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Instrukcja uzywania i przechowywania
czujnikow SpO, jednorazowego uzytku

1. Opis ogdlny
Czuijniki saturacji SpO, przeznaczone sg do nieinwazyjnego i ciggtego pomiaru, nasycenia krwi tetniczej
tlenem oraz tetna pacjenta.
Konstrukcja czujnikéw jednorazowego uzytku uwzglednia rézne typy wyrobow:
= SJR-czujnik umieszczony na tasmie z pianki, zrzepem
= SJK-czujnik umieszczony natasmie tekstylnej z warstwa klejaca
= SJP-czujnik umieszczony na tadmie z pianki z warstwa klejaca
Czujniki objete niniejszg instrukcjg obejmujg cztery kategorie wagowe pacjentow:
doro$li - waga powyzej40 kg
= dzieci-waga 10-50 kg
= niemowleta - waga 3-20 kg
= noworodki- waga ponizej 3 kg
Czujniki saturacji sg aktywnymi wyrobami medycznymi klasy Ilb, dostarczanymi w stanie niejatowym.
Stanowig cze$¢ aplikacyjng typu BF i posiadajg odporno$¢ na wode IPX2.
Dla prawidtowej wspotpracy czujnika z aparatem monitorujgcym funkcje zyciowe, nalezy dobra¢ czujnik,
ktory jest kompatybilny zdanym urzadzeniem. Kompatybilno$¢ wskazana jest na etykiecie wyrobu.

2. Charakterystyka czujnika

Doktadno$¢ pomiaru saturacji:

+2% w zakresie 90% -100%,

+3% w zakresie 70% -90%;

w zakresie ponizej 69 - niezdefiniowana.

Doktadno$¢ pomiaru tetna:

+2w zakresie 20 + 250 bpm.

Kompatybilno$¢:

w celu zapewnienia zgodnoéci i deklarowanej doktadnosci urzadzen, czujniki SpO, powinny by¢
uzywane tylko z okre$lonymi urzadzeniami, dla ktérych zostaty zaprojektowane i oznakowane.

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¢ wptyw na doktadno$¢
pomiaru.

Unika¢ intensywnego zrodta $wiatta w poblizu czujnika.

W przypadku pacjentéow nadmiernie ruchliwych, nalezy uzy¢ czujnikow przylepnych lub mocowaé
czujniki za pomoca plastra.

4. Aplikacja

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

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

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 biezgco, wizualnie monitorowac¢ stan skéry w miejscu aplikacji czujnika SpO, w celu zapewnienia
prawidtowego stanu krgzenia i integralno$ci skory pacjenta.
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Po zatozeniu czujnika SpO, nalezy upewni¢ sie, iz kabel czujnika jest doktadnie utozony w sposéb
redukujacy mozliwo$¢ zaplatania pacjenta lub uszkodzenia wyrobu. Adaptery SpO, wspomagajgce
poprawna aplikacje czujnika lub umocowanie kabla SpO, takie jak opaski, uchwyty i klipsy dostepne sg w
ofercie producenta.

Czujnik SpO, jednorazowego uzytku moze by¢ ponownie wykorzystany u tego samego pacjenta tak
dtugo, jak tasma klejgca pozwala na stabilng aplikacje wyrobu.

5. Transportiprzechowywanie

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

Warunki transportu i przechowywania:

temperatura: 0°C do +40°C,

wilgotno$¢ wzgledna: 15% do 85%, nie dopuszcza¢ do kondensacji pary wodnej,

cisnienie: 860 do 1060 hPa,

chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, zawilgoceniem i zabrudzeniem.

Warunki otoczenia podczas pracy
temperatura: 0°C do +40°C,

wilgotno$¢ wzgledna: 15% do 85%,
ci$nienie atmosferyczne: 700 + 1060 hPa.
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7. Ostrzezenia/\

Czujniki SpO, sg przeznaczone do stosowania z okreslonymi typami aparatow. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za sprawdzenie, przed ich uzyciem, zgodnosci czujnika i kabla z aparatem.
Niekompatybilno$¢ tych elementéw, moze prowadzi¢ do zmniejszenia doktadnosci i skutecznosci
pomiardéw, a w skrajnym przypadku do uszkodzenia wyrobu. Nie nalezy ocenia¢ doktadnosci czujnika za
pomoca testera funkcjonalnego, lub symulatora oksymetru.

Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi danego urzadzenia wyposazenie z nim zwigzane, celem
zapewnienia ich kompatybilno$ci. Stosowac¢ wytgcznie w potgczeniu z kompatybilnymi urzgdzeniami.
Stosowanie barwnikéw wewnatrznaczyniowych moze skutkowac niedoktadnoscig pomiarow.

Btedy w poprawnej aplikacji czujnika SpO, mogg powodowac niepoprawne pomiary.

Lakier potozony na paznokciach i/lub sztuczne paznokcie mogg powodowac¢ niedoktadno$¢ odczytow
i powinny by¢ usuniete przed zatozeniem czujnika na ten obszar monitorowania.

Czujnika SpO, nie zaleca sie stosowac u pacjentéw pobudzonych, poniewaz ruch wptywa niekorzystnie
na dokonywane pomiary, powodujgc zaktdcenia w odbiorze pobieranych sygnatow.

Nie nalezy uzywaé czujnika podczas badania Rezonansu Magnetycznego (MRI) lub Tomografii
komputerowej (CT). Przewodzony prad moze spowodowac poparzenia, a urzagdzenia MRI lub CT moga
spowodowac niedoktadne odczyty. Takze czujnik moze wptywac na obraz MRI lub CT.

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

Silne zrédta pola elektromagnetycznego emitowane przez wyposazenie elektrochirurgiczne moze
wplywaé negatywnie na poprawne dziatanie czujnika SpO,.

Silne zroédfa $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 dawa¢ niedoktadne odczyty. W przypadku wystapienia ktérejkolwiek
zwyzej opisanych sytuacji nalezy przykry¢ miejsce aplikacji czujnika nieprzezroczystym materiatem.

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

W zasadzie nie obserwuje sig reakcji uczuleniowych w kontakcie czujnika ze skorg pacjenta. Jednak nie
mozna catkowicie wykluczy¢ takiej reakcji u 0oséb szczegélnie podatnych na uczulenia. Wystgpienie
reakgcji uczuleniowych lub innych reakcji skérnych powinno zosta¢ poddane natychmiast ocenie lekarza.
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Poniewaz mozliwo$¢ tolerancji czujnika przez skére rozni sie w zaleznoéci od osoby, w niektorych
przypadkach moze by¢ niezbedna czesta zmiana obszaru monitorowania.

W przypadku gdy monitor nie wy$wietla wiarygodnego poziomu saturacji lub pulsu, moze to by¢
nastepstwem niepoprawnego miejsca i sposobu aplikacji czujnika lub gtebokiej pigmentacji skory,
niepozwalajgcej na odpowiednig transmisje $wiatta. Woéwczas nalezy zmieni¢ potozenie czujnika,
przemiesci¢ czujnik na inny alternatywny obszar monitorowania lub uzy¢ czujnika przeznaczonego do
stosowania u 0séb o gtebokiej pigmentacji skory.

Nie uzywac czujnika podejrzewanego o posiadanie wad mechanicznych lub elektrycznych albo ktérego
opakowanie zostato uszkodzone. Nie nalezy uzywac czujnika zalanego cieczg.

Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzagdzeniu. Czujniki saturacji moga by¢ instalowane
i naprawiane tylko przez wyszkolony i wykwalifikowany personel.

Utylizacja zuzytego czujnika saturacji powinna odbywac¢ si¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dla
elektrycznych wyrobéw medycznych.

8. Gwarancja

Okres przydatnosci czujnika do uzycia wynosi dwa lata.

Okres gwarancji wynosi jeden rok od daty sprzedazy.

Gwarancja nie obejmuje wad wynikajgcych z niewtasciwego uzycia i przechowywania.

m Instruction of use and storage
disposable SpO, sensors

1.General characteristics
SpO, sensors are used for non-invasive, constant measurement of the oxygenation of the arterial blood
and the pulse.
There are various types of disposable SpO, 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 sensor placed on a foam tape with adhesive layer
The SpO, sensors mentioned in this manual are divided into four weight categories:
= adults - weight over 40 kilograms
= children - weight 10-50 kilograms
» infants - weight 3-20 kg
* neonates - weightunder 3 kg
The SpO, sensors are active medical devices class lIb and are delivered in a non-sterile condition. They
are type BF applied part and have IPX2 water protection.
The correct operating of the sensor with the device monitoring vital signs requires selecting a sensor
compatible with the specific device. Compatibility is indicated on the product label.

2. Characteristics of the sensor

The accuracy of the saturation measurement:

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

+3% within the range 70% + 90%

within the range under 69% - undefined.

The accuracy of the pulse measurement:

+2 within the 20 + 250 bpm range.

Compatibility:

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



3. Principles of use

The SpO, sensor cannot be placed on the same arm as the SpO, cuff, arterial catheter or venous line.
Before placing the product you have to remove the nail polish, since it can affect the accuracy of the
measurement.

Avoid exposing the sensor to the intensive light source.

In case of hyperactive and overly mobile patients, adhesive sensors should be used or applied with the
use of adhesive tape.

4. Application

1. Connect the SpO, 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 SpO, sensor's application to ensure correct

blood circulation and integrity of patient's skin.

After the SpO, 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 SpO, adapters that simplify the application of the

sensor and cable's attachments such as bands, handles or clips are available in manufacturer offer.

The disposable SpO, 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.Transport and storage

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

= temperature: from 0°C to +40°C,

relative humidity: from 15% to 85%, do not allow the steam to condense,

pressure: 860 - 1060 hPa,

protect from direct sunlight, dampness and dirt.

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

relative humidity: from 15% to 85%

atmospheric pressure: from 700 to 1060 hPa

"o

7. Warnings /\

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

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

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

Theincorrect application of the SpO, 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 SpO, sensors should not be applied onto energized patient since their motion negatively affects
measurement.

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

Mobile radio-communication devices might influence the readings of the pulse oximeter.

Strong electromagnetic field emitted by the electro-surgical equipment might affect the proper
functioning of the SpO, 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 SpO, bands or adapters when placing the sensor or its cable on patient's body, which do not fit
to the patient's anatomy. The additional pressure on the limb may result in alteration of venous pressure
that may distort the findings.

The allergic reactions have not been observed when placing the sensor on the human skin, however
such possibility cannot be entirely excluded, especially when it comes to allergically susceptible people.
Occurrence of allergic reactions or other skin reactions should be immediately subject to the physician.

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

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

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

Itis not allowed to jerk/pull/stretch the SpO, sensor cable.

Itis not allowed to make any modifications to the device. SpO, sensors can only be installed and repaired
by trained and qualified personnel.

Utilization of the used SpO, sensor should be in accordance with the applicable regulations of electrical
medical devices.

8.Guarantee

The sensors shelf-life is two years.

The guarantee lasts for one year, beginning at the day of the purchase.

This warranty does not cover defects resulting from improper use or storage.

m Gebrauchsanweisung und Aufbewahrungshinweise
der einmalverwendbaren SpO,-Sensoren

1. Allgemeine Beschreibung

Die einmalverwendbaren SpO,-Sensoren dienen der nichtinvasiven und kontinuierlichen Uberwachung
der Sauerstoffsattigung und der Pulsfrequenz des Patienten.

Die Konstruktion der einmalverwendbaren SpO,-Sensoren beriicksichtigt verschiedene Warenarten:

» SJR - Sensor auf einem Schaum mit Klettverschluss

= SJK - Textilsensor mit Klebeschicht

= SJP - Schaumsensor mit Klebeschicht

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

= Erwachsene - Gewicht tiber 40 kg

= Kinder- Gewicht 10-50 kg

= Kleinkinder - Gewicht 3-20 kg

= Neugeborene - Gewicht unter 3 kg

Die SpO,-Sensoren gehdren zur aktiven medizinischen Geraten der Klasse Ilb und werden in unsterilem
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Zustand geliefert. Sie sind Teile vom Typ BF und haben einen IPX2-Wasserschutz.
Fir den korrekten Betrieb des Sensors mit dem Gerat (Pulsoximeter) muss die Kompatibilitat mit dem
jeweiligen Gerat beachtet werden. Die Kompatibilitat ist auf dem Produktetikett angegeben.

2. Eigenschaften des Sensors

Messgenauigkeit der Sattigung:

+2% im Bereich 90% + 100%,

+3% im Bereich 70% + 90%,

im Bereich unter 69% - nicht definiert

Genauigkeit der Pulsmessung:

+2im Bereich 20 + 250 bpm.

Kompatibilitét:

SpO,-Sensoren nur mit geeigneten Geraten verwenden, fiir die sie entworfen und gekennzeichnet
werden, um die Austauschbarkeit und deklarierte Messgenauigkeit der Gerate zu gewahrleisten.

3. Regeln zur Handhabung

Den Sensor nicht an einem Arm anbringen, an dem schon eine Blutdruckmanschette, ein
Arterienkatheter oder eine Ader anliegt.

Vor demAnbringen Nagellack entfernen, der die Messergebnissen beeinflussen kann.

Eine intensive Lichtquelle in der N&he vom Sensor vermeiden.

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

4. Applikation
. Den SpO,-Sensor an einen geeigneten Oximeter anschlieRen, das Geréat einschalten und
ordnungsmaBiges Funktionieren geméan der Gebrauchsanweisung tberprifen.
. Die Messstelle des Sensors am Patientenkdrper wahlen. Die folgenden Messstellen sind bevorzugt:
= Erwachsene und Kinder: Zeigfinger, alternativ Daumen, Mittelfinger, Ringfinger oder der groRRe
Zeh
= Kleinkinder und Neugeborene: der groRe Zeh, alternativ Hand, Handgelenk, FuRknéchel oder
Ful.
. 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 Gberwachen, um richtige Durchblutung und
Hautintegritat des Patienten zu sichern.
Nach dem Anbringen des Sensors vergewissern, ob das Sensorkabel sorgféltig aufgelegt ist, so dass
keine Verwickelung des Patienten oder Beschadigung des Gerats moglich ist. SpO,-Adapter, die ein
richtiges Anbringen des Sensors und SpO,-Kabels erleichtern, wie Verbande, Schlaufen und Clips, sind
im Herstellerangebot erhalten.
Der einmalverwendbare SpO, Sensor kann man so lange bei demselben Patienten verwenden wie das
Klebeband ein stabiles Anlegen erméglicht.

N
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5. Transport und Aufbewahrung

Die SpO,-Sensoren sind einzeln verpackt. Die Sensoren in der Originalverpackung aufbewahren,
gemaf der Aufbewahrungsbedingungen, so dass die Nutzungsdauer verléangest werden kann.
Transport- und Lagerbedingungen:

= Temperatur: 0°C bis +40°C,

Relative Luftfeuchtigkeit: 15% bis 85% Kondensation des Wasserdampfes nicht zulassen,

Luftdruck: 860 bis 1060 hPa,

Vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Schmutz schitzen.

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



Relative Luftfeuchtigkeit: 15% bis 85%,
= Luftdruck: 700 + 1060 hPa.

7. Warnungen /\

Die SpO,-Sensoren nur mit geeigneten Pulsoximeter verwenden. Der Anwender ist fiir die Uberpriifung
der Kompatibilitat des Sensors mit dem Gerat vor dem Gebrauch verantwortlich. Inkompatibilitat kann zu
ungenauen Messergebnissen oder im Extremfall zu Beschadigung des Produkts fiihren.

Die Messgenauigkeit nicht mit einem Funktionstest oder Pulsoximeter-Simulator schatzen. In der
Gebrauchsanweisung des Geréts sein Zubehdr nachprifen, um die Kompatibilitat zu sichern.
AuschlieRlich mit kompatiblen Geraten verwenden.

Die Verwendung der intravaskularen Farbstoffe kann zu ungenauen Messergebnissen fiihren.

Bei nicht korrekter Anbringung des SpO,-Sensors, kénnen fehlerhafte Messungen entstehen.
Nagellack und/oder kiinstliche Nagel kénnen die Genauigkeit der Messstelle beeintrachtigen und sollen
vordemAnlegen des Sensors an dieser Messstelle entfernt werden.

Es wird nicht empfohlen den SpO,-Sensor bei (iberm&Rig beweglichen Patienten zu verwenden.
Bewegungen beeinflusst die Messung, der Empfang von abgelesenen Signalen wird gestort.

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

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

Starke Quellen des elektromagnetischen Feldes, das von einer elektrochirurgischen Anwendung
emittiert wird, kdnnen das richtige Funktionieren des SpO,-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 fithren.
Falls eine 0.g. Situation auftritt, die Messstelle mit Lichtundurchléssigem Material abdecken.

Zum Befestigung des Sensors oder des Kabels am Koérper des Patienten, diirfen nur Klebebander
und Adapter verwendet werden, die anatomisch an die Messstelle angepasst sind. Durch zusétzlichen
Druck an die Gliedmafe kann der Blutdruck verandert werden, was zu Messstorung fihren kann.

Bei Kontakt der Haut zum Sensor entstehen zwar keine allergischen Reaktionen, aber man kann sie
bei sehr empfindlichen Personen nicht ausschlieRen. Es wurden generell keine allergischen
Reaktionen beim Kontakt des Sensors mit der Haut festgestellt. Die sind jedoch bei besonders
empfindlicher Haut nicht auszuschlieRen. Das Auftreten einer allergischen oder anderer Hautreaktionen
sollte sofort von einem Arzt Uberprift werden.

Da die Toleranz der Haut gegentiber dem Sensor bei jeder Person anders ist, muss man in einigen Féllen
héaufiger die Messstelle wechseln.

Falls der Monitor kein glaubwiirdiges Messergebnis anzeigt, kann die Ursache eine nicht korrekte
Befestigung des Sensors sein, sowie die tiefe Hautpigmentierung, die Lichttransmission stort. In dem
Fall sollte der Sensor an eine andere Messstelle angebracht werden oder ein Spezialsensor fir stark
pigmentierte Haut verwendet werden.

Den Sensor nicht verwenden, wenn der Verdacht besteht, dass er mechanische oder elektrische Mangel
aufweist oder seine Verpackung beschéadigt wurde. Nicht anwenden, wenn der Sensor nass ist.

Das Kabel darf nicht gezogen oder gerissen werden.

Es dirfen keine Anderungen des Produkts vorgenommen werden. Sensoren diirfen auschlieRlich von
einem qualifizierten Personal installiert und repariert werden.

Der Sensor immer geméaR der aktuell geltenden Regel und Gesétzen fiir elektrische Medizingeréte
entsorgen.

8. Garantie

Die Haltbarkeit des Sensors betragt zwei Jahre.

Die Garantiezeit betrégt ein Jahr ab Kaufdatum.

Die Garantie deckt keine Schaden, die infolge eines nicht ordnungsméRigen Gebrauchs oder einer
Modifikation entstanden sind.
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m MHCTPYKUMSA MO NCNOMNB30BaHMIO U XPaHEHMIo
AaTtyukoB caTtypaumm SpO, o4HOPa30BOro UCNONb30BaHUsA

1. O6uwee onucaHue

Hatunkm catypaumm SpO, - npegHas3HaveHbl ANt HEVWHBA3VBHOMO W HEMpepbIBHOTO M3MepeHUst
HaCbILLEHHOCK apTepuarnbHON KPOBU KUCITOPOAOM, @ Takxke Nynbca nauneHTa.

KoHCTpyKLMS AaTHNKOB OAHOPA30BOr0 UCMONb30BaHWS Y4YUTLIBAET PasHble TUMbl U3Aenun:

= SJR-paTumk hMKCUPOBaH Ha NEHHO NEHTE C NMyYKoW

= SJK-patyuk hmKCcMpoBaH Ha TEKCTUMNBHOW NEHTE C KNeeBbIM Crionem

= SJP - patuuk pukcrpoBaH Ha NEHHON NEHTE C KIeeBbIM CroMeM

[laTumky BKNIOYEHHBIE B 3TY MHCTPYKLIMIO BKITKOHAIOT YeTbIpe BECOBbIE KaTeropuii NaLneHToB:

= Bspocnble - Bec 6onee 40 kr

= [etckue -Bec 10-50 kr

= lMepmnatpuyeckue - Bec 3-20 kr

= HoBopoxaéHHble - Bec MeHee 3 kr

Hartumkn SpO, OTHOCATCS K aKTMBHBIM MeavuMHCKMM npuGopam knacca |lb v noctaensioTcs B
HecTepunbHOM COCTOSIHUKU. OHM OTHOCATCA K TUMY BF 1 nmetoT 3awwmTy ot Bogsl IPX2.

[ins npaBunbHOM paboTbl AaTuYMKa C YCTPONCTBOM KOHTPOMS XXMU3HEHHO BaXXHbIX (hYHKLMIA Heobxoanmo
BbIGpaTh AaTuUMK, COBMECTUMbIA C KOHKPETHbIM YCTPOWCTBOM. COBMECTUMOCTL yKa3aHa Ha dTUKeTke
npopaykTa.

2. XapakTepucTuka AaTymka

ToYHOCTb M3MepeHUs caTypaLmum:

+2% B ananasoHe 90% + 100%,

+ 3% B ananasoxe 70% + 90%,

B IManasoHue Hinke 69% - HeonpeaenéxHas

ToYHOCTb M3MepeHUst Nynbca:

+2% B AnanasoHe 20 + 250 ynapos B MUHYTY,

CoBMecCTUMOCTb

[ins obecneveHnsi COBMECTUMOCTU U AeKIapypoBaHHON TOYHOCTH npubopos, Aatunku SpO, cneayet
ncnonb3oBaTh TOMbKO BMECTe C  OnpedenéHHbIMM npubopamu, AnNs KOTOPbLIX OHWU  Bbinu
3anpoeKTUpPOBaHbl U MapPKUPOBaHbI.

3.MpaBunaucnonb3oBaHus

ﬂaT‘-WIKa Henb3A UCNonb3oBaTb Ha O,ClHOVI pyke CO TOHOMETPOM, apTepuaribHbIM KaTeTepom wunu
BEHO3HOU NUHen.

I'Iepe/:L HanoXxeHvem naenua Hago yaanutb nak ¢ HOFTeI7|, MOTOMY 4YTO OH MOXET BIUATL HA TOYHOCTb
n3MepeHus.

Cnep,yeT naberatb MHTEHCMBHOTO MCTOYHMKA CBeTa nobnm3ostn Aartyuka.

Bcnyqae Ype3MepHO NOABMXHbBIX MauMeHTOB crnefyeT Ucnonb3oBaTh MpuKnenBaromecs AaTvynkun
wnn 3a¢JI/IKCMpOBaTb AATHNKN C NOMOLLY NNacTbIps.

4. YcTaHoBKa

1. MopkntounTb Aatynk SpO2 K COOTBETCTBYHIOLLEMY MYNIbCOKCUMETPY, BKIMHOYUTL NPUBOP 1 NpoBEPUTL
NpaBUbHOCTb PaBoThl COMMAcHO UHCTPYKLMM 06CIYXMUBaHKs npubopa.

2. MNMopobpaTb MecTo YCTaHOBKM AaTyMka Ha Tene nauveHTa. [peanoyTuTenbHble MecTa [Ans
YCTaHOBKM:
= B3pOCHble U JeTU: ykasaTenbHbIi NaneLl, ansTepHaTUBHbIE BapUaHTbl - GonbLuoi naneLl,

cpefHui nanew, 6e3biMsIHHBIV NaneL, unu 6onbLLIOK nNanew y Horn

= neamaTpuyeckne u HoBOPOX/AEHHbIE: BONbLLION NaneL Horu, ansTepHaT1Ba - NafioHb, 3ansacTbe,
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LLIMKONOTKa uUnu ctona.

3. BachukcupoBaTb AaTyvk Ha Terne nauueHTa. PasmeTuTb AaTyvk TakuMm o6pasom, YToObl KpacHbIn
cBeToavon Obin HanmpaBneH K AaTyuky MHMpakpacHoro wuanyveHwa. ®dukcauus AomkHa ObiTb
[I0CTaTOYHO NPOYHON, HO HE JOMKHA NEPEXUMATb.

4. CMCTeMaTI/NeCKM, 3puUTenbHO Haﬁmoqa'rb COCTOsiaHNe KOXW B MeCTe YCTaHOBKM AaTyuka Sp02 Cc
uenbro obecnevenns HOpManbHOro Kpoaoo6pau.LeHms| W KOXW naumeHTa.

Mocne yctaHoBku gatuvka SpO, cneayet y6eautses B TOM, 4TO Kaberb AaTyuka - akkypaTHO YNOXEH,

Takum CI'IOCO6OM, YTOGbI YMEHbLUUTL BO3MOXHOCTb 3anyTbiBaHUA NauneHTa wunuv nospexneHusa

nsgenus. Agantepsl SpO, nogaepXuBaroLLee NPaBUIbHYI YCTAHOBKY AaTyvka unu uKcUpoBaHue

kabens SpO,, Takune Kak NoBA3KW, PYHKM U1 KITMMCbI, MOXHO HAUTW Y NPOVN3BOANTENS.

ﬂaTHVIK Sp02 0AHOPa30BOro NCNONb30BAaHNA MOXHO MCMNOMNb30BaTh Y TOrO CamMoro nauneHTa Tak 4onro,

Kak knevikasi leHTa cTabunbHo npuKnenBaeTca nagene KKoxe.

5. TpaHcnopT U xpaHeHne

[atyukmn SpO, nakytoTcsi N0 OAHOMY U3LEnuio B OTAENbHYH ynakoBKy. [laTyvku crnegyeTt XpaHuTb B
OpVIFVIHaJ'IbHOVI ynakoBKe B COOTBETCTBUW C YKa3aHHbIMU YCNOBUAMU XpaHEeHUA, YTOObI NPOAYKT He 6bin
noBpexaeH Npu XxpaHeHuu.

Ycnosus TpaHenopTa U XpaHeHus:

Temnepartypa: ot 0°C no +40°C,

OoTHOCUTenbHas BNaxHocTb: oT 10% Ao 85%, He gonyckaTb 06pa3oBaHus KOHAEeHcaTa,
aTtmocdepHoe faenexue: ot 860 go 1060 rfa,

3awmuiaTtb OT NPAMbIX CONTHEYHbIX J'IyHeI?I, BrarM nrpasun.

o

. OKpyaloLume ycrioBusi BO BpeMsi paboTbl
Temneparypa: ot 0°C no +40°C,
OTHOCUTENbHasA BNaXHOCTb OT 15% 10 85%,
aTtmocdepHoe faenexue: ot 700 go 1060 rfMa.

7.MpenocTtepexeHus

Oatunkn SpO, npegHasHaveHbl ANs UCMONb30BaHWA C ONpeaenéHHLIMM Tunamn annapatos. Mepeq
1cnonb3oBaHNeMm, Nonb3oeaTens  AOMKEH NpPOBEPUTL  COOTBETCTBME pAaTtumka U kabens ¢
annapatoM. HecoBMECTHOCTb 3TWX 3IIEMEHTOB MOXET MPUBECTU K YMEHBLUEHUIO TOYHOCTU U
ahHeKTVBHOCTM U3MEPEHUIA, @ B KpaliHEM CIly4ae K NoBpexaeHUto uagenus. He cnefyeT oleHuBaTb
TOYHOCTU [laTu4MKa C MOMOLLbIO PYHKLIMOHANBHOTO TecTepa Unu nMUTaTopa okcuMeTpa. B MHCTpykuum
obcnyuBaHus JaHHoro mpubopa criegyeT NpoBepuTb CBsi3aHHOE C HUM 06opyaoBaHue, YToGbl
o6ecneynTb X COBMECTUMOCTb.

YnoTpebrenue 3HA0BaCKYNSPHBIX MMIMEHTOB MOXET BbI3BaTb HETOYHOCTb U3MEPEHUIA.

Owm6KK B NpaBunbHON ycTaHoBKe Aatynka SpO, MOryT Bbi3biBaTb HENpaBUnbHble n3mepeHus. flak ans
HOITe W/MNN UCKYCCTBEHHbIE HOITU MOTYT Bbi3blBaTb HENPaBUBHOCTL U3MEPEHUI U AOMKHBI BbiTh
yAaneHbl nepep ycTaHOBKOW AaTymka.

[atunka SpO, He cneayeT Ncnonb3oBaTh Y BO3GYX/AEHHbIX NALMEHTOB, NOTOMY YTO ABUKEHUE MOXET
BIUATL Ha TOYHOCTb U3MEPEHWIA, BbI3biBasi NOMEXV Np1 NPpUéme curHana.

He cneayeT ucnonb3oBaTb AaTyMK BO BPEMSI UCCEAOBAHUS MarHUTHO-PE3OHAHCHOM TOMorpacom
(MPT) wnu KomnbloTepHeiM Tomorpadgom (KT). lNpoBoanMbIi TOK MOXET Bbi3BaTb OXOrW, a
ncenegosanns MPT unu KT MoryT cTaTb NPUUMHON HETOUHBIX OTCHETOB. [laTunk MOXET TaKke BNUSTb Ha
MPT- unu KT-n3obpaxeHue.

MepeHocHoe U MoGunbHOe 06opyAoOBaHWe PaavMoYacTOTHOWM CBSI3W MOXET MOBNMUSTb Ha paboTy u
oTobpaxeHune okcumeTpa.

CurnbHble  UCTOYHMKM  3IIEKTPOMArHUTHOTO  MOMsi 3MIeKTPOXMPYpritdeckoro obopyaoBaHust MoryT
HeraTBHO BNUSTb Ha NpaBusbHyto paboTy aatyunka SpO,.

CurnbHble  UCTOMHWKA — BMAWMOTO  W3MYYEHWS U MHPpaKpacHOro  U3nyveHus kak nanp.
HEerocpe/CTBEeHHbIN COMHEYHbI CBET, CBET W3 annapatypbl [Ans W3MEpeHUs KOHLEeHTpaLuun
6unupybuHa, unu nHpakpacHoe TEnnoBoe MU3ny4YeHue, MOryT BNUsSiTb Ha paboTy gatuvka v B
pe3yneTaTe gaBaTb HETOYHbIE MOKasaHus. B criyyae nosiBNeHUs Kakux-nbo u3 Bbile OMMUCaHHbIX
cuTyaumi, cnefyeT 3akpbiTh MECTO YCTaHOBKYM AaTyMKa HENpo3pa4HoM MaTepuarnom.
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YTo6bl 3achUKCMPOBaTH AATUMK UMK ero kabenb Ha Tene nauveHTa He crieayeT UCMomnb30BaTh NOBSA30K U
aganTepoB SpO, HECOOTBETCTBYIOLLMX aHAaTOMUV NauyeHTa. [JononHUTENbHOE nepexaTie KOHEYHOCTH
MOXET CTaTb MPUYMHOM HEMPaBUIbLHOTO BEHO3HOTO AaBreHust U B pesynbrate OblTb MPUYMHON
HETOYHbIX U3MEPEHMUIA.

B ocHoBHOM He HabniogaeTcsi annepruyeckux peakuuii Npu  KOHTaKTe pJaTyMka G Koxeit
nauveHta. OQHaKo, HEBO3MOXHO MOMHOCTLIO WCKIIOYUTL  annepruyeckue peakuuu y niogen
0COGEHHO BOCMPUMMUMBBIX K anneprysiv.

BO3HMKHOBEHME anmneprvyecknux Unn Opyrix KOXHbIX peakLmil JOSKHO GbiTb HEMEIEHHO OLeHEHO
BpayoM.

Tak kak peakLys KoX1 Ha MaTepuan AaTurka 3aBucuT oT UHAMBUAYATbHOM NepeHOCUMOCTY YenoBeka, B
HEKOTOPbIX Cry4Yasx MOXeT ObiTb HEOOXOAMMBIM YacToe W3MEHEeHUe MecTa YCTaHOBKWM AaTyuka.
HepocTtoBepHbie nokasaHwsi ypoBHs1 caTypaLuu Unu nynbca MoryT GbiTb pesynsTaToM HenpaBuiibHOMo
pasMeLLeHst faTymka Unu rmy6oKkoii MMrMeHTaLmUm KOXK, YTO MPEnsiTCTBYeT MPOHVUKHOBEHWIO CBeTa.
B Takom cnyyae criegyeT M3MeHWTb  MOFIOKEHWe  AaTyuka, MepeMecTUTb  AaTiuk  Ha
[ipyroe, ansTepHaTUBHOE MECTO MOHUTOPUPOBAHWSI UK MCTONb30BATh AATUUK, NPeAHa3HAYEHHbI ANs
ntofel ¢ rny6oKo NUrMeHTaLume KoXu.

He vcnonb3oBaTth faTuyK, KOTOPbI UMEET BUAVMbIE MEXaHUYECKWE NN SMEKTPUYECKVE NOBPEXAEHUS
WK ynakoBka KOTOpOro noBpex/aeHa. He crieayeT ucnonb3oBaTb AaT4vK UMEOLLWNI BUAUMBIE Criedb
nonafaHusi Bnary BHYTPb W3LENusi, a Taloke Hanuuue Braru Ha NoBepXHOCTY, Hanmyue koHaeHcaTa B
ynaKoBkKe.

He paspeluaetcs AepraTb/TAHyTb/pacTarveath kabenb Aatuvka SpO,.

He paspeluaeTcsi BHOCUTb Kakue-nMGO M3MEHEHUs B YCTPOMCTBO. YCTaHOBKA W MOYMHKA AaT4MKOB
TemnepaTypbl BO3MOXHa TOMNbKO 06y4YeHHbIM M KBANM(PULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM.

YTunusaums MCnonb3oBaHHOIO [JaTyuka TemnepaTypbl AOMKHA NPOW3BOAUTLCA B COOTBETCTBUM C
[eACTBYIOLLIMMU HOPMATVBAMMU [LN1S 3NEKTPUHECKMX MEANLIMHCKNX YCTPOMCTB.

9.lapaHTus

Cpok cnyx6bl AaTyvka - ABa roga.

CpoK rogHOCTV MHOropasoBoro Aatyuka - 3 roa.

lapaHTUsi He pacnpocTpaHsieTcsi Ha [AedekTbl, BO3HUKIIME B pesyrnbraTe  HenpaBWITbHOMO
MCMOIb30BaHNS! U XPaHEHNSI.

INFORMATION RELATED TO ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) /
INFORMATIONEN UBER ELEKTROMAGNETISCHE VERTAGLICHKEIT (EMC)/
WHdopmaums 06 anekTpomarHuTHon coBmectumocTu (AMC)

- KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC) /

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 zaktécen elektromagnetycznych.
Uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewnic, ze jest on uzywany w odpowiednim srodowisku.

Czujniki SpO2 zostaly przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami podanymi w normie
EN 60601-1-2 dla wyrobéw medycznych. Ograniczenia te mogg zapewni¢ wtasciwg ochrone przed
zaktéceniami elektromagnetycznymi (electromagnetic interference — EMC), gdy 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.
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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, kdnnen
elektromagnetische Stérungen entstehen. Der Benutzer des SpO2 Sensors muss sicherstellen, dass
das Gerét nurin einem solchen Umfeld eingesetzt wird.

Der SpO2 Sensor wurde getestet und seine Ubereinstimmung mit Anforderungen der Norm EN 60601-
1-2 fur medizinische elektrische Geréate bestétigt. 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.

[latunk SpO2 reHepupyeT, UCTONb3YeT U MOXET U3My4aTh 31EKTPOMArHUTHbIE BOMHbI PaANO4aCTOTHOMO
navanasoHa (radio frequency-RF). Ecnu gatunk SpO2 He ByaeT ncnonb3oBaH cornacHo TpeboBaHusM
HacCTOsILLEN WHCTPYKLUMW, MOXET CTaTb MPUYMHON BO3HUKHOBEHUS ONEKTPOMAarHUTHbIX MOMeX.
Monb3oBatenb gatunka SpO2 HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a UCTONb30BaHWe AaTynka B COOTBETCTBYIOLLEI
cpepe.

fatumkn SpO2 npownu TecTupoBaHue W BbINONHsOT TpebGoBaHus ctaHgapta EN 60601-1-2 ans
MeAWNLVNHCKNX n3aenuin. OTW orpaHuyeHust MoryT obecneuuTb MpaBUNbHYIO 3aWuTy OT
9MeKTPpoMarHuTHbIX nomex (electromagnetic interference-EMC ), korga ycTpoiicTBo mcnonbyetcsi B
3MeKTPOMarH1THo 06CTaHOBKe, ONMCAHHON B HACTOSILLIE MHCTPYKLMK.

Tabela/ Table/ Tabelle / Ta6nuua EN 60601-1-2:2007

Promieniowanie elektromagnetyczne / Electromagnetic radiation / Elektromagnetische Emissionen /
ENO3nekTpomarHuTHas ammccus

[Zalecenia i oswiadczenie producenta - promieniowanie elektromagnetyczne

Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic radiation

Hinweise und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

PyKoBOACTBO M Aieknapauus N3roToBUTENs - INIEKTPOMarHuTHas aMmuccus

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.

\Hatunk SpO2 npegHasHa4aeTcs ANs NPUMEHEHWS B 3NeKTPOMarHUTHOM o6CcTaHoBKe, OnpeaeneHHo
Huxe. [MokynaTemio unu nonb3oBatenio Aatumka SpO2 cregyeT obecneunTb ero npUMeHeHue
B yKa3aHHOW 3neKTpoMarHuTHoN o6CTaHoBKe.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

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

WcnbiTaHne Ha CooTBeTcTBME |ANeKTPOMarHuTHasi 06CTaHOBKa - yKa3aHus
ANeKTPOMarHUTHyO

amuccuio

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 wigc niewielka

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

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

CISPR 11 fur seine interne Funktionen. Deshalb sind die HF-Emissionen
des Gerates sehr niedrig. Die Wahrscheinlichkeit, dass sie|
Storungen in elektronischen Geraten in der Néhe auslésen,
istsehr gering.

Pagvionomexwu no Ipynna 1 [atynk SpO2 ucnonb3yeT pagnmovacTOTHYIO BHEPTMIO TOJBKO)

CUCIP 11 AN BbINOMHEHNSA BHYTPEHHUX (DYHKUMIA. YPOBEHb 3MUCCUM
pPagMoYacTOTHBIX MOMEX SBMSETCS HU3KAM U, BEPOSITHO,
He npuBeAeT K HapyWweHUsM ¢YHKLWOHWPOBAHUSA
PacnonoxeHHOro BGN13mn anNekTpoHHOro 060pyA0BaHUS.

Emisje o Klasa B Czujnik SpO2 nadaje sig do eksploatacji w dowolnym

czestotliwosci fal otoczeniu, tgcznie z otoczeniem domowym oraz w miejscach

radiowych bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci energetycznej

CISPR 11 niskiego napigcia.

Radio frequency Class B The SpO2 sensor is suitable for operation in any environment,

emissions including home environment, and in places which are directly

CISPR 11 connected to low voltage public power network.

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.

Pagvionomexwu no Knacc B [fartymk SpO2 npurofieH Ans NPUMEHEHVS B NMoBbIX MecTax

CUCMP 11 pa3MeLLeHunsi, B TOM YUCNe B XWMbIX AOMaX U 3AaHUsIX,
HernocpeCTBEHHO NOAKIMIOYEHHBIX K pacnpeaenuTensHon
9NEeKTPUYECKON 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 kacaetcsa

cocTaBnatoLme 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
brivkep no MOK
61000-3-3

He kacaetcs

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

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

Empfehlungen und Erkldrungen des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
PyKoBOACTBO U AAeKnapaumns N3rotoBUTens - 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 fir 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.
[Aatunk SpO2 npegHasHayeH Ana NPUMEHEHUs B 3NeKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKE, OnpeaeneHHON HUXe.
Mokynatento unu nonb3osarento Aatinka SpO2 crieayeT 06ecnednTb 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
paspsa

the air

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+6 kB -
KOHTaKTHbIV
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 MIK 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 Kepamn4eckoi NMUTKK.
Mpun nonax, NOKPHbITh X
CUHTETUYECKUM MaTepuariom,
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BO3[YLUHbINA

OTHOCUTENbHAasA BNaXXHOCTb BO3ayXa

paspsa - He meHee 30%
Szybki przejsciowy +2 kV dla linii Nie dotyczy
impuls/seria impulséw |zasilajgcych
elektrycznych +1 kV dla linii
IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia

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

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

HaHocekyHaHble
MMMYIbCHbIE
nomexw/cepusi
MIMMYIbCHBIX 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
arieKTponuTaHust

+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
MMMYJbCHbIE MOMEXn
GonbLLOW 3Heprim 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-nposoa”
+2 kB npu nogaye
romMexu 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
M3MeHeHUs
HanpshkeHust BO
BXOAHbIX MUHUSX
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

<56% Ut

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

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

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

<5% UH (nposan
HanpsbkeHns UH >95%)
B TeyeHve 0,5 nepuoga
40% UH (nposan
HanpsbkeHnst UH 60%)
B TeyeHue 5 nepmopos
<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
NPOMbILLNEHHO
vacTotbl (50/60 M)
no M3K 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 fir normale
Gewerbe- bzw.
Krankenhausumgebungen
typischen Niveau befinden.
YPOBHW MarHUTHOrO Mosns
NPOMBILLMIEHHOI YacTOTbl criesyeT
obecrneunTb B COOTBETCTBUM

C TUMWYHBIMM YCIIOBUSIMN
KOMMep4ecKoi unu 60nbHUYHON
0BCTaHOBKY.

-16 -




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 nsrotoeutens - nOMeXchTOﬁHMBOch

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 fur 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.

\AaTtumk SpO2 npegHasHa4yeHANs NPUMEHEHWS B 3NeKTPOMarHUTHoN obcTaHoBKe, onpeaeneHHowm
Huxe. MokynaTtento unu nonb3osatento gatunka SpO2 cneayet obecnednTb UX NPUMEHeHVe B
YKa3aHHOW 3MeKTPOMarHUTHON 0GCTaHOBKE.

Test odpornosci |Poziom testu Poziom Wytyczne dot. Srodowiska

elektromagne- |normy zgodnosci elektromagnetycznego

tycznej EN 60601 Level of Recommendations related to an
Electromagnetic |Test level of the |compatibility |electromagnetic environment

resistance test |EN 60601 Einhaltungs- |Regeln fiir die elektromagnetische
Storfestigkeitste standard Niveau Umgebung

st Testniveau YpoBeHb AnekTpomMarHUTHasi 06CTaHOBKa - yKa3aHusA
WcnbitTanme Ha |[EN 60601 cooTBeTCTBUA

nomexoyctonun |UcnbiTaTenbHbIN

BOCTb ypoBeHb no M3K

60601

Przewodzone RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz do 80
MHz

Nie dotyczy

Przenosény i ruchomy sprzet komunikacyjny
wykorzystujgcy czestotliwosci radiowe
powinien by¢ uzywany w odlegtosci od
dowolnej czesci czujnika SpO2 — w tym
réowniez od jego przewoddéw — nie mniejszej
niz zalecana odlegto$¢ rozdzielajgca obliczona
z rownania odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegto$¢ separacii:

Conducted RF 3 Vrms Not applicable |Portable and movable communication
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 equipment using radio frequencies should be
MHz 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:
Geleitete HF 3 Vrms betrifft nicht Bei der Verwendung von tragbarer und mobiler|
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 HF Kommunikationsausristung
MHz sollte der empfohlene Abstand zum
Gerat und zu den Kabeln eingehalten werden,
der sich aus der furdie Frequenz des Senders
geltenden Gleichung ergibt. Empfohlener
Mindestabstand:
KongykTtuBHble |3 Bpmc He kacaetcsi  |PaccTosiHue mMexzy Ucrnosnb3yembiMu
nomexu, 150 ky Ao 80 MI'y MOGWIbHBIMI paavoTeneOHHbIMU
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HaBeaeHHble
PaaMo4acToTHLIM
3NeKTPOMarHUTHbI
MU nonsmm no
M3K 61000-4-6

Promieniowane
RF
IEC 61000-4-3

Radiated RF
IEC 61000-4-3

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

PaguodactoTHoe
[BNIEKTPOMarHMTHO
e none no MOK
61000-4-3

3 V/m
80 MHz do 2,5
GHz

3 V/m
80 MHz to 2,5
GHz

3 V/im
80 MHz bis 2,5
GHz

3 B/m
80 MI'y no 2.5
My

3 V/m

cucTemMamm CBA3N U MioBbiM aNeMeHToM
natuvka SpO2, Bkntovasi kabenw, AOMKHO
ObITb HE MEHbLLE PEKOMEHAYEMOro
NPOCTPaHCTBEHHOTO pasHoca, KOTopbIii
paccunTbIBAETCS B COOTBETCTBUM C
NPUBEAEHHBLIM HUXE BblpaXeHnem
NPUMEHUTENBHO K YacToTe nepefartymka.
PekoMeHyeMbli NPOCTPAHCTBEHHbIN pa3HOC:

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

Gdzie P jest maksymalng znamionowg moca
wyjéciowg 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 MakcumaribHas BbIXOAHast
MOLLHOCTb NepeaaTyuka, BT, yctaHoBneHHas
usrotoBuTeneM.a

d- pekoMeHAyeMbI NPOCTPAHCTBEHHbIN
pasHoc, M.6

HanpsxeHHOCTb Nonsi Npu pacnpocTpaHeHnn
PaaVOoBOITH OT CTaLMOHAPHbIX
paavonepeaTyMKoB, Mo pesynsratam

abnoaeHnin 3a ANeKTPOMarHMTHON
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06CTaHOBKOW, JOMKHA BbITh HIKE, Yem
ypOBEHb COOTBETCTBUS B KaXkAoW noroce
4acToTh.

Zakt6cenia mogg wystepowac w poblizu
urzgdzen oznaczonych nastepujgcym
symbolem:

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

Momexun MoryT BosHMKaTb B6NU3n
06opyNoBaHUsA C MapkUPOBKOW CrieaytoLLum
CMMBOJIOM:

()

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

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

Note 1: In case of frequencies of 80 MHz and 800 MHz, higher frequency range should be used.
Note 2: These recommendations may not be applicable in all situations. Propagation of
electromagnetic waves depends on absorption and reflections from buildings, objects and people.
/Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der héhere Frequenzbereich zu.

Anmerkung 2: Diese Richtwerte treffen méglicherweise 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.
MpumevaHve 2 HacToslLme pekoMeHaaUnn NpUMEHNMbI He BO Beex cryyasx. Ha pacnpoctpaHeHne
9NeKTPOMarHUTHbIX BOSTH BMVSIET MOTTOLEHUE UMN OTPAXXEHUE 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 (komoérkowej/bezprzewodowej), od
ladowych nadajnikéw ruchomych, nadajnikéw amatorskich, rozgto$ni radiowych FM i AM oraz rozgto$ni
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 kontrolowac, czy czujnik SpO2 dziata prawidiowo. Jezeli
zostanie zaobserwowane nieprawidiowe funkcjonowanie czujnika SpO2, moga by¢ konieczne dodatkowe
dziatania, takie jak obroécenie 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 fur 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 tiber 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 / Pekomerayemble
3HaYeHnst NPOCTPAHCTBEHHOTO pa3Hoca

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

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

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

PekoMeHAyeMble 3Ha4YeHUA NPOCTPAHCTBEHHOIO pasHoca MeXay NopPTaTUBHBLIMU U
NOABWXHLIMU PafMOYACTOTHLIMU CPeACTBaMU CBA3M U AaTuynkom Sp02

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do stosowania w $rodowiskach elektromagnetycznych o kontrolowanych
zaktéceniach wynikajgcych z emisji o czgstotliwosciach radiowych. Nabywca lub uzytkownik czujnika SpO2 moze|
zapobiega¢ interferencji elektromagnetycznej, zachowujac minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi i
ruchomymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujgcymi czestotliwosci radiowe (transmiterami), a
czujnikiem SpO2, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zalezno$ci od maksymalnej mocy wyjéciowej urzadzen
komunikacyjnych.

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

SpO2 - Sensor ist fur 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 AN NPUMEHEHUS B 3NEKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKeE, NPY KOTOPOI OCYLLECTBNSETCS
KOHTPONb YPOBHE M3My4aemblx nomex. IMokynaTtenb wunu nonb3osaTenb Aartivmka SpO2 MOXeT uabexarsb|
BIUSIHUS  9NEKTPOMArHUTHLIX NOMeX, 0BGecneunMB MUHUMAmbHBIA MPOCTPAHCTBEHHBIA PasHOC Mexay|
NOPTaTUBHBIMU U MOABUXHBIMW PagnoO4acTOTHbIMKW CpeacTBamMu CBS3W (nepepaTymkamu)
1 patunkom SpO2, kak peKOMEHIYETCS HUXe, C y4ETOM MaKCUMarbHOW BbIXOAHO MOLLHOCTV CPEAICTB CBSI3U.

Znamionowa moc wyj$ciowa 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 3aBMCUMOCTU 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 7.3
100 12 23

[Dla nadajnikbw 0 maksymalnej znamionowej mocy WyjSCiowe] niewymienionej powyzej, zalecang
odlegtos$¢ rozdzielajagcg w metrach (m) mozna okresli¢ na podstawie réownania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W),
podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1. Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

Uwaga 2. Niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie
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.

Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefihrt 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 htheren 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
HOMWHAsbHOW MaKCUMarbHOW BbIXOJHON MOLLHOCTbIO, He ykasaHHO B Tabnuue, B npuBefeHHble
BbIpa)eHsi NOACTaBISIOT HOMVHAbHY0 MaKCUMarbHYHO BbIXOZHYIO MOLLHOCTb P B BaTTax, ykadaHHyto
13rotoBMTENEM Nepeaartymka.

Mpumeyanuve 1. Ha yactotax 80 1 800 MMy npuMeHsItoT 6orbLLee 3HaYeHMe HanpsHPKeHHOCTM Nons..
Mpumevarve 2. MpuBeAeHHbIE BbIpaXXeHWst NPUMEHUMbI HE BO BCeX cryyasix. Ha pacnpocTpaHeHue
9NeKTPOMArHUTHbIX BOSTH BNWSIET MOTTIOLLEHUE WU OTPAXKEHWUE OT KOHCTPYKLWIA, OGBbEKTOB U NIofE.

- 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 nponaBoAcTBa - BKIKOYEHbI B HOMEp NapTiu, yucno ot 2 4o 7 Homep LOT
Nie uzywac jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Do not useif the package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

He ucnonb3soBatb ecnvt ynakoska cTana noBpexagHHomn

Wyréb nie zawiera lateksu gumy naturalnej

Does notinclude natural rubber latex

Produkt enthalt keinen Latex

W3penue He 3akmnioyaeT naTtekca HaTyparnbHO pesnHbl

Ograniczenia temperatury

Temperature limit

Temperaturbeschrankungen

OrpaHuyeHns Temnepartypbl

Ograniczenia wilgotnosci

Humidity limitation

Begrenzung der Feuchte

OrpaHu4eHne BNaxHoOCTn

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego

Atmospheric pressure limitation

Beschranken Atmosphéarendruck

OrpaHuyeHne aTMmocepHoro AaBnexHus

Zapoznac sig z instrukcjg uzywania

Consultinstructions for use

Sich mit der Gebrauchsanweisung vertraut machen

O3HaKOMUTLCS C UHCTPYKLMEl 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 gemafl der Norm EN 50419
MapkupoBaHue 3NeKTPUHECKMX 1 ANEKTPOHHbIX M3AEenuii 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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- Czesc¢ aplikacyjna typu BF

Type BF applied part
R Typ BF Anwendungsteil

MpuknagHas yacTb Tna BF

Ochrona przed wodg zgodnie znormg IEC 60529

IPX2 Protection against water compliant with IEC 60529 standard
Schutz gegen Wasser geman der Norm IEC 60529

BaluTa oT BoAbl B COOTBETCTBUM CO cTaHaapTom IEC 60529
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