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Instrukcja uzywania i przechowywania
czujnikéw SpO, wielokrotnego uzytku

1. Opis ogéiny

Czuijniki saturacji SpO, przeznaczone sg do nieinwazyjnego i ciggtego pomiaru, nasycenia krwi tetniczej
tlenem oraz tetna pacjenta.

Konstrukcja czujnikéw wielokrotnego uzytku uwzglednia rézne typy wyrobow:

SWA - opaska uniwersalna dla dorostych i niemowlat

SWB - klips na palec

SWS - czujnik “soft”

SWO - czujnik typu opaska noworodkowa

SWY - czujnik wielopunktowy

SWU - klips na ucho

Czujniki objete niniejsza instrukcjg obejmujg cztery kategorie wagowe pacjentow:

= dorosli - waga powyzej 40 kg

= dzieci - waga 10-50 kg

= niemowleta - waga 3-20 kg

= noworodki - waga ponizej 3 kg

Czujniki saturacji sg aktywnymi wyrobami medycznymi klasy Ilb, dostarczanymi w stanie niejatowym.
Stanowig czg$¢ aplikacyjng typu BF i posiadajg odporno$é na wode IPX2.

Dla prawidtowej wspotpracy czujnika z aparatem monitorujgcym funkcje zyciowe, nalezy dobra¢ czujnik,
ktory jest kompatybilny z danym urzgdzeniem. Kompatybilno$¢ wskazana jest na etykiecie wyrobu.

2. Charakterystyka czujnika

Doktadno$¢ pomiaru saturaciji:

+ 2% w zakresie 90% - 100%,

+ 3% w zakresie 70% - 90%;

w zakresie ponizej 69% - niezdefiniowana.
Doktadno$¢ pomiaru tetna:

+ 2 bpm w zakresie 20 + 250 bpm.
Kompatybilnoéé:

W celu zapewnienia zgodnosci i deklarowanej doktadnosci urzgdzen, czujniki SpO, powinny by¢
uzywane tylko z okres$lonymi urzadzeniami, dla ktérych zostaty zaprojektowane i oznakowane.

3. Zasady uzywania

Czujnik Sp0O, i jego przewdd musza 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¢ wptyw na doktadno$¢
pomiaru.

Unika¢ intensywnego zrodta $wiatta w poblizu czujnika.

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

4. Aplikacja
1. Podtgczy¢ czujnik SpO, do odpowiedniego, kompatybilnego urzadzenia. Wigczy¢ urzadzenie
i sprawdzi¢ prawidtowo$¢ dziatania zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia.
2. Wybra¢ miejsce aplikacji czujnika na ciele pacjenta. Zalecane miejsca aplikacji sg nastepujace:
= doroéli i dzieci: palec wskazujgcy, alternatywnie kciuk, palec srodkowy, palec serdeczny lub
duzy palec u nogi, ptatek ucha
= niemowleta i noworodki: duzy palec u nogi, alternatywnie dton, nadgarstek, kostka lub stopa
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3. Umiesci¢ czujnik na ciele pacjenta pozycjonujac czujnik na czerwien i na podczerwien naprzeciwko
siebie. Mocowanie powinno byé trwate, ale nie powinno powodowaé ucisku.
Dla czujnikéw typu klips na palec, czujnik umiesci¢ na palcu, sprawdzajac czy koniec palca sigga do
czesci oporowej wewnatrz czujnika. Upewni¢ sig, ze paznokie¢ znajduje si¢ pod czescig
oporowa klamry czujnika.

4. Na biezaco, wizualnie monitorowac¢ stan skory w miejscu aplikacji czujnika SpO.,.

Po zatozeniu czujnika SpO, nalezy upewni¢ sig, iz kabel czujnika jest doktadnie utozony w sposéb
redukujacy mozliwo$¢ zaplatania pacjenta lub uszkodzenia wyrobu. Adaptery SpO, wspomagajgce
poprawng aplikacje czujnika lub umocowanie kabla SpO, takie jak opaski, uchwyty i klipsy dostepne sg
w ofercie producenta.

Prawidtowe i bezpieczne korzystanie z czujnika i jego kabla tgczacego, wymaga systematycznego
sprawdzania, ktore nalezy przeprowadzaé, co najmniej raz lub kilka razy w miesigcu, w zaleznosci od
czestotliwosci uzywania i dezynfekcji wyrobu. Sprawdzi¢ wizualnie wyglad izolacji, styki kontaktowe,
ztgcza (piny) i ich integralnosé. Nie uzywac czujnika, ktéry wydaje sie mie¢ wady mechaniczne lub
elektryczne.

5. Zalecane metody czyszczenia i dezynfekcji

Czyszczenie

Sensor i przewdd delikatnie czysci¢ przy pomocy migkkiej szmatki zwilzonej wodg z mydtem lub
delikatnym detergentem.

Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ powierzchni sensora, z ktérych emitowane jest promieniowanie
podczerwone i czerwone. Czujnik i przewod powinny wyschngé przed uzyciem. Nie stosowa¢ $rodkow
zracych lub produktéw chemicznych. Nie moczyé¢, ani nie zanurza¢ czujnikow.

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

Dezynfekcja

Czujniki nalezy dezynfekowaé przez umycie 70% alkoholem izopropylowym. Dezynfekcje
przeprowadza¢ zgodnie z instrukcjg producenta preparatu, po czym pozostawi¢ czujnik do wyschniecia.
Nie dopusci¢ aby preparat do dezynfekcji miat kontakt z wtykiem od strony stykéow.

Unika¢ kontaktu z silnymi rozpuszczalnikami: aromatycznymi, chlorowymi, ketonowymi, eterowymi lub
estrowymi. Nie dopusci¢, aby srodki czyszczace miaty kontakt z wtykiem czujnika od strony stykow.
Przy czyszczeniu i dezynfekowaniu czujnikéw typu ,soft” na palec (migkka silikonowa naktadka na
palec) niedozwolone jest odwracanie/wywijanie czujnika na drugg strong. Dziatania tego typu naruszajg
konstrukcje wyrobu i doprowadzajg do jego uszkodzenia.

6. Transport i przechowywanie

Czujniki SpO, sg pakowane pojedynczo. Czujniki nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu,
zgodnie ze wskazanymi warunkami przechowywania, aby wyréb nie ulegt uszkodzeniu podczas
magazynowania.

Warunki transportu i przechowywania:

= temperatura: -25°C do +55°C,

= wilgotno$¢ wzgledna: 15% do 80%, nie dopuszcza¢ do kondensacji pary wodnej

= cisnienie: 700 - 1060 hPa

= chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych, zawilgoceniem i zabrudzeniem.
Czujniki saturacji nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu.

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

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

wilgotnos¢ wzgledna: 15% do 85%
cisnienie atmosferyczne: 860 do 1060 hPa



8. Ostrzezenia /\

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

Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi danego urzgdzenia wyposazenie z nim zwigzane, celem
zapewnienia ich kompatybilnosci. Stosowa¢ wytacznie w potgczeniu z kompatybilnymi urzadzeniami.
Stosowanie barwnikéw wewnatrznaczyniowych moze skutkowaé niedoktadnoscig pomiarow.

Btedy w aplikacji czujnika SpO, moga 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 stosowa¢ u pacjentéw pobudzonych, poniewaz ruch wptywa niekorzystnie
na dol:pnywane pomiary. W przypadku pacjentéw nadpobudliwych mozliwe sg zaktécenia w odbiorze
sygnatow.

N%g nalezy uzywac czujnika podczas badania Rezonansu Magnetycznego (MRI) lub Tomografii
komputerowej (CT). Przewodzony prgd moze spowodowac¢ poparzenia, a urzadzenia MRI lub CT mogg
spowodowac niedoktadne odczyty. Czujnik moze réwniez wptywac na obraz MRI lub CT.

Przenos$ne i mobilne urzadzenia radiokomunikacyjne, moga mie¢ wptyw na dziatanie i wskazania
pulsoksymetru.

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

Silne zrodta $wiatta widzialnego i podczerwonego takie jak bezposrednie $wiatto stoneczne, $wiatto
z aparatury do pomiaru stezenia bilirubiny lub promieniowanie cieplne podczerwone moga wptywac¢ na
dziatanie czujnika i w rezultacie dawac niedoktadne odczyty. W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek
z wyzej opisanych sytuacji nalezy przykry¢ miejsce aplikacji czujnika nieprzezroczystym materiatem.
W celu umocowania czujnika bgdz jego kabla na ciele pacjenta nie nalezy stosowac opasek i adapterow
SpO,, niedopasowanych do budowy anatomicznej pacjenta. Dodatkowy nacisk na koriczyne moze
spowodowac nieprawidtowe ci$nienie zylne skutkujgce uzyskaniem niedoktadnych pomiaréw.

W zasadzie nie obserwuje sie reakgcji uczuleniowych w kontakcie czujnika ze skoérg pacjenta. Jednak nie
mozna catkowicie wykluczy¢ takiej reakcji u 0oséb szczegoélnie podatnych na uczulenia. Wystagpienie
reakcji uczuleniowych lub innych reakcji skérnych powinno zosta¢ poddane natychmiast ocenie lekarza.
Poniewaz mozliwo$¢ tolerancji czujnika przez skore rézni sie w zaleznosci od osoby, w niektérych
przypadkach moze by¢ niezbedna czesta zmiana obszaru monitorowania.

W przypadku gdy monitor nie wyswietla wiarygodnego poziomu saturacji lub pulsu, moze to by¢
nastepstwem niepoprawnego miejsca i sposobu aplikacji czujnika lub gtebokiej pigmentaciji skory,
niepozwalajgcej na odpowiednig transmisje $wiatta. Wéwczas nalezy zmieni¢ potozenie czujnika,
przemieséci¢ czujnik na inny alternatywny obszar monitorowania lub uzy¢ czujnika przeznaczonego do
stosowania u 0soéb 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.

Dla czujnikéw typu SWS ,soft” na palec (migkka silikonowa naktadka na palec) nie zaleca sie stosowania
nadmiernej sity zaréwno przy aplikacji jak i przy zdejmowaniu czujnika z pacjenta. Nie dozwolone jest
szarpanie/ciggnigcie/nacigganie przewodu czujnika SpO,.

Nie wolno wprowadzaé¢ zadnych modyfikacji w urzgdzeniu. Czujniki saturacji mogg by¢ instalowane
i naprawiane tylko przez wyszkolony i wykwalifikowany personel.

Utylizacja zuzytego czujnika saturacji powinna odbywacé sie zgodnie z obowigzujgcymi
elektrycznych wyrobéw medycznych.

rzepisami dla

9. Gwarancja

Okres gwarancji wynosi jeden rok od daty sprzedazy.

Czas zycia czujnika wielokrotnego uzytku wynosi 3 lata.

Gwarancja nie obejmuje wad wynikajacych z niewtasciwego uzycia i przechowywania.
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m Instruction of use and storage

reusable 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 reusable SpO, sensors that differ in the structure of the products:

= SWA - adult/neonate universal wrap

SWB - finger clip

SWS - 'soft' sensor

SWO - neonates band sensor

SWY - multi-spot sensor

= SWU - ear clip sensor.

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 - weight under 3 kg

The SpO, sensors are active medical devices class |lb 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 bpm 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, sensors and cables must be cleansed and disinfected before each and every 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, compatible apparatus. Turn the device on and check if it
operates correctly, according to the manual.

2. Choose the place of application on the patient's body. Preferred application spots:
= adults and children: index finger, alternatively thumb, middle finger, ring finger, big toe or earlobe
= infants and neonates: big toe, alternatively palm, wrist, ankle or foot
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Place the sensor on a patient's body and position infrared connection. Fastening should be lasting but
should not cause pressure. For finger clip sensors, place the sensor on the finger, checking that the tip
of the finger reaches the abutment part inside the sensor. Make sure the fingernail is under the
abutment of the sensor clamp.

4. Regurarly monitor the skin condition in the place of the SpO, sensor's application.

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 safe and proper use of the SpO, sensor ant its connection cable requires systematical checkups.
The checkups must be conducted at least couple of times a month depending on the frequency of use
and cable's disinfection.

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

5. Suggestions for cleaning and disinfection

Cleaning

Cleanse the sensor and the connection cable with soft cloth moistened with water with soap or mild
detergent.

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

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

Disinfection

The sensor should be disinfected with 70 % isopropy! alcohol. Disinfection should be done in accordance
with the product manufacturer’s instruction. Leave sensor to dry before use. Do not allow the alcohol to
have contact with the plug from the joint side.

Avoid any contact with strong dissolvents: aromatic, chlorinates, ketone, ether or ester. Do not allow the
cleaners to have contact with the sensor’s plug.

6. Transport and packaging

The 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 -25°C to +55°C

= relative humidity: from 15% to 80%, do not allow the steam to condense

= pressure: 700 - 1060 hPa

= protect from direct sunlight, dampness and dirt

Keep the SpO, sensors in a dry place.

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

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

relative humidity from 15% to 85%

atmospheric pressure from 860 to 1060 hPa

. Warnings AN

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.

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

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

The incorrect application of the 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
MRI and CT devices might cause imprecise measurements. Also the sensor might affect the work of MRI
and CT.

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

Strong electromagnetic field emitted by the electro-surgical equipment might affect the proper
functioning of the 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.
Ocecurrence 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.

For SWS type ,soft” finger sensors (soft silicone finger pad) it is not recommended to use excessive
strenght during application and when removing the sensor from the patient.

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

It is 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.

9. Guarantee

The warranty period covers 1 year from the date of sale.

Lifetime of the reusable sensor is indicated for 3 years.

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



m Gebrauchsanweisung und Aufbewahrungshinweise
der wiederverwendbaren SpO,-Sensoren

1. Allgemeine Beschreibung

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

Die Konstruktion der SpO, Mehrweg-Sensoren berticksichtigt verschiedene Warenarten:

SWA - Universelles Bandsensor fiir Erwachsene/Neugeborne

SWB - Fingerclip Sensor

SWS - ,Soft“ Sensor

SWO - Neugeborene Wrap-Sensor

SWY - Multi-Site Sensor

SWU - Ohrclip Sensor

Die in der folgenden Gebrauchsanweisung beschriebenen Sensoren umfassen vier 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
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 Kompatibilitét 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:

+ 2 bpm im Bereich 20 + 250 bpm.

Kompatibilitét:

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

3. Regeln zur Handhabung

Die SpO,-Sensoren und entsprechende Kabel missen 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.

Eine intensive Lichtquelle in der Nahe vom Sensor vermeiden.

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

4. Applikation
1. Den SpO,-Sensor an einen geeigneten Pulsoximeter anschlieBen, das Gerat einschalten und
ordnungsmaRiges Funktionieren geméaR der Gebrauchsanweisung tberprifen.
2. Die Messstelle des Sensors am Patientenkérper wahlen. Die folgenden Messstellen sind bevorzugt:
= Erwachsene und Kinder: Zeigfinger, alternativ Daumen, Mittelfinger, Ringfinger, der groke Zeh
oder Ohrléppchen.
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= Kleinkinder und Neugeborene: der groRe Zeh, alternativ Hand, Handgelenk, FuRkndchel oder Ful3.
. Den Sensor am Korper des Patienten anbringen und positionieren (das Rot dem Infrarot gegentiber
einstellen). Das Anbringen soll fest sein aber keinen Druck bewirken. Bei Fingerclipsensoren
tberpriifen, ob die Fingerspitze den Halteteil innerhalb des Sensors anfasst. Darauf achten, dass der
Nagel sich unter dem Halteteil der Sensorschnalle befindet.
Bei Fingerclipsensoren tberprifen, ob die Fingerspitze den Halteteil innerhalb des Sensors anfasst.
Darauf achten, dass der Nagel sich unter dem Halteteil der Sensorschnalle befindet.
4. Regelmélig den Hautzustand an der Messstelle iberwachen.

w

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

Die ordnungsmaéRige und sichere Verwendung des Sensors und seines Kabels verlangt die regelméaige
Uberpriifung, die mindestens einmal oder mehrmals im Monat durchgefiihrt werden sollte nach der
Haufigkeit der Verwendung und Desinfektion des Kabels. Die Optik der Isolation, Kontakte und
Anschlisse visuell Uberprifen. Mechanische Integritat des Anschlusses Uberprifen. Den Sensor nicht
verwenden, wenn er mechanisch oder elektrisch beschadigt ist.

5. Empfohlene Reinigung und Desinfektion

Reinigung

Den Sensor und das Anschlusskabel vorsichtig mit einem weichen Tuch mit Seifenwasser oder leichtem
Reinigungsmittel abwaschen.

Darauf achten, dass die Oberfléche nicht beschadigt wird, aus welcher die infrarote Strahlung gesendet
wird. Vor dem Gebrauch die Sensoren und das Kabel trocknen lassen. Atzende Mittel und chemische
Stoffe nicht verwenden. Die Sensoren nicht eintauchen und nicht in Wasser legen.

Die Verwendung der ibermaRigen Kraft bei Reinigung kann innere Leitungen zerreiflen und zur
Beschéadigung des Sensors fiihren. Sténdiges biegen der Leitungen beim Gebrauch und der Reinigung
kann auch innere Leitungen zerreillen. Die Garantie umfasst nicht diese Beschadigungen.
Desinfektion

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

Den Kontakt zu starken L&sungsmitteln: aromatischen, chlorierten, Ketone-, Estern- oder
Atherlosungsmitteln vermeiden. Den Kontakt mit Reinigungsmitteln zum Steckerbolzen von der Seite
der Steckdose vermeiden.

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

6. Transport und Aufbewahrung

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

= Temperatur: -25°C bis +55°C

» Relative Luftfeuchtigkeit: 15% - 85% Kondensation des Wasserdampfes nicht zulassen

= Luftdruck: 700 - 1060 hPa

= Vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Schmutz schiitzen

Bewahren Sie die Sensoren an einem trockenen Ort auf.

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

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

» Relative Luftfeuchtigkeit: 15% bis 85%

= Luftdruck: 860 bis 1060 hPa



m MHCTPYKLMA NO UCMONBL3OBAHMIO U XPAHEHUIO
AaTynkoB caTtypaumm SpO2 MHOropa3oBOro UCMONb30BaHUA

1. O6wee onucaxue

latunkn catypauun SpO2 - mnpepHasHayeHbl AN HEWHBA3WBHOMO W HEMPEpbIBHOTO W3MEepeHus
HacbILLEHHOCY apTepuanbHOW KPOBU KMCIOPOAOM, a Taloke Nyribca nalueHTa.

KoHCTpyKUMS 4aT4MKOB OAHOPA30BOro UCMONb30BaHMS! yYUTLIBAET Pa3HbIE TUMbI U3AENUM:

= SWA - yHuBepcarbHas NoBsiaka Ans B3POCbIX/HOBOPOXAEHHbIX

= SWB - knunc Ha nanew,

= SWS - patumk «soft»

= SWO - gatuvk Tvna noBsiaka Arst HOBOPOXKAEHHbIX

= SWY - MHOrOTO4EYHbIN AaTYnK

= SWU - knunc Ha yxo

[aTunku BKIMIOYEHHbBIE B 3TY MHCTPYKLIMIO BKIKOYAIOT YEThIPE BECOBbIE KaTeropuu naLyeHToB:

= Bapocnble - Bec 6onee 40 kr

= letckue - Bec 10-50 kr

= MnageHub! - Bec 3-20 kr

= HoBopoXaéHHbIe - BeC MeHee 3 k&

[atymkn SpO2 OTHOCATCA K aKTUBHbIM MeauuMHCKMM npubopam knacca llb u nmoctaBnsiotcs B
HeCcTepunbHOM cocTosHUU. OHM OTHOCSTCA K TUNY BF 1 nmetoT 3awwuTy ot Boabl IPX2.

[Ans npaBunbHoM paboTel AaTyuka C yCTPOWCTBOM KOHTPOSIS XKM3HEHHO BaXHbIX (DYHKLMIA Heobxoanmo
BblGpaTh AaT4yMK, COBMECTUMBIN C KOHKPETHBIM YCTPOIMCTBOM. COBMECTUMOCTb yka3aHa Ha 3TUKeTKe
npoaykTa.

2. XapakTepucTuka AaTymka

ToYHOCTb M3MepeHus caTypaLmu:

+2% B gnanasoHe 90%-100%,

+ 3% B ananasoHe 70%-90%,

B AnanasoHue Hke 69% - HeonpeaenéHHas.

To4HOCTb U3MepeHwsi Nyrnbca:

+2% B ananasoHe 20 + 250 ynapoBs B MUHYTY,

CoBmMecTumMocTb

[insi obecneyeHns COBMECTUMOCTM U AeKNapupoBaHHOW TO4HOCTH NpubopoB, aatunkn SpO2 cneayet
ucnonb3oBaTb TOMbKO BMeCTe C OnpeaeniéHHbIMW npubopamu, Ans KOTOPbIX OHU Bbinu
3anpoeKTMPOBaHbl U MapKMPOBaHbI.

3. MpaBuna ncnonb3oBaHusa
[atumk SpO2 u ero npoBod AOMKHbI ObiTb AE3VH(ULMPOBAH W BbIYWLLEH Nepen  Kaxaom

UCMOmNb30BaHNeM.
[laTunka Herb3si UCMONb3oBaTb Ha OAHOW pyKe CO TOHOMETPOM, apTepuarnbHbIM KaTeTepoM Unm
BEHO3HOWN NNHEN.

Mepen HanoXeHeM U3aenus Hago yaanuTb Nak C HOrTeld, MOTOMY YTO OH MOXET BMWSITb HAa TOYHOCTb
n3MepeHwsi.

CnepnyeT u3beraTb MHTEHCMBHOTO UCTOYHWKA cBETa MoBnM303Tv gatyvka.
Bcnyqae Ype3aMepHO NOABMXHbBIX MauueHTOB crefyeT UCnonb3oBaTh MNpuKnensaromecs OaTynku
unu 3auKCUPOBATh A4ATHUKM C NOMOLLY NNACTbIPSI.

4. YcTaHOBKa

1. Mopkntountb Aatumk SpO2 K cooTBeTCTBYytOLeMYy npubopy, BKMOYUTL NpuGop ¥ NpoBepuTb
npaBuUnbHOCTb PaboTbl COrNacHO MHCTPYKLMM 06CnyxuBaHus npubopa.

2. MopobpaTb MeCTO yCTaHOBKM AaTyMka Ha Tene nauueHTa. [lpegnoutuTenbHble MecTa Ans
YCTaHOBKM:
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8. Warnungen /\

Die SpO,-Sensoren nur mit geeigneten Pulsoximeter verwenden. Der Anwender ist fiir die Uberpriifung
der Kompatibilitat des Sensors mit dem Gerét 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 nachpriifen, um die Kompatibilitét zu sichern.
AuschlieRlich mit kompatiblen Geraten verwenden.

Die Verwendung der intravaskuldren Farbstoffe kann zu ungenauen Messergebnissen fihren.

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

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

Den Sensor darf nicht wahrend MRI- oder CT-Scans verwendet werden. Leitungsstrome kénnen
Verbrennungen verursachen und MRI- oder CT-Gerate kdnnen zu ungenauen Messergebnissen fiihren.
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, kénnen 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 fihren.
Falls eine o.g. Situation auftritt, die Messstelle mit Lichtundurchlassigem Material abdecken.

Zum Befestigung des Sensors oder des Kabels am Korper des Patienten, dirfen nur Klebebénder
und Adapter verwendet werden, die anatomisch an die Messstelle angepasst sind. Durch zusatzlichen
Druck an die GliedmalRe kann der Blutdruck verandert werden, was zu Messstorung fihren kann.

Bei Kontakt der Haut zum Sensor entstehen zwar keine allergischen Reaktionen, aber man kann sie
bei sehr empfindlichen Personen nicht ausschlieBen. 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 gegeniiber 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 stért. 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.

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

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 geméan der aktuell geltenden Regel und Gesatzen fiir elektrische Medizingeréate
entsorgen.

9. Garantie

Die Garantiezeit betragt ein Jahr ab Kaufdatum.

Die Verwendungsdauer eines Mehrwegsensors betragt 3 Jahre.

Die Garantie deckt keine Schaden, die infolge eines nicht ordnungsméRigen Gebrauchs oder einer
Modifikation entstanden sind.
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= B3pOCMble U JeTV: ykasaTerbHblii NaneL, ansTepHaTUBHbIe BapuaHTbl - GoNbLION naneL, cpeaHun
naneu, 6e3bIMsIHHbIN NaneL 11 6oNbLIOK NaneL, y Horu, MoYKa yxa

* MNaAeHLbl 1 HOBOPOXAEHHbIE: GOMbLLOI NaneL, Horu, ansTepHaTvBa - NaAoHb, 3anscTbe, LMKONoTKa
unu ctona.

3. BadukempoBaTb faTyuvK Ha Tene nauveHTa. PasmeTuTb AaTyuk Takum obpasom, YToObl KpacHbIi
cBetogvor Obin HampaBneH K AaTyuky WHdpakpacHoro usnyvenua. dukcaumsi JOmkHa ObiTb
[0CTaTOYHO MPOYHOW, HO He A0IKHa NepexXnmaTh.

B cnyyae faTtuvkoB TUNa KIUMNC Ha nareL, A4aTyuk criedyeT HanoXuTb Ha naneL, NpoBepsist Unn KoHeL,
narbLa [oCTaBaeT YrNopHOii YacTy BHYTpM Aatyuka. [poBEepUTb HaXoAUTCSt MU HOTOTb MOZ, YNIOPHOMN
YaCTbio NPSHKKM AaTumnKa.

4. CuctemaTnyeckm, 3puTernbHO HabroAaTh 3a COCTOsIaHNeM KOXU B MeCTe yCcTaHoBku AaTtunka SpO2 ¢
Lienbto obecneyeHns HopMarnbHOro KPOBOOGPaLLEHMS NaLUEHTa.

Mocne ycraHoBku fatynka SpO2 cneayet y6eamTbes B TOM, YTO kabenb faTyuka akkypaTHO YNOXeH,
Takum C€rnocobom, 4TOBbl YMEHbLIMTb BO3MOXHOCTb 3aryTblBaHWUS MauueHTa Wnn noBpexaeHus
usnenus. Agantepsl SpO2 nogaepxuBatolee NpaBUrbHY0 YCTaHOBKY AaTyuka Unu ukcupoBaHue
kabens SpO2, Takne Kak NOBA3KM, PYUKY 1 KIUMCbl, MOXHO HANTW Y NPOM3BOANTENS.

MpaBunbHoe 1 Ge3onacHoe WCMonb3oBaHWe AaTyvMka W ero coeauHuTenbHoro kabens TpebyeT
CUCTEMAaTUYECKOW NPOBEPKM, KOTOPYIO CrieAyeT NMPOW3BOAWTL MO KpaHen Mepe pa3 Unu HECKONbKo
pasoB B MecsiLie, B 3aBUCUMOCTM OT YAaCTOTHOCTM UCMONb30BaHWs U AeanHdekumn nagenbs. Cnenyet
3pUTENBbHO MPOBEPUTH BUA U3OMSALMW, KOHTAKTHbIE CThIKM CKPenneHust (Kumbl) U UX LENecTHOCTb.
He ucnonb3oBaTh AaTtumka, KOTOPbINA KaKETCS UMETb MEXaHUYECKWE UITK ANIEKTPUHECKUE N3bSHBI.

5. PekomeHA0BaHbI CNOCO6bl YUCTKU M Ae3nHbeKun

Yuctka

ﬂaTHK ¥ NPOBOA NErko YNCTUTb C MOMOLLbIO MSrKOW TPANKN CMOYEHHOMN BO[ZLOVI C MbIJTOM U HEXHbIM
MOKLWWKWM CPpenCTBOM. Cnep,yeT CMOTpETb, YTOGbI HE noBpeauTb NOBEPXHOCTAM AaTyuKa, U3 KOTOPbIX
SMUTUPOBaHbI MHPPaKPaCHOE M KpacHoe U3nyyeHus. [JaTivk U NpoBOA AOSKHbI BbICOXHYTb Nepes
ucnonb3oBaHueM. Henb3si ynoTpebnsaTb pasbeaatolyx CPeacTB UMM XeMUYeckux npoayktoB. He
MOYUTb U He norpyxatb OaT4YMKOB.

Bo Bpems 4MCTKM, UCNONb3OBaHWE YPE3MEPHOW CUMbl MOXET NepepBaTb BHYTPEHHbIE NPOBOAbI U B
pesynbTaTe NOBPeANTL AaTUMK. TOXE NOCTOSIHHOE THyTe MPOBOJOB BO BPEMS WUCMOMb30BAHWUS MOXET
nepepBaTb BHYTPEHHbIE MPOBOAbI. rapaHTMH He BKn4aet noape)oq:leHmﬁ TakoroTuna.

Qesmmigekgm

,anHKVI cnenyet nesmmpwuwpoaa'rb NOCPeACTBOM  YMblBaHUA B 70% n3onponunHelM cnupTe.
ﬂpose,qme LlesMH(beKLI,VIKJ B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUUAMW NpPOU3BOAUTENA npenapara, a 3atem
OCTaBUTb AaT4UK, YTOObI BbICOXHYI.

|/|30I'IpOI'IIIIJ'IHbII7I ankorosnb He A0MKeH UMEeTb KOHTaKTa C BUJIKOM OT CTOPOHbI CTbIKOB.

CJ'IE[:lyET n3beratb KOHTaKTa C CUIbHBIMU pacTBopuTenbAMU: apoMaTUYeCKUMK, XNOPUPOBAHHBIMU,
KETOHHbIMW, 3¢MprIMI/I, CJ'IO)KHOSd)I/IprIMVI. He A0onyCcTUTb OO TOro, YTOObI YACTUTENbHbIE cpeacTea
VMENW KOHTaKT C BUINKOW AaTtyuKa OT CTOPOHbI LLITeI'ILleneVI.

Mpwn YncTKe ¥ AesnHMdEKUMN AATYMKOB TUNa «copT» Ha nanew [Markas cUnNMKOHOBas Haknagka Ha
nanbubl] 3anpellaeTcs nepeBopaymBaTb CeHcop. [eicTBMA Takoro Tuma HapyLluawT CTPYKTypy
npoayKTa v NPUBOASAT K 1o NMOBPEXAEHUIO.

6. TpaHcnopT U XpaHeHne

[atunkn SpO2 nakyloTcs Mo OAHOMY M3LENuio B OTAENbHYI ynakoBKy. [laTumku cnegyeT XpaHuTb B
OpUrMHanbHO yNakoBKe B COOTBETCTBUM C YKa3aHHbIMM YCIOBUSMW XpaHEHWS!, 4TOObI NPoayKT He Bbin
NOBPEXAEH MPU XpaHEHUN.

YcnoBwsi TpaHCopTa U XpaHeHwsi:

= Temneparypa: -25°C no +55°C,

= OTHOCUTENbHAasA BNaxHocTb: 15% - 85%, He gonyckaTb 06pa3oBaHns KOHAeHcaTa

= atmoccbepHoe aasnenuve: 700 + 1060 rlMa

* 3aLLMLLIATb OT MPSIMbIX COMHEYHbIX JTy4el, BNarvi U rpsiau.

[aTynku Temnepatypbl HA0 XPaHUTL B CYXOM MeCTe.
[laTuvku 1 Ux NPOBOABI, KOTAA OHU HE UCMOMNb3YHTCS, AOMKHbI BbiTb CBOBGOAHO CBEPHYTLI, 63 pe3knx
13rnbos. 2.



7. Okpy>KaroLiue ycrnoBus Bo BpeMs paboThbl

= Temnepartypa: ot 0°C o +40°C,
= OTHOCUTENbHas BNaXHocTb oT 15% A0 85%
= atmoccpepHoe aaeneHve 860 + 1060 rMa

8. NpeaocTepexenus /N

Hatunkn SpO2 npeaHasHaueHbl AMst UCMONb30BaHUs C onpefenéHHbIMKU TunaMu annapato.. Mepen
UCMonb3oBaHWeM, Monb3oBaTenb [OIDKEH MPOBEpWUTb COOTBETCTBME [JaTyMka MW kabens ¢
annapatoM. HecoBMeCTHOCTb 3TUX 3MEMEHTOB MOXET MPUBECTM K YMEHbLUEHUIO TOYHOCTU W
3(pheKTMBHOCTN U3MepEeHWi, a B KpaliHeM Crlyyae K NOBpexAeHWIo usaenwvsi. He cneayer oueHuBath
TOYHOCTM AaTyMKa C MOMOLLbIO OYHKLIMOHAMNBHOTO TecTepa Ui MMUTaTopa okcumeTpa. B MHCTpykuum
obcnyxuBaHus AaHHoro npubopa criefyeT NpoBepUTb CBA3aHHOE C HUM o6opynoBaHue, YTOGbI
obecrneynTb X COBMECTUMOCTb.

YnotpebneHue 3HA0BaCKY SIPHbIX MIMIMEHTOB MOXET Bbl3BaTb HETOYHOCTb U3MEPEHWIA.

Owwnbku B NpaBUnbHON ycTaHoBKe AaTumka SpO2 MoryT Bbi3blBaTb HenpaBuribHbIE U3MepeHus. Jlak ans
HOITel M/ UCKYCCTBEHHbIE HOMTU MOTYT BbI3biBaTb HEMPaBUNbHOCTb U3MEPEHWIA U NOMKHbI BbiTh
yAaneHbl nepes ycTaHoOBKO AaTyuka.

[farunka SpO2 He cnenyeT Ucnonb3oBaThb y BO3OYKAEHHbIX NALIMEHTOB, MOTOMY UYTO [ABWXEHUE MOXET
BIMSITb HA TOYHOCTb M3MEPEHUI, Bb3blBasi MOMeXV Npu Npuéme curHana.

He cnenyet ucnonb3oBaTb AaTyuK BO BpeMsl WCCMEAOBaHWS MarHWTHO-pPE30HAHCHOM ToMOorpacomM
(MPT) unn KomnbtoTepHbiM ToMorpacgpom (KT). [lMpoBoauMbI TOK MOXET BbI3BaTb OXOrW, a
nccnegosanust MPT unu KT MoryT cTaTb NPUYMHOI HETOYHBIX OTCHETOB. [JaT4nK MOXET TakKe BNUSTb Ha
MPT-unu KT-n3obpaxenue.

MepeHocHoe U MOGUNBbHOE 0GOPYAOBaHWE PaAMOHACTOTHOM CBS3WM MOXET MOBMWSTL Ha paboTy u
oTobpakeHue okcumeTpa.

CurbHble  UCTOYHUKM  3MEKTPOMArHUTHOTO  MOMs 3NEKTPOXMpyprityeckoro obopynoBaHus MoryT
HeraTBHO BNUSTb Ha NpaBunbHYyto paboTy Aatunka SpO2.

CUnbHble  UCTOYHWMKM  BUOMMOTO  U3My4EHUS U UH(PaKPacHOro  M3Ny4eHus kak nanp.
HeroCcpe/iCTBEHHbI COMHEYHbIN CBET, CBEeT U3 annapaTtypbl Ans W3MEpeHWst KOHLEHTpauuu
6unupybuHa, unn uHdpakpacHoe TennoBoe W3fNyYeHWe, MOryT BnMATb Ha paboTy gatuvka v B
pesynbrate AaBaTb HETOYHbIE MOKa3aHus. B cnyyae nosiBneHusi Kakux-nubo W3 BbllE OMUCaHHbIX
CcUTyauui, crieayeT 3akpbiTb MECTO YCTaHOBKW AaTyMka HENpo3pa4yHoOM MaTepuanom.

UTo6bI 3achrKCpoBaTh AATUUK MK ero kabenb Ha Tene NauueHTa He CrieayeT UCMoNb3oBaTh NOBS30K U
apantepoB  SpO2 HeCOOTBETCTBYIOLUMX aHaTOMUM nauueHTa. [lononHuTensHoe nepexartune
KOHEYHOCTW MOXET CTaTb MPWUYMHOW HEMpaBWUITbHOTO BEHO3HOTO AAaBMeHWst U B peaynbtate GbiTb
NPUYNHOM HETOYHbBIX U3MEPEHWIA.

B oOcHOBHOM He HabrniogaeTcs annepriyeckux peakuwii Mpu  KOHTaKTe [partynka G KoXen
nauvenTa. OfHaKo, HEBO3MOXHO TMOMHOCTbIO UCKIIOMWTL — annepruyeckue peakumu y niogen
0C06€EHHO BOCMIPUMMUMBBIX K anneprusim.

BO3HMKHOBEHME annepruyecknx Unu ApYrux KOXHbIX peakLuil AOMKHO BblTb HEMEANIEHHO OLEHEHO
BpayoMm.

Tak Kak peakuys KoXu Ha MaTepuan AaTynka 3aBUCUT OT UHAVBUYanbHOW NEPEHOCMMOCTH YernoBeka, B
HEKOTOPbIX Cry4asix MOXeT BbITb HEOBXOAVMbBIM YaCTOe U3MEHEHUE MecTa YCTaHOBKM JaTuiKa.
HenocTtoBepHble NokasaHusi ypoBHS caTypauuy Unu nynbca MoryT 6biTb pesynsTaToM HenpasubHOro
pasmeLLieHVs JaTymka Unu rmnyBoKoi MUrMeHTaLWm KOXU, YTO NPensiTCTBYeT NMPOHWKHOBEHUIO cBeTa. B
TakoMm cry4ae crneayeT U3MEHWUTb MOMOXeHWe [aaTuvka, NepemMecTuTb [aTink Ha  Apyroe,
ansTepHaTUBHOE MECTO MOHUTOPUPOBAHWS UM UCMIONb30BaTb AATYMK, NPEAHA3HAYEHHbIV ANs Noaei
¢ rny6oKov NMrMmeHTaLumen Koxu.

He ncnonb3oBaTh AaTyuK, KOTOPbIA UMEET BUANMBIE MEXaHUYECKUE UIN SIEKTPUYECKUE NOBPEXAEHUS
UMW ynakoBka KOTOpOro noepexaeHa. He crnepyeT ncnonb3oBaTh AaTYMK UMEIOLLMWIA BUAUMBIE Criedbl
ronajaHuvst BNarv BHYTPb M3LENUsi, a Takke Hanmyue Brarvm Ha NoBEePXHOCTU, HaMn4YMe KoHAeHcaTa B
ynaKoBKe.

Anga «msArkux»/ «codT» nanbLesbix gatyvkoB SWS [Msarkas cvunmnkoHoBas noaylleyka Ha naneu] He
pekoMeHzyeTCs mpunaratb Ype3mMepHble CUMbl Tak K MPUMEHEHWW, Kak U MpU CHATWWM JaTynka C
nauveHTa.
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He pa3peluaetcs aepraTb/TaHyTb/pacTarvearb kabenb aatunka SpO2.

He pa3speluaetcsi BHOCUTb Kakue-nmbo U3MEHeHUs B YCTPOMCTBO. YCTaHOBKa M MOYMHKA AaTYMKOB
TemnepaTypbl BO3MOXHa TONbKO 06y4eHHbIM 1 KBanmULMpoBaHHbIM MEPCOHANOM.

YTunusaumsa MCnonb3oBaHHOIO AaTyvka TemnepaTypbl [OMKHa NPOU3BOAMTLCA B COOTBETCTBUW C
[eCTBYIOWMMM HOPMaTUBAMM NS SNEKTPUYECKNX MELULIMHCKUX YCTPONCTB.

9. MapaHTusA

[apaHTUINHBIN CPOK - OAWH rof C MOMEHTa NPOAAXH.

CpoK rofiHOCTV MHOTOpPa3oBoro AaTyuka - 3 roga.

[apaHTMsi He pacnpocTpaHsieTca Ha [fAedeKTbl, BO3HMKWMWE B pe3ynbrate HenpasBUbHOMO
UCMOMNb30BaHWUS U XpaHEHMS.

INFORMATION RELATED TO ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) /
INFORMATIONEN UBER ELEKTROMAGNETISCHE VERTAGLICHKEIT (EMC)/
UHdopmauus o6 anekTpomarHutTHon coBmectumocTtu (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 zaktécen elektromagnetycznych.
Uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewnic, ze jest on uzywany w odpowiednim srodowisku.

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

- KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC) /

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
inan 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 Gerat 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 bestatigt. Durch diese Anforderungen kann entsprechender
Schutz vor elektromagnetischen Stérungen (electromagnetic interference — EMC) gewahrleistet
werden, wenn das Gerat in einer dafiir vorgesehenen, in dieser Anweisung beschriebenen Umgebung,
verwendet wird.
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[atunk SpO2 reHepupyeT, UCNONbL3YET U MOXET U3My4aTh 3NEKTPOMArHUTHbIE BOMHbI PaIMO4aCTOTHOMO
AnanasoHa (radio frequency-RF). Ecnun patuvk SpO2 He Byaet ncnonb3oBaH cornacHo TpebosaHunsm
HacTosILe WMHCTPYKUMW, MOXeT CTaTb MPUYMHOW BO3HUKHOBEHUSI 3MEKTPOMAarHUTHBIX MOMEX.
Monb3oBatenb fatynka SpO2 HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMOMb30BaHWE AaTyuka B COOTBETCTBYOLLEN
cpege.

[atuukn SpO2 npolwnu TecTMpoBaHWe U BbINOMHsOT TpeboBaHus ctaHgapta EN 60601-1-2 ans
MEAULMHCKUX U34enuid. 3TU OorpaHuyeHnst MoryT obGecneynTb MpaBuilbHYlO 3awWuTy OT
anekTpomMarHuTHbIX nomex (electromagnetic interference-EMC ), koraa ycTpolcTBO ucnonbyeTcs B
2reKTPOMarHUTHO 06CTaHOBKE, ONMCAHHON B HACTOSILLIEN MHCTPYKLIMK.

Tabela/ Table / Tabelle / Tabnuua EN 60601-1-2:2015
Promieniowanie elektromagnetyczne / Electromagnetic radiation / Elektromagnetische Emissionen /
OneKkTpoMarHUTHOe U3nyyeHve

[Zalecenia i o$wiadczenie producenta — Promieniowanie elektromagnetyczne

Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic radiation

Empfehlungen und Erklarungen des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
PekomeHAaunm u geknapauusi NponssoanTensa - ANeKTPOMarHMTHOe usnyyeHve

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

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

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

\Oatunk SpO2 npenl Ans npl B 3MEKTPOMArH1THO 06CTaHOBKE, ONPEeAeneHHOMN HUXE.
Mokynatenio unu nonb3oBatenio aativka SpO2 cnegyeT o6ecneunTb UX MPUMEHEHME B yKasaHHOM
aneKkTpoMarH1THON 06CTaHoBKE

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Emission test Compatibili Electromagnetic environment —

Emissionstest Kompati recommendations

OMMCCUOHHLIN TecT |[COBMECTUMOCTb Elektromagnetische Umgebung — Empfehlungen
AneKkTpomarHuTHas o6CTaHOBKa - peKOMeHAaLUn

Emisje RF Grupa 1 Czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku wykorzystuje energie

CISPR 11 RF tylko do swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego jego

emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowac|
Zadnych zaktdcen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

The Reusable SpO2 sensor uses RF energy only for its|

RF Emissions Group 1 . ] . e

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

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

CISPR 11 Energie nur fir seine internen Funktionen. Daher sind

seine HF-Emissionen sehr gering und sollten keine|
Storungen bei elektronischen Gerédten in der Nahe|
verursachen.
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PapgvioyactoTHas Mpynna 1 MHOropasoBoro patumk SpO2 wucnonb3yeT|
amuceust (RF) PaaMoHaCTOTHYIO SHEPTUIO TOMBKO [7151 CBOMX BHYTPEHHMX|
CISPR 11 byHKUMIA. [O3TOMy €ro pagmovacToTHoe  M3ryyeHue|
OveHb HM3KOoe W He [OMKHO Cco3fjaBaTb NoMex Ans
6r3nexallero aNeKTPOHHOro 06opyaoBaHNS.
Emisje RF Klasa B Urzadzenie nadaje si¢ do stosowania we wszystkich
CISPR 11 obiektach, w tym w obiektach domowych i te, ktére sg|
bezposrednio podigczone do publicznej sieci niskiego|
napiecia ktéra zasila budynki uzywane do celéw|
domowych.
RF Emissions Class B The device is suitable for use in all establishments,
CISPR 11 including domestic establishments and those directly|
connected to the public low-voltage network that|
supplies buildings used for domestic purposes.
HF-Emissionen Klasse B Das Geréat eignet sich fur den Einsatz in allen
CISPR 11 Einrichtungen, einschlieBlich Wohngebauden und
solchen, die direkt an das offentliche
Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das|
Gebaude versorgt, die fur Wohnzwecke genutzt
werden.
PagvioyactoTHast Knacc b 'YCTPOWCTBO NOAXOAUT ANS UCMOMNb30BaHUSi BO BCEX
ammceunst (RF) yUYpexaeHUsx, BKIoYas GbITOBbIe yupexaeHus u Te,|
CISPR 11 KOTOpble HEeNnocpeACTBEHHO MOAKMIOYEHbI K|
OOLLECTBEHHOW HU3KOBOMNLTHOM CETU, nuTaloLemn
30aHKst, UCMoMnb3yeMble B GbITOBbIX LiENsiX.
Emisje harmoniczne  |[Klasa A Czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku nadaje sig¢ do|
IEC 61000-3-3 uzytku we wszystkich obiektach innych niz domowe i
moze by¢ uzywany w obiektach mieszkalnych i tych
Harmonic emission Class A bezposrednio podigczonych do publicznej sieci
IEC 61000-3-3 zasilajgcej niskiego napigcia, ktéra zasila budynkil
wykorzystywane do celéw mieszkalnych, pod
Harmonische Klasse A warunkiem przestrzegania nastepujgcego
Emissionen ostrzezenia: Ostrzezenie: Ten sprzet / system jest
IEC 61000-3-3 przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
pracownikow stuzby zdrowia. Ten sprzet / system
FapMoHuyeckne Knacc A moze powodowac zakitocenia radiowe lub moze|
amuccun zakioca¢ dziatanie sprzetu znajdujgcego sig w|

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

poblizu. Moze by¢ konieczne podjecie $rodkow|
tagodzacych, takich jak zmiana orientacji lub
przeniesienie jednorazowego czujnika SpO2 lub|
ostoniecie lokalizacji.

The reusable SpO2 sensor is suitable for use in all
non-domestic premises and may be used in
residential premises and those directly connected to|
the public low voltage power supply network that
supplies buildings used for residential purposes,
provided the following warning is observed: Warning:
This equipment / system is intended for use by
healthcare professionals only. This equipment /|
system may cause radio interference or may interfere|
with the operation of equipment in the vicinity. You may
need to take mitigation measures such as reorienting
or relocating the disposable SpO2 sensor or shielding|
the location.
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Wahania napiegcia/ Spetnia Die wiederverwendbaren SpO2-Sensoren ist fur die|

emisje migotania IEC Verwendung in allen Nichtwohngeb&duden geeignet
61000-3-3 und kann in Wohngeb&uden und solchen, die direkt an|
das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen|
Voltage fluctuations / |Complies sind, das Geb&ude versorgt, die fir Wohnzwecke|
flickering emissions genutzt werden, verwendet werden, sofern der|
IEC 61000-3-3 folgende Warnhinweis beachtet wird: Warnung:
Dieses Gerat/System ist nur furr die Verwendung durch
Spannungsschwank  |Erfullt medizinisches Fachpersonal bestimmt. Dieses|
ungen/ Gerat/System kann Funkstérungen verursachen oder|
Flickeremissionen |IEC den Betrieb von Geraten in der Nahe beeintrachtigen.
61000-3-3 Méglicherweise muissen Sie AbhilfemaRnahmen
ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung oder|
Kone6aHus CooTBeTcTBYET Verlegung des Einweg-SpO2-Sensors oder die
HanpspkeHus/ Abschirmung des Standorts.
Z?ggg_’g_‘g Flgglg:(OOO— MHoropasosoro gartyuk SpO2 nogxoaut Ans

MCMOMNb30BaHUS BO BCEX HEOLITOBbLIX MOMELLEHUSX U
MOXET MCMOMNb30BaTLCS B XKUMbIX MOMELLEHUAX U
NOMELLEHUAX, HENOCPEACTBEHHO MOAKIMIOYEHHbIX K|
o6lWecTBEHHON HW3KOBONbLTHON CeTU
ANeKTPONUTaHNS!, NUTAIOLLE 3AaHMsl, UCMONb3yeMble
B OKMMbIX Lensx, Npu YycrnoBuM cobnioaeHus
criepyiolero npepynpexaeHus: MpegynpexaeHue:
[daHHoe obopynoBaHue/cucTemMa npeaHasHaveHbl
AN UCMONb30BAHUSI TOMbKO MeAULUHCKUMU
paboTHukamu. [JaHHoe obopydoBaHue / cuctema
MOXeT co3/iaBaTb PafMonoMexu unu MellaTb pabore|
o6opynoBaHus, Haxoaswerocs nobnusocTu.
Bo3moxHO, BaM noTpebyeTcs NpWHATL Mepbl Mo|
CMSiIrYeHMI0 NocneacTBU, Takue Kak
nepeopueHTaLusi U nepeMellieHne oAHOPa3oBoro|
natymka SpO2 nnm 0bnoxka MeECTONONOXeHUs.

3-3)

Tabela/ Table / Tabelle / Tabnuua EN 60601-1-2:2015
Odpornoé¢ elektromagnetyczna / Electromagnetic resistance / elektromagnetische
Widerstandsfahigkeit / SnekTpomarHuTHas HEBOCNPUUMYMBOCTb

[zalecenia i o$wiadczenie producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic resistance
Empfehlungen und Erkldrungen des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
PekoMeHAauuW ¥ AeKnapauusi NPoM3BoAUTENsi - ANeKTPOMarHUTHas HeBOCNPUMMUYUBOCTL

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

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

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

\HaTunk SpO2 npeaHasHaueH Ans NPUMEHEHUS! B 3NIeKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKE, OMPeEeneHHON HUXe.
Mokynatenio unu nonb3oBatenio Aatuvka SpO2 cnegyeT obecneunTb UX MPUMEHEHME B yKasaHHOM
lAneKTpoMarHUTHoOM o6CTaHoOBKe
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Test odpornosci

Poziom testu normy EN|Poziom

Srodowisko elektromagnetyczne

elektromagnetycznej |60601 zgodnosci — zalecenia
Electromagnetic Test level of the EN Level of Electromagnetic environment —
resistance test 60601 standard compatibility [recommendations
Storfestigkeitstests  Testniveau nach EN 60601 Einhaltungs- |Elektromagnetische Umgebung
Tect WcnbiTaTenbHbIN Niveau Hinweise 3nekTpomarHuTHas
ANeKTpoMarHuTHow |ypoBeHb no M3K YpoBeHb ob6cTaHOBKa - pekoMeHAauumn
HeBOCNpUUMUMBOCTH 60601 COOTBETCTBUA
Wytadowania + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt |Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne (ESD)|t 2 kV, £ 4 kV, + 8kV, |+ 2KkV, £4kV, |betonowe lub z ptytek ceramicznych.
IEC 61000-4-2 + 15 kV powietrze + 8 kV, Jesli poditoga jest pokryta materiatem
+ 15 kV syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powietrze powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Electrostatic discharge |+ 8 kV contact + 8 kV contact |The floors should be made of wood,
(ESD) discharge discharge concrete or ceramic tiles. IF the floor
IEC 61000-4-2 +2KkV, x4 KkV, 8KV, [+2KV+4KV,£8KV, |is covered with a synthetic material,
+ 15 kV air discharge |+ 15 kV air then the relative humidity should
discharge amount atleast 30%.
Entladung statischer |+ 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt |Der Untergrund sollte aus Holz,
Elektrizitat (ESD) IEC [+ 2kV, 4 kV, £8KkV, [£2kV, +4KkV, |Beton oder Keramikfliesen sein. Ist
61000-4-2 + 15 kV Luft + 8 kV, der Boden mit synthetischem
+ 15 kV Luft Material ausgelegt, muss die relative,
Luftfeuchtigkeit mindestens 30%
betragen.
Onektpoctatuyeckme |+ 8 kV KOHTaKTHbI + 8 kV [Mon B NOMeLLEHNN JOMKeH BbiTb 13|
paspsigbl (ESD) no paspsig KOHTaKTHbIV AepeBa, 6eToHa WM Kepammyeckoi
M3K 61000-4-2 (IEC [+ 2kV, +4 kV, £8KkV, |pa3psag nnuTkn. Mpu nonax , NOKPbITHIX|
61000-4-2) + 15 kV BO3ayLWHbIN +2kV, 24KV, [cMHTeTM4eckum MaTepuanom,
pa3psg + 8 kV, BIaXHOCTb [JOMKHa BblTb He MeHee|
+ 15 kV 30%.
BO3/1yLUHbIN
paspsan
Szybki przejsciowy +2 kV dla linii +2 kV dla linii |Jako$¢ zasilania sieciowego
impuls/seria impulséw |zasilajgcych zasilajgcych powinna by¢ taka, jak w typowym
elektrycznych +1 kV dla linii +1 kV dla linii  |Srodowisku komercyjnym lub
IEC 61000-4-4 wejcia/wyjscia \wejscia/wyjscia |szpitalnym
czestotliwo$¢ 100 kHz  |czestotliwose
100 kHz
Fast transient electric |£2 kV for power supply [£2 kV for power|Mains power quality should be that of]
pulse / series of pulses [lines supply lines a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 +1 kV for input / output |+1 kV for input /lenvironment
line output line
100 kHz repetition rate [100 kHz
repetition rate
Schnelle transiente +2 kV fur +2 kV fur Die Qualitat der Netzspannung sollte
elektrische Stromversorgungsleitun |Stromversorgu |der einer typischen Betriebs- oder
StorgroBen/Burst IEC  |gen ngsleitungen |[Krankenhausumgebung
61000-4-4 +1 kV fur Eingangs-/ |1 kV fur entsprechen.
Ausgangsleitungen 100 [Eingangs-/
kHz Wiederholrate /Ausgangsleitun
gen
100 kHz
Wiederholrate
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BbiCTpbIii nepexoaHbIin

+2 kB (kV) - Ans nuHwnii

+2 kB - ansa

KauectBo JNeKTponnuTaHusa B Cetn

Mmnynsc/cepus aneKTponuTaHus NUHUI OIKHO COOTBETCTBOBATbL TUMUYHOM
AneKTpUYeckux =1 kB (kV)- ANs NUHWUIA [SNEKTPOMUTAHNS|KOMMEPYECKO  1n  GOMbHNYHOI
umnynscos no M3K  |seogal BeiBoAa +1 kB - ana cpene
61000-4-4 Yacrota 100 Iy (kHz)|HWA BBOAE/
BbIBOAA
YacrtoTa
NOBTOPEHUS
100 klMy
Przepigcia +0,5,x1i+x2kVliinia [+0.5 +1,i+2 |Jakos¢ zasilania sieciowego
IEC 61000-4-5 (linie) do ziemi kv powinna by¢ taka, jak w typowym
+ 1 kV linia (linie) do +1kV Srodowisku komercyjnym lub
linii (linii) szpitalnym
Surges +0.5,+x1and+2kV |+0.5 +1,and |Mains power quality should be that of]|
IEC 61000-4-5 Line(s) to Ground +2 kV a typical commercial or hospital
+ 1 kV ling(s) to Line(s) |+ 1 kV environment
Stopspannungen +0,5, +1 und ¥2 kV + 0.5, 1, und |Die Qualitat der Netzspannung sollte
IEC 61000-4-5 Leitung(en) gegen Erde [+2 kV der einer typischen Betriebs- oder
+ 1 kV Leitung(en) +1kV Krankenhausumgebung
gegen Leitung(en) entsprechen.
Meperanpspkenusi no |+ 0,5, 21 n £2 kB (kV) |+ 0.5, +1, n £2 |KayecTBO anekTponuTaHus B CETU
MOK 61000-4-5 (IEC  [nuHusi(n) k 3emne kV [AOIMKHO COOTBETCTBOBAThL TUMUYHOM
61000-4-5) + 1 kB nuHusa(v) +1kV KOMMep4Yecko Unu  GonbHUYHOM
cpene
Spadki napiecia, 0% U T; 0.5 cykli przy  |zgodnie z Jako$¢ zasilania powinna
krotkie przerwy i 0°, 45°,90°, 135°, 180°,|norma odpowiada¢ typowemu $rodowisku

wahania napigcia na
liniach wejsciowych
zasilania

IEC 61000-4-11

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

IEC 61000-4-11

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechung
en und
Spannungsschwankun
gen der
Stromversorgungsleitu
ngen

IEC 61000-4-11

225°,270° i 315°

0 % U T; 1 cykli przy 0°
70% U T; 10 cykli przy 0°
0% U T; 250 cykli przy 0°

0% U T; 0.5 cycle at 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° and 315°
0% U T; 1 cycle at 0°
70% U T; 10 cycles at 0°
0% U T; 250 cycles at 0°

0% U T; 0.5 Zyklen bei
0°,45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° und 315°
0% U T; 1 Zyklen bei 0°
70% U T; 10 Zyklen bei 0°
0% U T; 250 Zyklen bei 0°

as per standard

in
Ubereinstimmung
mit dem
Standard

komercyjnemu lub szpitalnemu. Jesli
uzytkownik jednorazowego czujnika
SpO2 wymaga ciagtej pracy podczas
przerw w zasilaniu, zaleca sig, aby|
jednorazowy czujnik SpO2 byt
zasilany z zasilacza awaryjnego lub
baterii.

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

Die Stromqualitit sollte der einer|
typischen Betriebs- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer des
SpO2-Sensors fir den
Einmalgebrauch einen
kontinuierlichen Betrieb wahrend
Stromunterbrechungen benétigt,
wird empfohlen, den SpO2-Sensor|
fur den Einmalgebrauch tber eine
unterbrechungsfreie|
Stromversorgung oder eine Batterie
zu betreiben.




Mposansl
HanNps>KeHus,
KpaTKOBPEMEeHHbIe
npepbiBaHNs 1
N3MEeHeHUsa
Hanpsh>keHust BO
BXOAHbIX NMNUHUAX
AreKTponnTaHusa no
M3K 61000-4-11

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

0% U T; 1 umknbl npu 0°
70% U T; 10 umknbl npy 0°
0% U T; 250 umknibl npy 0°

B COOTBETCTBUN
CO CTaHAapToM

KayecTBo aneKkTponuTaHus [OmKHO
COOTBETCTBOBATb TUMUYHOW
KOMMepyecko Unu  6onbHUYHOM
cpege. Ecnu nonbsosatento
ofHopasoBoro patyuka SpO2
TpebyeTca HenpepbiBHas paborta,
BO BpEeMsi MepepbiBOB B nogave|
3MeKTPO3Heprumn, pekoMeHAyeTcst
obecrneunTb NUTaHME OJHOPA3OBOMO
patymka SpO2 oT MCTOYHUKA
6ecnepeboiHOro nuTaHus wunu
Gatapew.

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

Power frequency
(50/60 Hz) magnetic
field

IEC 61000-4-8

Netzfrequenz (50/60
Hz) Magnetfeld
IEC 61000-4-8

MarnutHoe none
4acTOTbl MUTAHUSA
(50/60 ')

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej powinny utrzymywac si¢ na
poziomach charakterystycznych dla
typowej lokalizacji w typowym
Srodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

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

Die magnetischen Felder der|
Netzfrequenz sollten auf einem
Niveau gehalten werden, das fir|
einen typischen Standort in einer|
typischen Betriebs- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch ist.

MarHuTHble Nomns CETEBOW 4acToThbl
AOJIKHbI nogaepXuBaTtbCA Ha
YPOBHAX, XapaKTepHbIX Ans
TUNWYHOTO MecTa B TUMUYHON
KOMMep4yeckor Unu  GonbHUYHOM
cpege.
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Tabela/ Table / Tabelle / Ta6nuua EN 60601-1-2:2015
Odpornos$¢ elektromagnetyczna / Electromagnetic resistance / elektromagnetische
Widerstandsfahigkeit / OnekTpomarH1THast HeBOCNPUUMUMUBOCTb

[Zalecenia i o$wiadczenie producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic resistance
Empfehlungen und Erklarungen des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
PeKOMeHAaI.lMVI " geknapauua npoussoguTens - :-)neKTpomaerrHaa HeBOCNPUUMHYMBOCTb

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

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

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

[atynk SpO2 npepHa3HavyeH NSt NMPUMEHEHWs B 3NeKTPOMarHUTHOW obcTaHoBKe, onpefeneHHoN,
Hwke. lMokynaTtento unu nonb3osatento gartumka SpO2 cregyeT obecrneunTb WX MPUMEHEHUE B
yKa3aHHO aneKTpoMarHUTHoM o6CcTaHoBKe

Test odpornosci |Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
elektromagnetycz [normy EN 60601 |zgodnosci zalecenia

nej Test level of the |Level of Electromagnetic environment —
Electromagnetic [EN 60601 compatibility [recommendations Elektromagnetische
resistance test |standard Einhaltungs- |Umgebung

Storfestigkeitstests | Testniveau nach |Niveau Hinweise

TecT EN 60601 YpoBeHb AneKkTpoMarHuTHas o6cTaHoOBKa -

ANeKTPOMarHUTHOI | VicnbITaTenbHbI |COOTBETCTBUS |peKoMeHAaumMmn
HeBOCMpPUUMYMB [ypoBeHb no MIK

ocTn 60601
Przewodzone RF (3 Vrms 150 kHz |3 Vrms Przeno$nego i mobilnego sprzetu
IEC 61000-4-6 do 80 Mhz 6 Vrms w komunikacyjnego RF nie nalezy uzywac blizej
6 Vrms w pasmach ISM |jakiejkolwiek czesci wielokrotnego czujnika
pasmach ISM SpO2, w tym kabli, niz zalecana odlegtosc|
obliczona na podstawie rownanial
Conducted RF 3 Vrms 150 kHz o3 Vrms : odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.
IEC 61000-4-6 |80 Mhz 6 Vrms in ISM Zalecana odleglost separaci:
6 VrmsinISM  |bands 9 paracjl:
bands Portable and mobile RF communication|
Gasteta E  favims 150Kz gums | Ehiementsiaunoibe vsed soserloay part
IEC 61000-4-6 |bis 80 Mhz 6 Virms in ISM- P . 9 :

than the recommended distance calculated|
from the equation appropriate to the transmitter,
frequency. Recommended separation distance:

6 Vrms in ISM- Bandern
Bandern

KonaykTuBHas 3 Vrms 150 kl'y - |3 Vrms
pagvoyactoTa 80 MI'y, 6 Vrms B
IEC 61000-4-6 |6 Vrms B [AvanasoHax
[AvanasoHax ISM  |ISM

Tragbare und mobile HF -
Kommunikationsgerate sollten nicht naher an
irgendeinem Teil die wiederverwendbaren|
SpO2-Sensoren, einschlieBlich der Kabel,
verwendet werden als der empfohlene Abstand,
der anhand der Gleichung fur die jeweilige
Frequenz berechnet wird des Senders.
Empfohlener Trennungsabstand:
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\Wypromieniowan
e RF
IEC 61000-4-3

Radiated RF
IEC 61000-4-3

Gestrahlte RF
IEC 61000-4-3

M3nyyaemble
pagmo4acToThbl
IEC 61000-4-3

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

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

10 VIM.
80 MHz bis
2,7GHz

10 B/m
80 MMy —2,7 Iy

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

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

10 VIM.
80 MHz bis
2,7GHz

10 B/m
80 MI'y — 2,7
My

MopTatBHOE U MOGWNbHOE o6opyAoBaHwe|
paano4yacTOTHOW CBS3U He [ONXKHO|
ucnonb3oBatbca 6numxe Kk nwboit vactu
MHoropasoBoro partyvka SpO2, Bknoyas
kabenu, 4Yem pekOMeHAyeMoe paccTosiHue,
paccyuTaHHOEe MO ypaBHEHWUI,
COOTBETCTBYIOLLIEMY YACcTOTe NepepaTymnka.

PekomeHayemoe paccTosiHue pasfenenus:

d=[22WP

3
Vi

d =[P
V>
80 MHz do 800 Mhz

d= [3E;5]ﬁ

d = [%]ﬁ

800 MHz do 2,7 GHz,

gdzie p to maksymalna znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug
producenta nadajnika, ad to zalecana odlegto$¢
separacjiw metrach (M.). b

Natezenia pola ze statych nadajnikéw RF,
okre$lone na podstawie pomiarow,
elektromagnetycznych w miejscu, a powinny;
by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czegstotliwosci. b

Zaktocenia moga wystapic w poblizu sprzetu
o0znaczonego nastgpujgcym symbolem:

where p is the maximum rated output power of]|
the transmitter in watts (W) according to the|
transmitter manufacturer, ad is the|
recommended separation distance in metres
(M.).b

Field strengths from fixed RF transmitters,
determined from electromagnetic|
measurements at the site, a should be less than
the compliance level in each frequency range. b
Interference may occur in the vicinity of|
equipment marked with the following symbol:
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wobei p die maximale Nennausgangsleistung
des Senders in Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers und ad der empfohlene
Abstand in Metern (m)ist. b

Die Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, die
durch elektromagnetische Messungen am
Standort ermittelt wurden, a sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem
Ubereinstimmungspegel liegen. b

In der Nahe von Geréten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, kénnen
Storungen auftreten:

rA€ p - MakcuMarnbHas HOMUHanbHas BbIxogHas
MOLLUHOCTb u3nyyaTenss B BatTax (BT) no|
AaHHbIM npousBoauTenst usnyyatens, ad -
peKoMeHyeMoe paccTosiHue pasfdeneHus B
metpax (m). b

HanpskeHHOCTb MONst OT CTaLMOHAapHbIX
paaMo4yacTOTHbIX MepefaT4yUKoB,
onpefeneHHas no pe3ynbTatam
91IEKTPOMArHUTHBLIX U3MEpEeHWii Ha obbekTe, a
[[l0orKHa BbITb MEHbLLIE YPOBHSI COOTBETCTBYS B|
Ka)X[JoM YacTOTHOM uanasoHe. b

B6nu3n obopynoBaHusa, 0603HAYEHHOTO|
creayloWwM CUMBOMOM, MOFyT BO3HUKaTb
nomexu:

(@)

UWAGA 1:Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

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

Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz to 6 765 MHz do 6 795 MHz;
13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27 283 MHz; i 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amatorskie
pasma radiowe od 0,15 MHz do 80 MHz to 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4
MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0
MHzdo 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28, 0 MHz do 29,7 MHzi 50,0 MHz do 54,0 MHz.
Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonow radiowych
(komoérkowych / bezprzewodowych) i naziemnych radiotelefonéw przenosnych, radia amatorskiego,
stacji radiowych AM i FM oraz transmisji telewizyjnych, nie mogg by¢ teoretycznie doktadnie
przewidziane. Aby oceni¢ $rodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy
rozwazy¢ elektromagnetyczne badanie terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktorym
uzywany jest czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF
powyzej, nalezy obserwowa¢ czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku, aby zweryfikowaé normalne
dziatanie. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania mogg by¢ konieczne dodatkowe
Srodki, takie jak zmiana orientacji lub lokalizacji czujnika SpO2 wielokrotnego uzytku.

W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V / m.
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NOTE 1: At80 MHz and 800 MHz the higher frequency range applies.

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

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

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

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

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

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

a. Die ISM-Béander (Industrie, Wissenschaft und Medizin) von 150 kHz bis 80 MHz sind 6,765 MHz bis
6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.
Die Amateurfunkbander von 0,15 MHz bis 80 MHz sind 1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3
MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz, 10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis
18,17 MHz, 21,0 MHz bis 21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz
bis 54,0 MHz.

b. Die Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil/drahtlos)
und terrestrischen Mobilfunkgeraten, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendern und
Fernsehsendungen, lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Um die elektromagnetische
Umgebung durch ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische
Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an
dem die Wiederverwendbaren SpO2-Sensoren verwendet wird, den oben angegebenen HF-
Konformitatspegel Uberschreitet, beobachten Sie wiederverwendbaren SpO2-Sensoren, um den
normalen Betrieb zu Uberpriifen. Wenn ein abnormaler Betrieb beobachtet wird, sind méglicherweise
zusatzliche MaRnahmen erforderlich, wie z. B. die Anderung der Ausrichtung oder des Standorts die
wiederverwendbaren SpO2-Sensoren.

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

MPUMEYAHWE 1: MpuyactoTax 80 MMy 1 800 MI'y npumeHsieTcs Gonee BbICOKWI AMana3oH 4acToT.
MPUMEYAHWE 2: 3Tn pekomeHpauun MOryT MPUMEHSATbCA He BO BCEX CuTyauusax.
OrneKTpOMarHUTHbIE BOMHbI MOABEPXKEHbI BIIUSHUIO MOTIOLLEHNS M OTPaXKEHUS OT CTPYKTYP, NpeaMeToB
v nopen.

a. BonHbl ISM (npomblLLneHHble, HayYHble U MeauumHekve) ot 150 KMy Ao 80 MIu: 6,765 MIy - 6,795
Mruy; 13,553 MMy - 13,567 Mru; 26,957 MMy - 27,283 Mruy; n 40,66 Mry - 40,70 Mru.
Paaunontobutensckue ananasoxbl ot 0,15 MMy go 80 Mru: 1,8 My - 2,0 My, 3,5 My - 4,0 My, 5,3
Mry-5,4 My, 7 MMy - 7,3 MMy, 10,1 MMy - 10,15 My, 14 My - 14,2 My, 18,07 My - 18,17 My, 21,0
My -21,4 My, 24,89 My - 24,99 My, 28,0 MMy - 29,7 MMy 50,0 MMy - 54,0 My,

b. HanpsikeHHOCTb MOMs CTauWMOHApHbIX NepeAaTyMkoB, Takux kak 6asoBble cTaHUuuu
pagvotenedoHoB (MO6UNbHLIX/6ECNPOBOAHBIX) U Ha3eMHbIX MOPTATUBHBLIX PaAUOCTaHLNMA,
pagvontobutensckux, AM n FM paguocTaHumii U TeneBWU3WOHHbIX nepedad, He MOXeT ObiTb
TEOpeTUYecku TOYHO MpeAckalaHa. [nsi OLEHKU 3MeKTPOMarHWTHOM ob6CcTaHOBKM, OBYCMOBMEHHOM
CTaLMOHApHBLIMU PafMoYacTOTHBIMKU MepefjaTynkaMu, creayeT paccMOTpeTb BO3MOXHOCTb
NpoBeAEeHs ANEeKTPOMarHUTHOro 06CeA0BaHNA MeCTHOCTU. ECriu namepeHHas HanpsixeHHOCTb Morst
B MecTe MCMosb3oBaHUs MHOropasoBoro Aatyvka SpO2 npesblllaeT COOTBETCTBYIOLMIA YPOBEHb
Pafro4acTOTHOrO COOTBETCTBUSI, YKalaHHbIi Bbllle, MoHabniofaiiTe 3a MHOropasoBOro AaTYUKOM
SpO2, 4Tobbl Y6eauTbes B ero HopmanbHoi pabote. Ecnv HabnogaeTcs HeHopmarbHasi pabota,
MOryT notpeboBaTbCA AOMOMHUTENbHLIE Mepbl, HanpuMep, W3MEHeHMe OpWeHTauuu wunu
pacnonoxeHunst MHoropasosoro Aatyvka SpO2.




Tabela/ Table / Tabelle / Ta6nuua EN 60601-1-2:2015
Zalecane odlegtosci / Recommended distances / empfohlener Sicherheitsabstand / PekomeHayemble
paccTosHus

Zalecane odlegtosci oddzielenia pomigdzy przeno$nymi i komérkowymi urzagdzeniami
komunikacyjnymi a czujnikiem SpO2

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

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

PekomeHayeMoe paccTosiHe Mexay NopTaTMBHBLIM U MOGUITbHBIM 060PYAOBaHUEM CBS3U U
\;AaTymkom Sp0O2

Czujnik SpO2 wielokrotnego uzytku jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
emitowane zaktécenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik czujnika SpO2 wielokrotnego uzytku moze
poméc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegtos¢ miedzy|
przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a czujnikiem SpO2 wielokrotnego uzytku
zgodnie z ponizszymi zaleceniami, zgodnie z maksymalng mocg wyj$ciowa sprzetu komunikacyjnego.

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

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

MHOropasoBoro Aaryuk Sp02 npegHasHaydyeH Ans UCNonb3oBaHUA B eﬂeKTpDMaFHMTHOﬁ cpepe, rae|
KOHTPONMUPYKTCA U3ny4YaemMmble paanovacToTHble Momexu. nOKyI‘IaTeJ'Ib uwnu nonb3osaresis MHOropasoBoro|
AaTtyuka Sp02 MOXeT MOMOYb NpeaoTBpaTUTL 3NEKTPOMarHUTHbIE MOMeXW, NogAaepXuvBasi MUHUMaNbHOE
paccTosiHue Mexay NopTaTMBHLIM U MOGUIbHBIM 060pyAOBaHEM PaaMoHacTOTHON CBs3N (NepedaTymnkamu)
MHOropasoBoro Aatyukom SpO2, Kak peKOMEHAOBaHO HUXe, B COOTBETCTBUM C MaKCUManbHOW BbIXOAHOWN
MOLHOCTBH oGopy,qosaHm CBA3K.

Znamionowa maksymalna moc Znamionowa maksymalna moc wyj$ciowa nadajnika [W]

wyjsciowa nadajnika [W] Nominal maximum output power of the transmitter [W]
Nominal maximum output power Nominale maximale Ausgangsleistung des Senders [W]
of the transmitter [W] HomuHanbHas MakcumManbHasi BbIXOAHas MOLLHOCTb nepefaryvka

Nominale maximale[BT]
Ausgangsleistung des Senders [W]
HomuHanbHas mMakcumanbHas
BbIXOAHAas MOLWHOCTB|
nepepgaryuka [BT]
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150 kHz do 80(150 kHz do 8080 MHz do 800|800 MHz do 2,7
Mhz poza|MHzwpasmach|Mhz GHz
pasmami ISM i|l S M i(80 MHz to 800({800 MHz to 2.7
amatorskimi amatorskich Mhz GHz
150 kHz to 80(150 kHz to 80|80 MHz bis 800|800 MHz bis 2,7
Mhz outside the| MHz in the ISM|Mhz GHz
I'SM andjand amateur|80 MIy - 800{800 MIy - 2,7
Amateur bands |bands My My,
150 kHz bis 80|150 kHz bis 80 7
Mhz auRerhalb| MHz in den ISM- d =[NP
der ISM- undlu n d E
Amateurbander | Amateurbéndern
150 «My - 80({150 My - 80
MTy 3 alMly B ISM un
npegenamu|nobutensckom
IS M 1| OnanasoHax
nobuTenbckoro
[vanasoHoB
1
d=C3WE | d =120
Vi V2

0.01 0.12 0.20 0.035 0.07

0.1 0.38 0.63 0.11 0.22

1 1.2 2.00 0.35 0.70

10 3.8 6.32 1.10 2.21

100 12 20.00 35 70

Dla nadajnikow o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej niewymienionej powyzej, zalecang
odlegto$é rozdzielajgcg w metrach (m) mozna okresli¢ na podstawie réwnania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna wyj$ciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W),
podana przez producenta nadajnika.

Uwaga 1. Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ odlegto$¢ oddzielenia dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

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

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

Note 1: Forfrequencies 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 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), die vom
Hersteller angegeben wird.

Hinweis 1. Bei 80 MHz und 800 MHz trifft der Abstand fir den hdheren Frequenzbereich zu.

Hinweis 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.

Mpy onpeseneHun pekomeHAyemblX 3HaYEHU NPOCTPAHCTBEHHOTO pasHoca Ansi nepeaaTynkos C
HOMUWHAIbHOW MaKCYManbHOW BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO, HE yKasaHHoW B Tabnuue, B NpuBedeHHble
BbIPaXXEHUSI MOACTABMSIOT HOMUHANbBHYIO MaKCUMarnbHYl0 BbIXOAHYIO MOLHOCTb P B BaTtTax,
YKka3aHHYI0 U3roToBUTENeM nepegaryuka.

Mpumeyanve 1. Ha yactoTtax 80 n 800 MI'y npumeHsitoT Gonbluee 3HaYeHne HanpsXKeHHOCTU Monsi.
Mpvmeyanme 2. MpriBeaeHHbIE BbIpaXeHWst MPUMEHUMbI HE BO BCex cryyasix. Ha pacnpocTtpaHeHue
21EeKTPOMarHWUTHbIX BOITH BIVSIET MOTTIOLLIEHUE UIN OTPAXXEHUE OT KOHCTPYKLMIA, OGBbEKTOB U NofeN.
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Symbole / Symbols / Symbole / CumBonsi

Numer katalogowy
Catalogue number
Katalognummer
KaTtanoxHbiit Homep
Numer partii

Batch code
Lotnummer
Homep naptun
Data waznosci
Indicates the date
Verfallsdatum
Cpok rogHoCcTn

Nie uzywac¢ ponownie

Do not re-use

Nicht wiederverwenden

He ncnonb3osath Gonee Yem ofHu pas

Ostrzezenie

Caution

Warnung

MpenocTtepexeHne

Wytwérca

Manufacturer

Hersteller

MpoussoanTens

Data produkcji - wigczona w numer partii, stanowi cyfry od 2 do 7 numeru LOT
Date of manufacture - included in the bath code, these are numbers from 2 to 7 LOT number
Herstellungsdatum - in der Lotnummer enthalten, die Zahlen 2-7 Lotnummer
Yucno Npon3BoACTBa - BKIKOYEHbI B HOMEpP napTuu, uncno ot 2 ao 7 Homep LOT
Nie uzywac jezeli opakowanie zostato uszkodzone

Do not use if the package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

He ucnonb3oBaTb ecnv ynakoBka cTana noBpexaEHHO

Wyréb nie zawiera lateksu gumy naturalnej

Does not include natural rubber latex

Produkt enthalt keinen Latex

W3agenue He 3aknioyaeT natekca HaTyparnbHO pesnHbl

Ograniczenia temperatury

Temperature limit

Temperaturbeschrankungen

OrpaHuyeHnst Temnepartypbl

Ograniczenia wilgotnosci

Humidity limitation

Begrenzung der Feuchte

OrpaHu4eHne BnaxHOCTH

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego

Atmospheric pressure limitation

Beschranken Atmosphéarendruck

OrpaHuyeHne aTMoCepPHOro JaBneHus
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Zapoznac sig z instrukcjg uzywania

Consult instructions for use

Sich mit der Gebrauchsanweisung vertraut machen

O3HaKOMUTLCA C MHCTPYKLMel obecrnyxuBaHns

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych, zgodne z norma EN 50419

Marking of electric and electronic devices, consistent with the EN 50419 norm

Bezeichnung der elektrischen und elektronischen Geréte gemaR der Norm EN 50419
MapkvpoBaHe aneKTpUYecKrX 1 ANEKTPOHHbIX U3Aenuii cooTBeTCTBYoLLee Hopme EN 50419

1

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Keep away from sunlight
Vor Sonnenstrahlen schiitzen

/,
\\

N\
i

a MpenoxpaHsATb OT CONHEYHOro cBeTa
, '+« Chroni¢ przed wilgocig
Sy
Keep dry
Vor Feuchtigkeit schitzen

MpenoxpaHsTh OT CbIpOCTN

Czesc¢ aplikacyjna typu BF

Type BF applied part

Typ BF Anwendungsteil

MpuknagHas yacTb Tna BF

Ochrona przed wodg zgodnie znormg IEC 60529

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

3aLuuTa oT BoAbl B COOTBETCTBUM CO cTaHaapTom IEC 60529

> <)

Niesterylny

Non-sterile
Unsteril
HEeCTepUnbHbIV
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