHsSTb U MOANMULMPOBATL AATUMK KakuM NGO cnocoGom. Takue AeicTBus MoryT
BNWSITb Ha NPaBUIbHOCH (DYHKLIMOHMPOBAHUS M TOYHOCTL U3MEPEHMUIA.

YTunu3saums U3HOLLEHHOTO AaTYMKa AOMKHA MPOBOAMTCS COMMacHO HOPM MECTHOTO 3aKOHOAATENBCTBA.

8. TAPAHTUA
[apaHTWUIHbIA CPOK - OAUH rof C MOMEHTa NPOoAaAXH.

I'apaHTvm He pacrnpocTpaHAeTCcsa Ha wusgenusa noBpeXxaeHHble BCneacTteMe WX HenpasBUIibHOMo
VCNonb30BaHWs U/unm MO[Z[M(*)ML[VIPOBEHMH.

- KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC) /
INFORMATION RELATED TO ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) /
INFORMATIONEN UBER ELEKTROMAGNETISCHE VERTAGLICHKEIT (EMC)/
WHpopmaums 06 anekTpomarHuTHon 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 powodowa¢ powstawanie zaktocen 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¢ witasciwg ochrone przed
zakiéceniami elektromagnetycznymi (electromagnetic interference — EMC), gdy urzadzenie 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,
kénnen elektromagnetische Stérungen entstehen. Der Benutzer des SpO2 Sensors muss
sicherstellen, dass das Geréat nur in einem solchen Umfeld eingesetzt wird.
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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 Stérungen (electromagnetic interference — EMC)
gewahrleistet werden, wenn das Gerét in einer dafiir vorgesehenen, in dieser Anweisung
beschriebenen Umgebung, verwendet wird.

[atunk SpO2 reHepupyeT, NCNOMb3yeT U MOXET U3Ny4aTb ANEKTPOMArHUTHbIE BOMHbI
papmoyacToTHoro AnanasoHa (radio frequency-RF). Ecnu gatunk SpO2 He ByaeT ucnonb3oBaH
cornacHo Tpe6oBaHUAM HacTOsILLEN MHCTPYKLIMU, MOXET CTaTb MPUYNHOI BOSHUKHOBEHUS
3reKTPOMarHuTHbIX nomex. Monb3oBatens Aatimka SpO2 HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMONb3oBaHNe
[aTyvka B COOTBETCTBYIOLLEN cpese.

[atunkm SpO2 npoLunu TeCTUpPOBaHWE U BbINONHAT TpeboBaHus ctaHdapta EN 60601-1-2 ana
MEeZULMHCKUX n3aenuii. 3T orpaHuyeHns MoryT o6ecneunTb NpaBubHY 3aluTy ot
3neKTPOMarHUTHbIX nomex (electromagnetic interference-EMC ), korga ycTpowcTBO UcnonbyeTcs B
3NeKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKE, ONUCAHHO B HACTOSILLIEN MHCTPYKLIUK.

Tabela/ Table/ Tabelle / Tabnuua 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 M3roToBUTENs! - INIeKTPOMarHuTHas aMUcCus

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.

\Aatynk SpO2 npegHasHayvaeTcs Anst NPUMEHEHNS B 3MEKTPOMarHUTHON o6CcTaHoBKe, onpeaeneHHon
Huxe. [Mokynatemio wnu nonb3oBatenio gatumka SpO2 cregyet obecneunTb ero nMpUMeHeHue
B yKa3aHHOW 3eKTPOMarH1THON o6cTaHoBKe.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

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

WcnbiTaHne Ha CooTBeTCTBME [ANeKTPOMarHuTHas o6¢cTaHOBKa - yKasaHus
aNeKTPOMarHuTHyo

Emisje o Grupa 1 Czujnik SpO2 wykorzystuje energie o czestotliwosciach
czestotliwosci fal radiowych wytgcznie do swoich funkcji wewnetrznych.
radiowych CISPR 11 Emisja fal o czestotliwosciach radiowych jest wiec niewiell

i nie powinna wptywa¢ na prace znajdujgcych sig 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
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HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1

waves is not large and should not affect operation of nearby
electronic equipment.

Der SpO2 Sensor verwendet HF-Energie ausschlieBlich
fiir seine interne Funktionen. Deshalb sind die HF-Emissionen
des Gerates sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie

Pagvionomexwu no Ipynna 1 Storungen in elektronischen Geraten in der Nahe auslésen,

CUCIP 11 ist sehrgering.
[atunk SpO2 ucnonbayeT pagmoyacTOTHYIO QHEPTUIO TOJbKO)
AN BbINOMIHEHWNA BHYTPEHHUX (DYHKUMIA. YPOBEHb 3MUCCUK
PagMoYacTOTHbIX MOMEX SBMSETCS HU3KAM W, BEPOSITHO,
He npuBeaeT K HapylWweHUsM ¢YHKLWOHWPOBAHUSA
PacnonoXxeHHOro BGN13n aNekTpoOHHOro 060pyA0BaHUS.

Emisje o Klasa B Czujnik SpO2 nadaje sie 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.

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.

Pagvionomexu no Knacc B [fatymk SpO2 npuroeH Ans NPUMEHEHVs B NoBbIX MecTax

CUCIP 11 pa3MeLLeHunsi, B TOM YUCNe B XUIbIX AOMAX U 3AaHWsIX,
HernocpeCTBEHHO NOAKIMIOYEHHBIX K pacrnpeaenuTensHon
9NEeKTPUYECKOMN CETMN, HU3KOTO HanpsKeHNs.

Emisje harmoniczne |Nie dotyczy

IEC 61000-3-3

Harmonic emission |Not applicable

IEC 61000-3-3

Harmonische betrifft nicht

Emissionen

IEC 61000-3-3

apMoHuyeckne He kacaetca

cocTaBnstoLme Toka
no M3K 61000-3-2

Wahania napiecia/
lemisje migotania
IEC 61000-3-3

Voltage fluctuations /
flickering emissions
IEC 61000-3-3

Spannungsschwank
ungen/

Nie dotyczy

Not applicable

betrifft nicht
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Flickeremissionen
IEC 61000-3-3

KonebaHus
HanpsbkeHus 1
bnvkep no MOK
61000-3-3

He kacaetcs

Tabela/ Table/ Tabelle / Tabnuua EN 60601-1-2:2007
Odpornos$¢ elektromagnetyczna / Electromagnetic resistance / elektromagnetische
Widerstandsfahigkeit / MomexoycToitunsocTs

[Zalecenia i oswiadczenie producenta - odpornosé elektromagnetyczna
Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic resistance

Empfehlungen und Erklarungen des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
PyKoBOACTBO 1 AAeKnapaumns N3rotToBUTens - NOMeXoyCTOMYUBOCTL

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 fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen. Der Kunde bzw. Benutzer des SpO2-Sensors muss sicherstellen, dass das Gerét in einer
solchen Umgebung verwendet wird.
[AaTtunk SpO2 npegHasHayeH Ana NPUMEHEHUs B 3NeKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKE, OnpeaeneHHON HUXe.
Mokynatento nnu nonb3osarento Aatinka SpO2 crieayeT 06ecnevnTb UX NPUMEHEHUE

B yKa3aHHOI dNeKTpoMarH1THO o6CcTaHoBKe

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
IEC 61000-4-2

OnekTpocTaTuyeckme
pa3psigel (3CP) no
M3K 61000-4-2

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+6 KB - KOHTaKTHbIV
paspsg
+8 KB - BO3AYLUHBIN
paspsia

the air

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+6 kB -
KOHTaKTHbI
paspsia
+8 kB -

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

WUcnbiTanve Ha WUcnbiTatenbHbIn YpoBeHb OneKkTpomarHuTHas o6cTaHOBKa -

NoMexoycTON4MBOCT |ypoBeHb no MIOK 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 podtoga jest pokryta materiatem
+8 kV przez syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powietrze powinna wynosic¢ 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,

then the relative humidity should
amount atleast 30%.

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

Mon B nomelleHnn w3 [Jepesa,
6eToHa MM Kepamu4eckon NMUTKK.
Mpu nonax, NOKPBbITHX
CUHTETUYECKVM MaTepuariom,
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BO3/YLUHbIN

OTHOCUTENbHAsA BNaXXHOCTb BO3ayXa

paspsia - 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
StorgroBen/Burst
IEC 61000-4-4

HaHocekyHaHble
MMMyTbCHbIE
nomexw/cepusi
MMMYIbCHBIX MOMEX M0
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
aneKTponuTaHNst

+1 kB - ana nuHun
BBOAa/ BbIBOAA

Not applicable

betrifft nicht

He kacaetcs

Udary
IEC 61000-4-5

Surges
IEC 61000-4-5

StoBspannungen
IEC 61000-4-5

MuKpoceKkyHAHble
MMMYJIbCHbIE MOMEXn
GonbLLO 3Hepriv No
M3K 61000-4-5

+1 kV w trybie
réznicowym
+2 kV w trybie
wspolnym

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

+1 kV Gegentakt
+2 kV Gleichtakt
+1 kB npu nogaye
romex o cxeme
"nposog-npoeoa”
+2 kB npu nogaye
riomMexu no cxeme
"npoeoa-3emns"”

Nie dotyczy

Not applicable

betrifft nicht

He kacaetcs

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

<5% UT (>95% spadku
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

Nie dotyczy

Not applicable
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lines
IEC 61000-4-11

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechung
en und
Spannungsschwankun
gen der
Stromversorgungsleitu
ngen

IEC 61000-4-11

MpoBarnbl
HanpsbkeHust,
KpaTKOBPEMEHHbIe
npepbiBaHs U
M3MeHeHUst
HanpshkeHust BO
BXOAHbIX NMUHUSX
anekTponuTaHus no
MO3K 61000-4-11

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

<5% Ut

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

40% Ut (60% Einbruch
in Ut) flr 5 Zyklen
<70% Ut (30%
Einbruch in Ut) fur 25
Zyklen

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

<5% UH (nposan
HanpsbkeHns UH >95%)
B TeyeHve 0,5 nepuoga
40% UH (nposan
Hanpsbkennst UH 60%)
B TeyeHue 5 nepmonos
<70% UH (nposan
Hanpspkennst UH 30%)
B TeyeHue 25 nepuogos
<5% UH (nposan
Hanpspkennst UH >95%)
B TeveHne 5 ¢

betrifft nicht

He kacaetcs

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

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

MarHutHoe none
NPOMBbILLNEHHO
yacTotbl (50/60 M)
no MOK 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Natezenie pola magnetycznego o
czestotliwosci sieci zasilajacej
powinno utrzymywac¢ sie na
poziomach wiasciwych dla
typowych miejsc w srodowisku
przemystowym lub szpitalnym.
Magnetic 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.
YPOBHW MarHUTHOro Mosst
NPOMBILLMIEHHOI YacTOTbl criesyeT
obecrneunTb B COOTBETCTBUM

C TUMWYHBIMM YCIIOBUAMMN
KOMMep4ecKoi unm 60nbHUYHON
oBCTaHOBKY.

-18 -




Tabela/ Table/ Tabelle / Ta6nuua EN 60601-1-2:2007
Opornos¢ elektromagnetyczna / Electromagnetic resistance / Elektromagnetische Storfestigkeit /
[MomexoycTon4mBOCTL

Wytyczne oraz oswiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic resistance
Richtlinien und Erklarung des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
PyKOBOACTBO n geknapauusa msrotoeutens - nomexoymoﬁquaocﬂ:

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w okre$lonym 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 flr 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.

\Aatumk SpO2 npegHasHa4yeHANs NPUMEHEHUS B 3NeKTPOMarHUTHoN obcTaHoBKe, onpeaeneHHow
Huxe. MokynaTtento unu nonb3osaTento gatunka SpO2 cnepyet obecneynTb UX NPUMEHeHVE B
YKa3aHHOW 3MeKTPOMarHUTHON 0GCTaHOBKE.

Test odpornosci
elektromagne-
tycznej
Electromagnetic
resistance test
Storfestigkeitste
st

WcnbiTaHue Ha
NnoMexoycTonyun
BOCTb

Poziom testu
normy

EN 60601

Test level of the
EN 60601
standard
Testniveau

EN 60601
WcnbiTaTenbHbIN
ypoBeHb no M3K
60601

Poziom
zgodnosci
Level of
compatibility
Einhaltungs-
Niveau
YpoBeHb
COOTBeTCTBUA

Wytyczne dot. Srodowiska
elektromagnetycznego

Recommendations related to an
electromagnetic environment

Regeln fiir die elektromagnetische
Umgebung

AneKkTpomarHUTHas o6CcTaHOBKa - yKa3aHus

Przewodzone RF
IEC 61000-4-6

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Geleitete HF
IEC 61000-4-6

KoHOYyKTUBHbIE
rnomexu,

3 Vrms
150 kHz do 80
MHz

3 Vrms
150 kHz to 80
MHz

3 Vrms
150 kHz bis 80
MHz

3 Bpmc
150 My go 80 My,

Nie dotyczy

Not applicable

betrifft nicht

He kacaetcs

Przenos$ny i ruchomy sprzet komunikacyjny
wykorzystujacy czestotliwosci radiowe
powinien by¢ uzywany w odlegtosci od
dowolnej czesci czujnika SpO2 — w tym
réwniez od jego przewoddéw — nie mniejszej
niz zalecana odlegto$¢ rozdzielajgca obliczona
z rownania odpowiedniego dla czestotliwosci
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 flirdie Frequenz des Senders
geltenden Gleichung ergibt. Empfohlener
Mindestabstand:

PaccTosiHue Mexay vcronb3yeMbiMu

MOGUMBHBIMU pa[J,VIOTSJ'Ie(bOHHbIMVI
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HaBeaeHHble
PaaMo4acToTHLIM
3NeKTPOMarHUTHbI
MU nonsamm no
M3K 61000-4-6

Promieniowane
RF
IEC 61000-4-3

Radiated RF
IEC 61000-4-3

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

Paguo4actoTHoe
[BNIEeKTPOMarHMTHO
e none no MOK
61000-4-3

3 V/m
80 MHz do 2,5
GHz

3 V/im
80 MHz to 2,5
GHz

3 V/im
80 MHz bis 2,5
GHz

3 B/m
80 MI'y no 2.5
My

3 V/m

cucTemMamm CBA3N U MioBbiM aNeMeHToM
Aatuvka SpO2, Bkntovasi kabenw, AOMKHO
OblTb HE MEHbLLE PEKOMEHAYEMOro
NPOCTPaHCTBEHHOTO pa3HoCca, KOTOpbIi
paccunTbIBAETCS B COOTBETCTBUN C
NPUBEAEHHBLIM HUXE BblpaXeHUeM
NPUMEHUTENBHO K YacToTe nepefarymka.
PekoMeHyeMbli NPOCTPaHCTBEHHbI pa3HOC:

d:[SE‘—S]«/F 80 Mhz to 800 MHz
)
d:[%]ﬁ 800 Mhz to 2,5 GHz

Gdzie P jest maksymalng znamionowg moca
wyj$ciowg nadajnika w watach (W) podang
przez producenta nadajnika, a d jest zalecang
odlegtoscig rozdzielajgcg w metrach (m).b
Zmierzone w terenie natezenie pola
elektromagnetycznego pochodzgcego od
stacjonarnych nadajnikéw energii o
czestotliwosci radiowej a powinno by¢ dla
kazdego zakresu czestotliwosci mniejsze od
poziomu dopuszczalnego b

Where P is a maximum rated output power of
the transmitter in watts (W) specified by the
manufacturer of the transmitter, d is a
recommended separating distance in meters
(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 NepeaaTyuka, BT, ycraHoBneHHas
usrotoBuTenemM.a

d- pekoMeHAyeMbI NPOCTPAHCTBEHHbIN
pasHoc, M.6

HanpsxeHHOCTb Nonsi Npu pacnpocTpaHeHnn
PaAVoBOITH OT CTaLMOHaPHbIX
paavonepeaTyMKoB, Mo pesynsratam

abnofeHnin 3a ANeKTPOMarHUTHON
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06CTaHOBKOW, JOMKHA BbITh HIMKE, Yem
ypOBEHb COOTBETCTBUS B KaXkAoW noroce
4acToTh.

Zaktécenia mogg wystepowac w poblizu
urzadzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

Interference may exist near the devices
marked with the following symbol:
Storungen konnen in der Nahe von Geraten
auftreten, die folgendermaRen gekennzeichnet
sind:

Momexun MoryT BosHMKaTb B6NU3n
06opynoBaHUsA C MapkUPOBKOW CrieaytoLLum
CMMBOJIOM:

()

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

Uwaga 2: Niniejsze zalecenia moga 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 hohere Frequenzbereich zu.

Anmerkung 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.

Mpumeyanune 1 Ha yactotax 80 1 800 MI'y, NnpuMeHsitoT Gorbluee 3HaYeHe HanpsXXeHHOCTM Nonsi.
MpumeyaHve 2 HacToslLme pekoMeHaaunn NPUMEHNMBI He BO Beex cryyasix. Ha pacnpocTpaHeHne
9NeKTPOMarHUTHbIX BOSTH BMVSIET MOTTOLEHUE UM OTPAXEHUE OT KOHCTPYKLMI, OGBbEKTOB 1 NoAeN.

a. Nie jest mozliwe doktadne teoretyczne obliczenie natgzen pdl elektromagnetycznych pochodzacych od
nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonii radiowej (komérkowej/bezprzewodowej), od
ladowych nadajnikéw ruchomych, nadajnikéw amatorskich, rozgto$ni radiowych FM i AM oraz rozgtosni
telewizyjnych. W celu okreslenia stanu srodowiska elektromagnetycznego wynikajacego z dziatania
stacjonarnych nadajnikéw o czestotliwosci radiowej nalezy przeprowadzi¢ pomiary w terenie. Jezeli zmierzone
natgzenie pola elektromagnetycznego o czgstotliwosci radiowej w miejscu, w ktorym jest uzywany czujnik
SpO2 przekracza dopuszczalny poziom, nalezy kontrolowaé, czy czujnik SpO2 dziata prawidiowo. Jezeli
zostanie zaobserwowane nieprawidiowe funkcjonowanie czujnika SpO2, moga 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
3 Vim.

a. Itis 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 Feldstarke 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 Feldstarke
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am Standort, an dem das Gerat verwendet wird, das entsprechende HF-Compliance-Niveau (siehe
oben), muss der SpO2 Sensor auf normale Betriebstéatigkeit hin kontrolliert werden. Wird eine
anomale Leistung festgestellt, sind eventuell zuséatzliche Malnahmen wie eine Neuausrichtung bzw.
Umstellung des Gerates notwendig.

b. Im Fall von Frequenzbereich tber 150 kHz bis 80 MHz, soll die Feldstarke geringer als 3 V/im
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 / PekomeHayemble
3HaYeHNst NPOCTPAHCTBEHHOTO pa3Hoca

Zalecane odlegtosci oddzielenia pomigdzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami
komunikacyjnymi a czujnikiem SpO2

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

Empfohlener Sicherheitsabstand zwischen tragbaren und mobilen Kommunikationsgeraten
und dem SpO2-Sensor

PekoMeHAyeMble 3Ha4YeHUA NPOCTPAHCTBEHHOIO pasHoca MeXay NopTaTUBHBLIMU U
NOABWXHLIMU PaAMOYACTOTHLIMU CPeACTBaMU CBA3M U AaTuynkom Sp02

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do stosowania w $rodowiskach elektromagnetycznych o kontrolowanych
zaktdceniach wynikajgcych z emisji o czgstotliwosciach radiowych. Nabywca lub uzytkownik czujnika SpO2 moze|
zapobiega¢ interferencji elektromagnetycznej, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnymi i
ruchomymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujgcymi czestotliwosci radiowe (transmiterami), a
czujnikiem SpO2, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zalezno$ci od maksymalnej mocy wyj$ciowej 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 - Sensor ist fiir die Verwendung in einer Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert
werden. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerates kann zur Verhinderung von elektromagnetischen Stérungen
beitragen, indem er gemaR 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.

\Aatunk SpO2 npeHasHa4eH ANs NPUMEHEHUS B 3NEKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKeE, NPY KOTOPOI OCYLLLECTBNSETCS
KOHTPONb YPOBHE M3My4aeMblx nomex. lMokynartenb wunu nonb3osaTenb Aartuvmka SpO2 MOXeT uabexarsb|
BUSIHUS  9NIEKTPOMArHUTHLIX NOMeX, 0BecneunMB MUHUMAmbHBIA MPOCTPAHCTBEHHBIA Pa3HOC Mexay|
NOPTaTUBHBIMU U MNOABUXHBIMW PagnoOY4acTOTHBIMKW CpeacTBamMu CBS3W (nepepaTymkamu)
1 patunkom SpO2, kak peKOMEHIYETCS HUXe, C Y4ETOM MaKCUMarbHOW BbIXOAHO MOLLHOCTV CPEAICTB CBSI3U.

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 557z o/ tof bis/ Ao 800 Mhz 800 MHz do/ to/ bis/ A0 2.5 GHz

Senders (W)

HomuHanbHas makcumansHas d =[ 35_‘5 ] ﬁ d =[ EL,] ﬁ

BbIXOAHAS MOLLHOCTb
nepegartunka BT

0.01 0.12 0.23
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0.1 0.38 0.73
1 1.2 23
10 3.8 73
100 12 23

[Dla nadajnikéw 0 maksymalnej znamionowej mocy WyjSCiowe] niewymienionej powyzej, zalecang
odlegto$¢ 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 pochtfanianie 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
HOMUWHAsbHOW MaKCUMarbHOW BbIXOJHON MOLLHOCTbIO, He ykasaHHOW B Tabnuue, B npuBefeHHble
BbIpa)eHsi NOACTaBSIOT HOMUHAbHYH MaKCUMarbHYHO BbIXOHYHO MOLLHOCTL P B BaTTax, ykadaHHyto
13rotoBMTENEeM Nepeaartymka.

Mpumeyanuve 1. Ha yactotax 80 1 800 MMy npuMeHsitoT 6orbLuee 3HaYeHNe HanpsPKeHHOCTMW Nons..
Mpumevarve 2. MpuBeaeHHbIE BbIpaXeHWst NPUMEHUMbI HE BO BCeX crydyasix. Ha pacnpocTpaHeHue
9NEeKTPOMArHUTHbIX BOSTH BMWSIET MOTTIOLLEHUE WU OTPAXKEHWUE OT KOHCTPYKLWIA, OGBbEKTOB U NIoAe.

- Symbole / Symbols / Symbole / CumBonbI

Numer katalogowy
Catalogue number
Katalognummer
KaTtanoxHsbii Homep

Numer partii

L Batch code
Lotnummer

Homep naptun

Datawaznosci
Indicates the date
Verfallsdatum
Cpok rogHocTn
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Nie uzywac ponownie

Donotre-use

Nichtwiederverwenden

He ncnone3osath 6onee Yem ogHu pas

Ostrzezenie

Caution

Warnung

MpepocTtepexexne

Wytwérca

Manufacturer

Hersteller

MpoussoauTens

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
Yncno nponasoAcTBa - BKIKOYEHbI B HOMEp NapTiu, yucno ot 2 4o 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 ucronb3soBaTb ecnvt ynakoska cTana noBpexaéHHomn

Wyréb nie zawiera lateksu gumy naturalnej

Does notinclude natural rubber latex

Produkt enthalt keinen Latex

W3penue He 3akrnioyaeT natekca HaTyparnbHO pesnHbl

Ograniczenia temperatury

Temperature limit

Temperaturbeschrankungen

OrpaHuyeHns Temnepartypbl

Ograniczenia wilgotnosci

Humidity limitation

Begrenzung der Feuchte

OrpaHu4eHne BNaxHOCTn

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego

Atmospheric pressure limitation

Beschranken Atmosphéarendruck

OrpaHuyeHne aTMocepHOro AaBnexHus

Zapoznac sig z instrukcjg uzywania

Consultinstructions for use

Sich mit der Gebrauchsanweisung vertraut machen

O3HaKOMWUTLCS C UHCTPYKLMEN 06cnyXuBaHns

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 gemaR der Norm EN 50419
MapkupoBaHue 3NeKTPUHECKMX 1 ANEKTPOHHbIX M3Aenuii cooTBeTCTBYoLee Hopme EN 50419
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Keep away from sunlight

Vor Sonnenstrahlen schiitzen

MpenoxpaHATL OT CONHEYHOro cBeTa

Chroni¢ przed wilgocig

Keep dry

Vor Feuchtigkeit schitzen

[MpenoxpaHaTb OT CbIPOCTH
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