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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 urzgdzeniami, 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 pacjentéw nadmiernie ruchliwych, nalezy uzy¢ czujnikéw przylepnych lub mocowaé
czujniki za pomoca plastra.

4. Aplikacja

. Podtgczy¢ czujnik SpO, do odpowiedniego kompatybilnego urzadzenia, wigczyé urzadzenie
i sprawdzi¢ prawidtowo$¢ dziatania zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia.

. Wybra¢ miejsce aplikacji czujnika na ciele pacjenta. Zalecane miejsca aplikacji sa nastgpujace:
= 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
Umiesci¢ czujnik na ciele pacjenta pozycjonujgc czujnik na czerwien i na podczerwien naprzeciwko
siebie. Mocowanie powinno by¢ trwate, ale nie powinno powodowac ucisku.
Na biezaco, wizualnie monitorowac stan skéry w miejscu aplikacji czujnika SpO,.

. Po zatozeniu czujnika SpO, nalezy upewnic¢ sie, iz kabel czujnika jest doktadnie utozony w sposob
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redukujgcy 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 klejaca pozwala na stabilng aplikacje wyrobu.

5. Transporti 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: 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%,
cisnienie atmosferyczne: 700 + 1060 hPa.

7. 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.
Niekompatybilnos¢ tych elementéw, moze prowadzi¢ do zmniejszenia doktadnosci i skutecznosci
pomiaréw, a w skrajnym przypadku do uszkodzenia wyrobu. Nie nalezy ocenia¢ doktadnoéci czujnika za
pomocag testera funkcjonalnego, lub symulatora oksymetru.

Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi danego urzadzenia wyposazenie z nim zwigzane, celem
zapewnienia ich kompatybilno$ci. Stosowaé wytacznie w potgczeniu z kompatybilnymi urzadzeniami.
Stosowanie barwnikéw wewnatrznaczyniowych moze skutkowaé niedoktadnoscig pomiarow.

Btedy w aplikacji czujnika SpO, mogg powodowac niepoprawne pomiary.

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

Czujnika SpO, nie zaleca sie stosowac u pacjentdow pobudzonych, poniewaz ruch wptywa niekorzystnie
na dokonywane pomiary. W przypadku pacjentéw nadpobudliwych mozliwe sg zaktoécenia w odbiorze
sygnatow.

Nie nalezy uzywaé czujnika podczas badania Rezonansu Magnetycznego (MRI) lub Tomografii
komputerowej (CT). Przewodzony prad moze spowodowac¢ poparzenia, a urzgdzenia MRI lub CT moga
spowodowac niedoktadne odczyty. Czujnik moze réwniez wptyngé na obraz MRI lub CT.

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

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

Silne zrédfa $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 wystgpienia ktorejkolwiek
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 koficzynge moze
spowodowac nieprawidtowe ci$nienie zylne skutkujgce uzyskaniem niedoktadnych pomiaréw.

W zasadzie nie obserwuije sig reakcji uczuleniowych w kontakcie czujnika ze skérg pacjenta, jednak nie
mozna catkowicie wykluczy¢ takiej reakcji u os6b szczegélnie podatnych na uczulenia. Wystgpienie
reakcji uczuleniowych lub innych reakcji skornych 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 oséb 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 compatible device, 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 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.
Regurarly monitor the skin condition in the place of the SpO, sensor's application.
3. 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.

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 A

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.

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
MRl and CT devices might cause imprecise measurements. Also the sensor might affect the work of MRI
andCT.
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Mobile radio-communication devices mightinfluence 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. Aligemeine 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:

» SUR- 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 - Gewichtunter 3 kg

Die SpO,-Sensoren gehdren zur aktiven medizinischen Geraten der Klasse |Ib und werden in unsterilem
Zustand geliefert. Sie sind Teile vom Typ BF und haben einen IPX2-Wasserschutz.

Fur den korrekten Betrieb des Sensors mit dem Gerat (Pulsoximeter) muss die Kompatibilitat mit dem
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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.

Kompatibilitat:

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.

Vordem Anbringen Nagellack entfernen, der die Messergebnissen beeinflussen kann.

Eine intensive Lichtquelle in der Nahe vom Sensor vermeiden.

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

4. Applikation
. Den SpO,-Sensor an einen geeigneten kompatibles Gerat anschlieRen, das Geréat einschalten und
ordnungsmaRiges Funktionieren geméaR der Gebrauchsanweisung Uberpriifen.
. 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 Korper des Patienten anbringen und positionieren (das Rot dem Infrarot gegentiber
einstellen). Das Anbringen soll fest sein aber keinen Druck bewirken.
RegelméRig den Hautzustand an der Messstelle tiberwachen.
3. Nach dem Anbringen des Sensors vergewissern, ob das Sensorkabel sorgfaltig aufgelegt ist, so dass
keine Verwickelung des Patienten oder Beschadigung des Gerats mdoglich ist. SpO,-Adapter, die ein
richtiges Anbringen des Sensors und SpO,-Kabels erleichtern, wie Verbénde, 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 ermdglicht.

N

5. Transport und Aufbewahrung

Die SpO,-Sensoren sind einzeln verpackt. Die Sensoren in der Originalverpackung aufbewahren,
gemaR der Aufbewahrungsbedingungen, so dass die Nutzungsdauer verlangest 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.

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

Relative Luftfeuchtigkeit: 15% bis 85%,

Luftdruck: 700 + 1060 hPa.
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7. Warnungen

Die SpO,-Sensoren nur mit geeigneten Pulsoximeter verwenden. Der Anwender ist firr die Uberpriifung
der Kompatibilitdf des Sensors mit dem Geréat vor dem Gebrauch verantwortlich. Inkompatibilitat kann zu
ungenauen Megsergebnissen oder im Extremfall zu Beschadigung des Produkts fuhren.

Die Messgenauigkeit nicht mit einem Funktionstest oder Pulsoximeter-Simulator schatzen. In der
Gebrauchsanweisung des Geréts sein Zubehdr nachprifen, um die Kompatibilitat zu sichern.
AuschlieBlich 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 iberméfRig 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-Geréate kénnen 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, 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 fiihren.
Falls eine o0.g. Situation auftritt, die Messstelle mit Lichtundurchlassigem Material abdecken.

Zum Befestigung des Sensors oder des Kabels am Korper 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 Gberprft 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 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.

Das Kabel darf nicht gezogen oder gerissen werden.

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

Der Sensor immer gemé&R der aktuell geltenden Regel und Gesétzen fiir elektrische Medizingerate
entsorgen.

8. Garantie

Die Haltbarkeit des Sensors betragt zwei Jahre.

Die Garantiezeit betragt ein Jahr ab Kaufdatum.

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



m MHCTPYKUMSA MO NCNOMNB30BaHMIO U XPaHEHMIo
AaTtyukoB caTtypaumm SpO, o4HOPa30BOro UCNONb30BaHUsA

1. O6uwee onucaHue

latunkm catypaumm SpO, - npegHas3HaveHbl AN HEVWHBA3WBHOIO W HEMPepbIBHOTO M3MepeHUst
HacCbILLEHHOCK apTepuarnbHON KPOBYM KUCITOPOAOM, a Takxke Nynbca nauneHTa.

KoHCTpyKLMS AaTHNKOB OAHOPA30BOr0 UCMONb30BaHWS Y4YUTHIBAET PasHble TUMbl U3Aennn:

» SJR-pgartyuk hrkcpoBaH Ha NeHHOMN NeHTE C NUMYYKOW

= SJK-paTtymk ovKcMpoBaH Ha TEKCTUIIbHOMN NEHTE C KIIeeBbIM CrokemM

» SJP - aatyuk ovKcMpoBaH Ha NeHHOW NeHTe C KreeBbIM crionem

[laTunky BKNIOYEHHBIE B 3TY MHCTPYKLMIO BKITKOHAIOT YeTbIpe BECOBbIe KaTeropuii NaLneHToB:

= Bapocnble - Bec 6onee 40 kr

= [erckue - Bec 10-50 kr

= [eanatpuyeckue - Bec 3-20 kr

* HoBopoxaéHHble - Bec MeHee 3 Kr

Oatumkn SpO, OTHOCATCS K aKTMBHBIM MeavuMHCKMM npuBopam knacca llb v noctaenswoTcs B
HEeCTepunbHOM cocTosHUU. OHM OTHOCSATCA K TUNY BF 1 nmetoT 3awmTy ot Boabl IPX2.

[ins npaBunbHOM paboThbl AaT4YMKa C YCTPONCTBOM KOHTPOS )KM3HEHHO BaXKHbIX (OYHKLIMIA Heobxoanmo
BbIGpaTh AATYMK, COBMECTUMBIN C KOHKPETHBLIM YCTPOCTBOM. COBMECTUMOCTL YKasaHa Ha 3TUKeTKe
npoaykTa.

2. XapakTepucTuka gatumka

ToYHOCTb M3MepeHUs caTypaLmum:

+2% B ananasoHe 90% + 100%,

+ 3% B ananasoxe 70% + 90%,

B AvanasoHwue Huxe 69% - HeonpeaenéHHas

ToYHOCTb M3MepeHUst Nynbca:

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

CoBMeCTUMOCTb

[ins obecneveHnsi COBMECTUMOCTU U AeKIapypoBaHHON TOYHOCTH npubopos, Aatunku SpO, cneayet

ncnonb3oBaTb TOMbKO BMECTE C  OMNpefenéHHbIMM  npubopamu, [Ans KOTOpbIX OHW  6binu
3anpoeKTUpoBaHbl U MapKUpoOBaHbI.

3. MpaBunaucnonb3oBaHus

ﬂaT‘-WIKa Henb3A UCNoNnb3oBaTb Ha O,ClHOVI pyke CO TOHOMETPOM, apTepuaribHbIM KaTeTepom wunu
BEHO3HOU NUHen.

I'Iepe/:L HanoxeHvem nsgenua Hago yaanutb nak ¢ HOFTeI7I, MOTOMY 4YTO OH MOXET BIUATL HA TOYHOCTb
n3MepeHus.

Cnep,yET naberatb MHTEHCMBHOTO MCTOYHMKA CBeTa nobnm3ostn Aartyuka.

Bcnyqae Ype3MepHO NOABMXHbBIX MaUMeHTOB cnefyetr Ucnonb3oBaTb MNpuUKnensaromecs OaTyHnku
wnn Ba(bI/IKCMpoEaTb AATHNKN C MOMOLLY NNAacTbIps.

4. YctaHoBKa

1. MopknitounTtb fatumnk SpO2 K COOTBETCTBYIOLLEMY COBMECTUMOE YCTPOWCTBO, BKMKOYUTL Npubop u
NPOBEPUTL NPaBUITbHOCTb PaboTbl COrNACHO MHCTPYKLMKM 06CnyxuBaHus nprubopa.

2. MNMopgobpaTb MecTo YCTaHOBKM AaTyMka Ha Tene nauveHTa. [peanoyTuTenbHble MecTa [Ans
YCTaHOBKM:
= B3pOCHble U JeTU: ykasaTenbHbli NaneL, ansTepHaTUBHbIE BapUaHTbl - GonbLUON naneL,

cpefHui nanew, 6e3bIMsIHHBIV NaneL, unu 6onbLWoN nanew y Horn

= neguaTpuyeckue U HoBOPOX/IEHHbIE: BONbLION NaneL Horu, ansTepHaT1Ba - NafioHb, 3ansacTbe,
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LMKOMNoTKa Unn cTona.
3aduKkeupoBaTh A4aTyuK Ha Tene nauueHTa. PasmMeTuTb AaTiuk TakuMm oBpasoM, YTOGb! KpacHbINn
cBeToAnoA Gbin HanmpaBneH K [aTtiuky MHMPaKpacHoro usnydenna. dukcaums AomkHa GbiTb
[I0CTaTO4YHO NPOYHOM, HO HE JOMKHA NEPEXUMATb.
CuctemaTnyecku, 3puTenbHo HabmogaTb COCTOsiaHWe KOXW B MecTe yCTaHoBku Aatunka SpO, ¢
Lienbio obecneyeHust HopMarnbHOMO KPOBOOGPALLEHUS W KOXKM MaLMEHTa.
3. Mocne ycTaHoBku AaTumka SpO, cneayeT y6eanTLCS B TOM, YTO Kaberb AaTumKa - akKypaTHO YIIOoKEH,
TakuM CrocoBboM, 4TOBbl YMEHBLUMTL BO3MOXHOCTb 3amnyThlBaHWSI MauMeHTa UMu MOBPEXAEHUS
nsnenusi. Agantepbl SpO, NoaaepXuBatoLLee NPaBUMbHYIO YCTAHOBKY AaTuMka Unu huKcupoBaHue
kabensi SpO,, Taku1e Kak MOBS3KY, PYHKU W KIUMChl, MOXHO HANTU y POU3BOANTENS.
Natunk SpO, 04HOPa30BOro UCMOMb30BAHWS MOXHO UCMONb30BATH Y TOFO CAMOTO NaLMeHTa Tak 4onro,
KaK Knevikasi IeHTa CTabubHO NPUKNENBAETCS N3AETE K KOXe.

5. TpaHcnopT v xpaHeHue

[atuukmn SpO, nakytoTcsi N0 OAHOMY U3LAENUI0 B OTAEMbHYI ynakoBky. [aTymku crnegyet XpaHuTb B
OpI/II'VIHaJ'IbHOVI ynakoBKe B COOTBETCTBUU C YKa3aHHbIMW YCINOBUAMU XPaHEeHUA, YTOObI NPOAYKT He 6bin
noBpexaeH Npu XxpaHeHun.

YcnoBus TpaHenopTa U XpaHeHus:

Temnepatypa: ot 0°C no +40°C,

oTHoCUTenbHas BNaxHocTb: oT 10% Ao 85%, He gonyckaTb 06pa3oBaHNs KOHAeHcaTa,
aTMmocgepHoe fasneHue: ot 860 no 1060 rMa,

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

o

. OKpyKaloLume yCcrioBusi BO BpeMsi paboTbl
Temneparypa: ot 0°C go +40°C,
OTHOCUTENbHasA BNaxHOCTb oT 15% 10 85%,
aTtmocgepHoe fasneHue: ot 700 go 1060 rMa.

7.MpepocTepexeHns

fatunkn SpO, npeaHas3HayeHbl AN UCMONb30BaHUSA C onpeaenéHHbIMM Tunamu annapatos. Nepen
ucnonb3oBaHeM, Nonb3oBaTent  [JOMKEH MPOBEpPWUTb COOTBETCTBME AaTumka W kabensa ¢
annapatoM. HecoBMECTHOCTb 9TWX 3MIEMEHTOB MOXET MPUBECTU K YMEHBLUEHUIO TOYHOCTU U
3a(pheKTMBHOCTU U3MEPEHWIA, @ B KpaliHeM Criyyae K MoBpexaeHuio nagenusi. He cneayer oueHuBatb
TOYHOCTM aT4Mka C MOMOLLbIO (PyHKLIMOHANBHOTO TecTepa Unu MMuTatopa okcuMeTtpa. B MHCTpykuum
obcnykuBaHUs JaHHoro npubopa crieayeT NpoBepuTb CBsi3aHHOE C HUM 06opyAoBaHue, YToGbl
obecrneynTb X COBMECTUMOCTb.

YnoTpebrneHue aHA0BaCKYNSPHBIX MIMIMEHTOB MOXET Bbl3BaTb HETOYHOCTb U3MEPEHUIA.

Owu6KK B NpaBunibHON ycTaHoBKe Aatunka SpO, MOryT Bbi3biBaTb HEMPaBUnbHble U3mMepeHus. lak ans
HOITe W/ UCKYCCTBEHHbIE HOITU MOTYT Bbi3blBaTb HENPABUIBLHOCTL U3MEPEHUI U AOMKHBI BbiTh
yAaneHbl nepep ycTaHOBKOW AaTyuka.

[Hatunka SpO, He creayeT UCMonb3oBaTh y BO36YXAEHHbIX NALMEHTOB, MOTOMY YTO [ABWKEHUE MOXET
BNWSITb HA TOYHOCTb U3MEPEHWIA, Bbi3blBasi TOMEXU NPU NpUéMe curHana.

He cneayet ucnonb3oBaTb AaT4MK BO BPEMSI UCCNEAOBAHUS MarHUTHO-PE3OHAHCHOM TOMOrpacom
(MPT) wnu KomnbtoTepHbiM Tomorpacdom (KT). [MpoBoauMblii TOK MOXET BbI3BaTb OXOMW, a
nceneposanms MPT unu KT MoryT cTaTb NPUHMHON HETOYHBIX OTCHETOB. [laTynk MOXET TaKke BNUSTb Ha
MPT- unu KT-nzobpaxeHue.

MepeHocHoe 1 MoBuUnbHoe o6opyAoOBaHMe PagMo4acTOTHOW CBSI3W MOXET MOBMWSITb Ha paboty u
oToGpaeHKe okcuMeTpa.

CurnbHble  UCTOYHWKM  3NIEKTPOMArHUTHOTO  MOMisi 3IIEKTPOXMPYPruYeckoro obopyaoBaHust MoryT
HeraTVBHO BNUSTb Ha NpaBuIibHyto paboTy aatumnka SpO,.

CunbHble  UCTOYHWKM  BMAWMOTO  W3MYYeHWst U UH(PaKpacHOro  U3nyyeHUs kak nanp.
HerocpeCTBEHHbIN COIHEYHbI CBET, CBEeT W3 annapatypbl [Afs W3MEPEHUsl KOHLeHTpaLuun
6unupybuHa, unn nHpakpacHoe TennoBoe W3fyYeHue, MOryT BMUSTbL Ha paboTy fatuvka u B
pesyneTarte [aBaTb HETOYHbIE MOKasaHus. B cnyyae nosieneHus kaknx-nmbo w3 Bbille OMMUCaHHbIX
CUTYyaLuin, crieayeT 3akpbiTh MECTO YCTAaHOBKM AaT4iKka Henpo3pa4yHoM MaTepuariom.
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YT106bl 3ah1KCMpPOBaTH AATHYUK UMK ero kabenb Ha Tene nauveHTa He crieayeT UCMoMnb30BaTh MOBA30K U
apanTepoB SpO, HECOOTBETCTBYIOLLMX aHAaTOMUM NaLyeHTa. [JononHUTENbHOE NepexaTiie KOHEYHOCTU
MOXEeT CTaTb MPUYWHOM HEMPaBWUIIbHOTO BEHO3HOTO AaBMeHWst U B pesynbrate OblTb MPUYMHOI
HETOYHbIX N3MEPEHUN.

B ocHoBHOM He Habniogaetcs anneprayeckux peakuui Mpu  KOHTakTe Aatiuka C  KOXen
nauvenTa. OgHako, HEBO3MOXHO MOMHOCTBIO WCKMIOYUTL — annepriyeckue peakuuu y nogen
0COGEHHO BOCMPUMMYMBBIX K anneprusiv.

BO3HMKHOBEHME ~ annepryecknux Unn Opyrx KOXHbIX peakumil JOIKHO BbiTb HEMENEHHO OLeHEeHO
BpayoM.

Tak kak peakLysi KoX1 Ha MaTepuan AaTyrka 3aBrUcuT oT MHAMBUAYaIbHOM NepeHOCMMOCTY YenoBeka, B
HEKOTOpbIX Cry4asix MOXET OblTb HEOOXOAMMbIM 4acToe M3MEHeHWe MecTa YCTaHOBKM Aatuumka.
HepocTtoBepHbie nokasaHws ypoBHs1 caTypaLuu Uiu nynbca MoryT GbiTb pe3ynsTaToM HenpasuiibHOMO
pasMeLLeHs aTymka Unu rmy6okoii MUrMeHTaLmUm KOXK, YTO MPEnsiTCTBYeT MPOHWUKHOBEHWIO CBeTa.
B Takom cnyyae criegyeT M3MEHWTb  MOJIOKEHWe  AaTyvka, NepeMecTuTb  AaTiuk  Ha
[ipyroe, ankTepHaTUBHOE MECTO MOHWUTOPUPOBAHWSI UMK UCTONb30BATh AaTYMK, NPeAHa3HaYEHHbI ANs
ntofe ¢ rny6oKon NMrMeHTaLumer Koxu.

He vcnonb3oBaTth AaTuyK, KOTOPbIA UMEET BUANMbIE MEXaHUYECKNE NN SMEKTPUYECKME NOBPEXAEHUS!
WK ynakoBka KOTOpOro noBpexaeHa. He crieayeT ucnonb3oBaTk AaT4vK UMEOLLWWI BUAUMBIE Crieab
nonafaHusi BNarv BHYTPb M3LENUsi, a Taloke Hanuuue Braru Ha NoBepXHOCTY, Hanmyue koHaeHcaTa B
ynaKoBKe.

He paspeluaetcs AepraTb/TAHYTb/pacTarveats kabenb aatumka SpO,.

He paspeluaeTcsi BHOCUTb Kakue-mMGO M3MEHEHUsI B YCTPOMUCTBO. YCTaHOBKA W MOYMHKA AaT4YMKOB
TemnepaTypbl BO3MOXHa TOMNbKO 06y4YEHHbIM 1 KBanM@ULIMPOBaHHbIM NEPCOHANOM.

YTunusaumsi Mcnonb3oBaHHOMO Aaryvika Temneparypbl OO/MKHA MNPOU3BOAMTLCA B COOTBETCTBUWN C
[OeNCTBYOLLMMW HOPMATUBAMM ANA SNEKTPUYECKUX MEANLIMHCKMX YCTPOWCTB.

9.lapaHTusa

Cpok cnyx6bl gaTyvka - ABa roga.

CpoK rofHOCTV MHOropasoBoro Aartyuka - 3 roaa.

lapaHTUsi He pacnpocTpaHsieTcsi Ha [AedekTbl, BO3HUKIUME B pesyrnbraTe  HenpaBWITbHOMO
MCONb30BaHWS U XPaHEHWSI.

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 / Tabnuuya EN 60601-1-2:2015
Promieniowanie elektromagnetyczne / Electromagnetic radiation / Elektromagnetische Emissionen /
3reKkTpoMarHuTHOe U3ny4eHue

Zalecenia i o$wiadczenie producenta — Promieniowanie elektromagnetyczne

Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic radiation

Empfehlungen und Erkldarungen des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
PekomeHzaumm n geknapauus nponssoauTens - NeKTPoOMarHMTHoe UsnyyeHve

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Nabywca
lub uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewni¢ stosowanie urzgdzenia 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 Kéufer bzw. Benutzer des SpO2-Sensors muss sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen|
Umgebung verwendet wird.

[Natunk SpO2 npeaHasHaueH AN NPUMEHEHNS B 3NIeKTPOMarHUTHON 0BCTaHOBKE, ONPEAEnEHHO HXKE.
Mokynatemio wnu nonb3oBaTenio fatunka SpO2 cneayeT obecneunTb WX MpUMEHEHWe B yKasaHHOM
aneKTpoMarHWTHo ob6cTaHoBKe

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — zalecenia

Emission test Compatibility Electromagnetic environment —

Emissionstest Kompatibilitat recommendations

OMUCCUOHHBIN TecT |[COBMECTUMOCTb Elektromagnetische Umgebung — Empfehlungen
OnekTpomMarHuTHas 06¢cTaHOBKa - pekoMeHaauun

Emisje RF Grupa 1 Jednorazowy czujnik SpO2 wykorzystuje energie RF

CISPR 11 tylko do swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego jego

emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowac
zadnych zaktocen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

RF Emissions Group 1 The disposable SpO2 sensor uses RF energy only for
CISPR 11 its internal functions. Therefore, its RF emissions are|
very low and should not cause any interference to
nearby electronic equipment.

ggggiﬁionen Gruppe 1 Der Einweg-SpO2-Sensor verwendet HF-Energie nur|

fur seine internen Funktionen. Daher sind seine HF-
Emissionen sehr gering und sollten keine Stérungen
bei elektronischen Geréaten in der Nahe verursachen.
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PapauouacToTHas Mpynna 1 OpnHopasoBbli gatunk SpO2 ucnonbayeT|
amucewnst (RF) |PaVOHaCTOTHYHO SHEPTUHO TOBKO [N CBOUX BHYTPEHHWX|
CISPR 11 byHKUMA.  To3TOMY €ro  pagvoqacToTHoe  M3nyyeHve
OYeHb HM3KOe W He [OMKHO co3jaBaTb NoMex Ans
6nuanexallero anekTpoHHOro 060pyAoBaHNS.
Emisje RF Klasa B Urzadzenie nadaje sie do stosowania we wszystkich
CISPR 11 obiektach, w tym w obiektach domowych i te, ktére sg
bezposrednio podtaczone do publicznej sieci niskiego|
napigcia ktéra zasila budynki uzywane do celow|
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 Gerat eignet sich fir 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.
PapavouactoTHas Knacc b YCTpOMCTBO NOAXOAUT ANS UCMOMb30BaHWS BO BCEX
amuccuns (RF) yuYpexaeHusiX, BKMiovasi ObITOBbIE YUpexXaeHus u Te,
CISPR 11 KOTOpble HenocpeACTBEHHO MOAKMIOYEHbI K|
06LLEeCTBEHHON HU3KOBOMLTHOW CeTW, nuTaloLen
30aHust, UCMomnb3yeMble B GbITOBbIX LIENSIX.
Emisje harmoniczne  |Klasa A Jednorazowy czujnik SpO2 nadaje sig do uzytku we
IEC 61000-3-3 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 budynki
wykorzystywane do celéow 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|
[apmoHuyeckune Knacc A moze powodowac zakidécenia radiowe lub moze|
amuceum zakiéca¢ dziatanie sprzetu znajdujgcego sie wi

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

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

The disposable 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 napigcia/ Spetnia Der Einweg-SpO2-Sensor ist fur die Verwendung in

emisje migotania IEC allen Nichtwohngebduden geeignet und kann in
61000-3-3 Wohngeb&auden und solchen, die direkt an das
offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen
Voltage fluctuations / |Complies sind, das Gebaude versorgt, die fir Wohnzwecke
flickering emissions genutzt werden, verwendet werden, sofern der|
IEC 61000-3-3 folgende Warnhinweis beachtet wird: Warnung:
Dieses Gerat/System st nur fiir die Verwendung durch
Spannungsschwank  |Erfullt medizinisches Fachpersonal bestimmt. Dieses|
ungen/ Gerat/System kann Funkstérungen verursachen oder
Flickeremissionen IEC den Betrieb von Geréten in der Nahe beeintrachtigen.
61000-3-3 Moglicherweise missen Sie AbhilfemaRnahmen
ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung oder
KoneGaHnusi CooTBercTBYET \Verlegung des Einweg-SpO2-Sensors oder die
HanpsbkeHns/ IAbschirmung des Standorts.
g?ggg_g”_gzgg?:(ooo_ OpHopasoBbli gatynk SpO2 noaxoauTt Ans
3-3) MCMONb30BaHNS BO BCEX HEBLITOBLIX NMOMELLEHUSIX 1

MOXeT MCMONb30BaTbCsi B XKUMbIX MOMELUEHUAX W
NoMeLLEeHUsIX, HEMOCPEACTBEHHO MOAKIIOYEHHbIX K
ob6WwecTBEHHON HW3KOBONBLTHOW CeTK
ANeKTPONUTaHUS], MUTAIOLLEN 3AaHWS, UCTIONb3YEMbIE
B OKWMbIX LEnsix, NpuW ycrnoBuun cobniofeHus
cnepytowero npeaynpexaenus: MpepynpexaeHue:
\[AaHHoe obopyaoBaHue/cucTema npegHa3HaveHbl
AN UCMONb30BaHUS TOMbKO MeAULWNHCKUMU
paGoTHukamu. [laHHoe o6opydoBaHue / cuctema
MOXeT co3aaBaTb paAvonoMexu unn mellats pabote
o6opynoBaHus, Haxoaswerocs nobnusocTu.
Bo3MOXHO, BaM noTpebyeTcs NPUHSATL Mepbl MO
CMSArYyeHW0 NocneacTBUN, Takue Kak|
nepeopueHTaLus NN nepemellieHne 0HOPa3oBOro
\natymka SpO2 nnm 06noXxka MeCTONONOXEHUS.

Tabela/ Table/ Tabelle / Tabnuuya EN 60601-1-2:2015
Odpornoé¢ elektromagnetyczna / Electromagnetic resistance / elektromagnetische
Widerstandsfahigkeit / SnektpomarHuTHas HeBOCNPUUMYMBOCTb

[zalecenia i o$wiadczenie producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic resistance
Empfehlungen und Erklarungen des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
PekomeHaauum u geknapauus npoussoauTensi - ANeKTpoMarHuTHasi HeBOCNPUUMUMBOCTb

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w okreslonym ponizej $rodowisku elektromagnetycznym. Nabywca
lub uzytkownik czujnika SpO2 powinien zapewni¢ stosowanie urzgdzenia 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 Gerét in einer solchen|
Umgebung verwendet wird.

[HaTtunk SpO2 npegHasHayeH AN NPUMEHEHNS B 3f1eKTPOMAarHUTHON 06CTaHOBKeE, ONpeaeneHHON Hke.
Mokynatenio wnu nonb3oBaTentio fatunka SpO2 cneayeT obecneunTb WX MpUMEHEHWe B yKasaHHOM
aneKTpoMarHUTHo obcTaHoBKe
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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 WUcnbiTaTenbHbI Niveau Hinweise 3nekTpomarHutHas
3NEeKTPOMarHUTHOW |ypoBeHb no MIK YpoBeHb o6CcTaHOBKa - peKoMeHAaLumn
HeBoCnpuum4mMBocTH 60601 COOTBETCTBUA
Wytadowania + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt |Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne (ESD)|+ 2 kV, £ 4 kV, £ 8kV, [£2kV, £4kV, |betonowe lub z ptytek ceramicznych.
IEC 61000-4-2 + 15 kV powietrze + 8 kV, Jesli podioga jest pokryta materiatem
+ 15 kV syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powietrze powinna wynosic¢ 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 + 2KV, 24KV, £8KkV, [x2kV+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, £4kV, +8KkV, [£2kV,+4kV, |Beton oder Keramikfliesen sein. Ist|
61000-4-2 + 15 kV Luft +8kV, der Boden mit synthetischem
+ 15 kV Luft Material ausgelegt, muss die relative,|
Luftfeuchtigkeit mindestens 30%)
betragen.
Onektpoctatuyeckve |+ 8 kV KOHTaKTHbI + 8 kV Non B nomeLLeHUn JormkeH BbiTb 13
pa3psigel (ESD) no pa3psig KOHTaKTHbIN \nepeBa, 6eToHa UNM Kepammyeckoit
M3K 61000-4-2 (IEC |+ 2KV, £4 KV, £8KkV, |pa3psag nnutkn. Mpu nonax , MOKPbITbIX|
61000-4-2) + 15 kV BO3aYLIHBLIN +2kV, x4 KkV, [cnHTEeTM4eckum maTtepuanom,
pa3psig +8KkV, BMNaXXHOCTb OMkHa BblTb He MeHee|
+15kV 30%.
BO3AYLUHbIV
paspsag
Szybki przejsciowy +2 kV dla linii +2 kV dlalinii [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 wejscia/wyjécia wejscia/wyjscia |szpitalnym
czestotliwos¢ 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 /|environment
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|
Storgropen/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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BbiCTpbIlt nepexoaHbIn

+2 kB (kV) - ansa nuHni

+2 kB - gns

Kauectso BMeKTponuTaHns B CeTu

MMnynbc/cepust aneKTponuTaHus NUHUIA \OMKHO COOTBETCTBOBATbL TUMWUYHOM
ONeKTPUYECKnX +1 kB (kV)- ANA NUHMiA [SNEKTPONUTAHUA|KOMMEPYECKON  MNN - BONbHUYHOM
mumnynscos no MOK  |seopal BbiBoaa +1 kB - gna cpeae
61000-4-4 YacToTa 100 kI (kHz) {mHWi BBOAE/
BblBOAA
Yactorta
NOBTOPEHUS
100 'y
Przepiecia +0,5,+1i+2kVlinia [+0.5 +1,i+2 |Jako$¢ zasilania sieciowego
IEC 61000-4-5 (linie) do ziemi K' powinna by¢ taka, jak w typowym
+ 1 kV linia (linie) do [+ 1 kV Srodowisku komercyjnym lub
linii (linii) szpitalnym
Surges +0.5,+1and+2kV |£0.5, 41, and |Mains power quality should be that of]
IEC 61000-4-5 Line(s) to Ground +2 kV a typical commercial or hospital
+ 1KV line(s) to Line(s) £ 1 kV environment
Stopspannungen + 0,5, +1 und 2 kV + 0.5, +1,und |Die Qualitat der Netzspannung sollte
IEC 61000-4-5 Leitung(en) gegen Erde [+2 kV der einer typischen Betriebs- oder|
+ 1 kV Leitung(en) +1kV Krankenhausumgebung,
gegen Leitung(en) entsprechen.
Mepenanpsokenns no |+ 0,5, 21 n +2 kB (kV) [+ 0.5, +1, n+2 |KayecTBO anekTponuTaHus B CeETH
M3K 61000-4-5 (IEC  [nuHua(u) k 3emne 13% \AOIMKHO COOTBETCTBOBAThL TUMUYHOWM
61000-4-5) + 1 kB nuHns(n) +1kV KOMMepYecKoi Unum  6onbHUYHOM|
cpene
Spadki napiecia, 0% U T; 0.5 cykli przy  |zgodnie z Jako$¢ zasilania powinna
krotkie przerwy i 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, |normg 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°1315°

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 ciggtej pracy podczas|
przerw w zasilaniu, zaleca sig, aby|
jednorazowy czujnik SpO2 byi
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 Stromqualitat sollte der einer|
typischen Betriebs- oder
Krankenhausumgebung,
entsprechen. Wenn der Benutzer des
SpO2-Sensors far den
Einmalgebrauch einen
kontinuierlichen Betrieb wahrend
Stromunterbrechungen benétigt,
wird empfohlen, den SpO2-Sensor
fur den Einmalgebrauch Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder eine Batterie|

zu betreiben.




Mposansl
HanpsHkeHwus,
KpaTKOBPEeMEHHbIe
npepbiBaHWA 1
VN3MEHeHUs!
HanpsH>keHus Bo
BXOAHbIX NMMMHUAX
[NeKTponnuTaHua no
M3K 61000-4-11

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

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

B COOTBETCTBUMN
CO CTaHAapTom

KayecTBO 3MeKTPONMTaHWS AOMKHO
COOTBETCTBOBATb TUMUYHOW
KOMMep4Yeckoi Unu  6onbHUYHOM|
cpeae. Ecnu nonb3oBaTtento
ogHopasoBoro pgatyunka SpO2
TpebyeTca HenpepbiBHas pabota,
BO BpeMmsi MepepbiBOB B nopave
ANeKTPO3Heprun, pekomeHayeTcst
obecneunTb NUTaHME OAHOPa3OBOro
\natuynka SpO2 OT MCTOYHUKA
6ecnepebonHOro 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

MarHuTHOe none
4aCTOTbl MUTaHUS
(50/60 I'y)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej powinny utrzymywac sie 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 fur|
einen typischen Standort in einer
typischen Betriebs- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch ist.

MarHuTHbIE Monsi CeTeBOW YacTOTbl
\[AOTKHBI MOAAepXuBaTbCsH Ha
YPOBHSIX, XapakTepHblX AnNS
TUMWYHOTO MecTa B TUMUYHOW
KOMMep4Yecko Unu  6onbHUYHOM
cpepe.
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Tabela/ Table/ Tabelle / Ta6nuua EN 60601-1-2:2015
Odpornos¢ elektromagnetyczna / Electromagnetic resistance / elektromagnetische
Widerstandsfahigkeit / 3nektpomarHnTHas HeBOCNPUUMUMBOCTL

[Zalecenia i oswiadczenie producenta - odpornosé elektromagnetyczna

Manufacturer's recommendations and statement — electromagnetic resistance
Empfehlungen und Erklarungen des Herstellers — elektromagnetische Storfestigkeit
Pekomeu,qauuu " geknapauua npoussoguTtens - 3neK'rpomaerrHaﬂ HeBOCNpPUUMHYNBOCTb

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w okre$lonym 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 Geréat in einer|
solchen Umgebung verwendet wird.

\Aatumk SpO2 npegHasHayeH ANs NMPUMEHEHWs B 3NIeKTPOMarHMTHOW obcTaHoBKe, onpefeneHHon
Huxe. [MokynaTtenio mnu nonb3osatento gartunka SpO2 criegyeT obecneunTb UX MPUMEHEHUE B

YKa3aHHOW aNeKTpoMarHuTHo obcTaHoBke

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 AneKTpoMarHUTHasi o6cTaHOBKa -
AneKTPOMarHUTHOI M icnbiTaTenbHbI COOTBETCTBUS |peKoMeHAaumumn
HeBOCNPUUMUMB |ypoBeHb no MIK
ocTn 60601
Przewodzone RF |3 Vrms 150 kHz |3 Vrms Przenosnego 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 czeéci jednorazowego czujnika
pasmach ISM SpO2, w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢|
obliczona na podstawie rownania
Conducted RF |3 Vms 150 kHz to|3 Vrms odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika.
IEC 61000-4-6 |80 Mhz 6 Vrms in ISM Zalecana odleglosé separacii:
6VrmsinISM  |pands 9 paracjt
bands Portable and mobile RF communication
. equipment should not be used closer to any part|
Celeitete HF 3lVrms 150 kHz 13 Vrms. of the disposable SpO2 sensor, including
IEC 61000-4-6 bis 80 Mhz 6 Vrms in ISM- .
" i cables, than the recommended distance
6 Vrms in ISM- Bandern N .
B calculated from the equation appropriate to the
andern >
transmitter frequency. Recommended
KoHayKkTuBHas 3 Vrms 150 k'u - 3 Vrms separation distance:
papuoyacToTa 80 MI'y 6 Vrms B T .
ragbare und mobile HF-
IEC 61000-4-6 6 Vrms B \/amanasoHax - N . "
quanasonax ISM ISM Kommunikationsgeréate sollten nicht naher an

irgendeinem Teil des Einweg-SpO2-Sensors,
einschlieRlich 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

V3nyyaemble
pagno4acToTbl
IEC 61000-4-3

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

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

10 VIM.
80 MHz bis
2,7GHz

10 B/m
80 My —2,7 My

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 My — 2,7
My

MopTatvBHoe M MoGUNbHOE OGopyAoBaHue
paAMovyacTOTHOW CBSA3W He [OMXKHO
ncnonb3oBaTtbcs 6nuxke Kk nwbon 4vactu
ofHopasoBoro patynka SpO2, Bknwovas
Kabenu, 4Yem peKOMeHOyeMoe paccTosHue,
paccy4ynTtaHHOe NO ypaBHEeHUW,
COOTBETCTBYHOLLIEMY HYaCTOTE Nepeaarymka.

PeKomer,yemoe paccToaHne pasgeneHna:

3'5]\/F

d=|
Vi
_ 14
d'[vf]‘/F

80 MHz do 800 Mhz

d= [?]\/F

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$c|
separacjiw metrach (M.). b

Natezenia pola ze statych nadajnikéw RF,
okreslone na podstawie pomiaroéow
elektromagnetycznych w miejscu, a powinny
by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czgstotliwosci. b

Zaktocenia moga wystagpi¢ w poblizu sprzetu
0znaczonego 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 N@he von Geraten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind, kénnen
Stérungen auftreten:

rAe p - MakcuMarnbHast HOMUHasbHast BbIXOAHas
MOLUHOCTb M3nyyaTenss B BaTTax (BT) no
AaHHbIM npousBoauTens wuanyyartens, ad -
peKoMeH/yeMoe pacCTosiHue pasfeneHus B
meTpax (m). b

HanpshkeHHOCTb MoNst OT CTauMOHapHbIX
papMo4yacTOTHLIX NepefaTyukos,
onpeAeneHHas no pe3ynbTatam
ANIeKTPOMArHUTHbIX U3MepeHWii Ha obbekTe, a
[OrmKHa ObiTb MeHbLLIE YPOBHSI COOTBETCTBUS B
Ka)XOOM YacTOTHOM AuanasoHe. b

B6nu3n obopypnoBaHusa, o6o03HaYeHHOro
crneayloWyM  CUMBOMOM, MOryT BO3HUKaTb
nomexu:

Q)

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 7,3MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0
MHz do 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 telefonéw radiowych
(komorkowych / bezprzewodowych) i naziemnych radiotelefonéw przenosnych, radia amatorskiego,
stacji radiowych AM i FM oraz transmisji telewizyjnych, nie moga 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 ktérym
uzywany jest jednorazowy czujnik SpO2, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF powyzej, nalezy
obserwowac czujnik SpO2 jednorazowego uzytku, aby zweryfikowa¢ normalne dziatanie. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana
orientacji lub lokalizacji jednorazowego czujnika SpO2.

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 disposable SpO2 sensor is used exceeds the appropriate RF compliance level
above, observe the disposable SpO2 sensor to verify normal operation. If abnormal operation is
observed, additional measures such as changing the orientation or location of the disposable SpO2
sensor may be necessary.

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

IANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

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

a. Die ISM-Bander (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 der Einweg-SpO2-Sensor verwendet wird, den oben angegebenen HF-Konformitatspegel
Uberschreitet, beobachten Sie den Einweg-SpO2-Sensor, um den normalen Betrieb zu tiberpriifen.
Wenn ein abnormaler Betrieb beobachtet wird, sind mdglicherweise zusétzliche MaRnahmen
erforderlich, wie z. B. die Anderung der Ausrichtung oder des Standorts des SpO2-Einmalsensors.

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

MPUMEYAHWE 1: MpuyactoTtax 80 My 1 800 MMy npumMeHsieTcs 6onee BbICOKMIA Anana3oH YacToT.
MPUMEYAHWE 2: 3Tn pekomeHAauuMum MOTyT MPUMEHSITbCA HE BO BCEX CUTyauUsx.
OrneKTpoMarHUTHbIE BOMHbI NOABEPXKEHbI BIIUSHUIO MOIOLLEHNS U OTPAXEHUs OT CTPYKTYp, MpeaMeToB
1 ntogeit.

a. BonHbl ISM (npombliLuneHHble, Hay4YHble U MeauumHekve) ot 150 KMy ao 80 MIy: 6,765 MIy - 6,795
Mry; 13,553 My - 13,567 Mruy; 26,957 MMy - 27,283 Mruy; n 40,66 Mry - 40,70 Mru.
Papvontobutenbckue ananasoxbl ot 0,15 My o 80 Mru: 1,8 My - 2,0 My, 3,5 My - 4,0 My, 5,3
My -5,4 My, 7 MMy -7,3 My, 10,1 My - 10,15 My, 14 My - 14,2 My, 18,07 My - 18,17 My, 21,0
Ml -21,4 My, 24,89 MMy - 24,99 My, 28,0 MMy - 29,7 MMy 1 50,0 MMy - 54,0 My,

b. HanpsikeHHOCTb MONS CTaUMOHApHbLIX MepefaTynkoB, Takux kak 6asoBble CcTaHUWUKU
paaunotenedoHoB (MOGWNbHLIX/GECNPOBOAHbBIX) ¥ Ha3eMHbIX MOPTATUBHLIX pPaauoCcTaHUUN,
papvoniobutensckux, AM n FM paguoctaHumii ¥ TeneBW3MOHHbIX nepedad, He MOXeT ObiTb
TeopeTnyecku TOYHO MpefckasaHa. [ns OUEHKU dNeKTPOMarHWTHOWM o6CcTaHOBKM, OBYCMOBMEHHOM
cTauMoHapHbIMM  pPaiMoYacTOTHBIMU MepejaTynkamu, CrieayeT paccMOTPeTb BO3MOXHOCTb
NpoBeIEHUS AMEKTPOMarH1THOro 06CnefoBaHUA MECTHOCTU. ECrin n3amepeHHast HanpshKeHHOCTb Monst
B MecTe MCMONb30BaHWUsi opHOpas3oBoro fatynka SpO2 npeBbillaeT COOTBETCTBYIOLMI YPOBEHb
PaaVo4acTOTHOTO COOTBETCTBWS, yKasaHHbIN Bblille, MoHabnioaaiiTe 3a ogHOpasoBbIM AaTunkom SpO2,
4TOGbI Y6eauTbCst B ero HopmarbHoii pabote. Ecnu HabniogaeTcst HeHopmanbHas pabota, MoryT
noTpe6oBaTbCA [OMOSHUTENbHbIE Mepbl, HanpuMep, U3MEHEHUe OpUEHTaLMN WM PacrONOXeHNs
ofiHopa3oBoro aatyunka SpO2.

c. B ananasore yactot ot 150 k', 40 80 MITLy HanNpsix)keHHOCTb Nons AoMmkHa 6bITe MeHee 3 B/m (V/m).




Tabela/ Table/ Tabelle / Tabnuua EN 60601-1-2:2015
Zalecane odlegtosci / Recommended distances / empfohlener Sicherheitsabstand / Pekomergyemblie
paccTosiHus

Zalecane odlegtosci oddzielenia pomiedzy przeno$nymi 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

PekoMeHayeMoe paccTosiHe Mexy NopTaTUBHLIM M MOGUNBbHLIM 060PYI0BaHUEM CBSA3MN U
\paTymkom Sp0O2

Jednorazowy czujnik SpO2 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
lemitowane zaktocenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik jednorazowego czujnika SpO2 moze poméc w
zapobieganiu zakiéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym i
mobilnym sprzetem komunikacyjnym RF (nadajnikami) a jednorazowym czujnikiem SpO2 zgodnie z ponizszymi
zaleceniami, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

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

Der SpO2-Sensor fiir den Einmalgebrauch ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung
konzipiert, in der die ausgestrahlten HF-Interferenzen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des SpO2-
'Sensors fiir den Einmalgebrauch kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er|
einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem SpO2-|
Sensor fir den Einmalgebrauch einhélt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung
der Kommunikationsgerate.

OAHOpaG}OBbIﬁ AaTyuk Sp02 npeaHasHayYeH Ans WUCnonb3oBaHuA B SJ'IeKTpOMarHVITHOPI cpege, rae
KOHTPONUPYKTCA uM3ny4yaemble pagnovacToTHble MOMEXU. nOKyI‘IaTeJ'Ib uwnu nonb3oBaTtenk OA4HOPA30BOrO|
|[aatyuka SpOZ MOXeT NOMOYb NPefoTBpPaTUTb 3NEKTPOMAarHUTHble NoMexwu, NoaaepXmnBas MUHUManNbHOE|
paccTosiH1e MeXAY NMopTaTUBHbLIM 1 MOBUMBbHLIM 0GOPYAOBaHMEM PAAMOYACTOTHOI CBS3M (NepeaaTynkamu) u
logHopasoBbiM Aartymkom SpO2, Kak pPeKOMEeHAOBaHO HUXE, B COOTBETCTBUM C MaKCHUMarnbHOW BbIXOLHOW
MOLHOCTbH OSOpyﬂOBaHMﬂ CBA3N.

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] HomuHanbHasi MakcmaneHasi BbIXOAHasi MOLLHOCTb nepeaaTyvka

Nominale maximale[BT]
Ausgangsleistung des Senders [W]
HomuHanbHasi makcumarnbHas
BbIXOAHAas MOWHOCTH
nepegaryuka [BT]
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150 kHz do 80{150 kHz do 8080 MHz do 800|800 MHz do 2,7
Mhz poza|lMHzwpasmach|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 Mly - 2,7
Amateur bands |bands My
150 kHz bis 80{150 kHz bis 80 7
Mhz auBerhalb|MHzin den ISM- d=[—-NP
der ISM- und|u n o d 2
Amateurbander | Amateurb&ndern
150 My - 80{150 «My - 80
MTuy 3aMfy 8 ISM un
npegenamu nobutensckom
IS M v |ananasoHax
no6yTenbeKoro
[nvanasoHoB
1
d -1/
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 nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej niewymienionej powyzej, zalecang
odlegtos$¢ rozdzielajagcg w metrach (m) mozna okresli¢ na podstawie réwnania odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna wyjsciowa moc znamionowa nadajnika w watach (W),
podana przez producenta nadajnika.

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

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

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

Note 1: 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.

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

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

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

Mpu onpepeneHun pekomMeHAyembiX 3HaYEeHU NPOCTPAHCTBEHHOTO pasHoca AN NepefaTynkoB C
HOMWHanbHO MaKCMManbHON BbIXOAHOW MOLLHOCTBLIO, He yKasaHHOW B Tabnuue, B npuBeaeHHble
BbIPaXEeHUs MOACTaBMAOT HOMWHANbHYIO MaKkCUManbHyl BbIXOAHYI MOLIHOCTL P B BatTax,
yKa3aHHy'0 U3roToBUTENeM nepeaaTyuka.

Mpumeyanue 1. Ha vactotax 80 1 800 MI'y npumeHsitoT Gonbluee 3Ha4YeHWe HanpsHXKEHHOCTU MNOMSi.
MpumevaHve 2. MprBeaeHHbIe BbIpaXEHUs MPUMEHUMbI HE BO BCex criyyasix. Ha pacnpocTtpaHeHvie
3NeKTPOMArHUTHbIX BOJTH BAIMSIET MOTTIOLLEHWUE UITN OTPaXKEHWE OT KOHCTPYKLWIA, OGbEKTOB U Miofeil.
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Symbole / Symbols / Symbole / Cumonbi

Numer katalogowy

Catalogue number

Katalognummer

KaTanoxHblit Homep

Numer partii

Batch code

Lotnummer

Homep naptuum

Data waznosci

Indicates the date

Verfallsdatum

Cpok rogHocTn

Nie uzywa¢ ponownie

Do notre-use

Nicht wiederverwenden

He ucnonb3oath Gonee Yem ogHu pa3

Ostrzezenie

Caution

Warnung

MpepocTtepexeHue

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

Do notuse if the package is damaged

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
He ucnonb3sosath ecni ynakoska cTana noBpexaéHHomn
Wyréb nie zawiera lateksu gumy naturalnej

Does notinclude natural rubber latex

Produkt enthalt keinen Latex

W3penwue He 3akntoyaeT natekca HaTypanbHOW pe3nHbl
Ograniczenia temperatury

Temperature limit

Temperaturbeschréankungen

OrpaHuyeHnsi Temnepartypbl

Ograniczenia wilgotnosci

Humidity limitation

Begrenzung der Feuchte

OrpaHuyeHne BnaxHoOCTn

Ograniczenia ci$nienia atmosferycznego

Atmospheric pressure limitation

Beschranken Atmosphéarendruck

OrpaHuyeHne aTMocGepHOro faBneHUs
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Zapoznac¢ sig zinstrukcjg uzywania

Consultinstructions for use

Sich mit der Gebrauchsanweisung vertraut machen

O3HaKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN OBCYKUBAHMS

Oznakowanie urzgdzen elektrycznych i elektronicznych, zgodne z normg EN 50419
Marking of electric and electronic devices, consistent with the EN 50419 norm
Bezeichnung der elektrischen und elektronischen Gerate gemafl der Norm EN 50419
MapkupoBaHue 311eKTPUHECKMX 1 3NIEKTPOHHbIX M3Aenuii cooTBeTCTBYoLee Hopme EN 50419
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Keep away from sunlight

Vor Sonnenstrahlen schiitzen

MpenoxpaHsiTh OT CONHEYHOTO CBETa

Chroni¢ przed wilgocig

Keepdry

Vor Feuchtigkeit schiitzen

MpepoxpaHsTb OT CbIpOCTH

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Type BF applied part

Typ BF Anwendungsteil

MpuknagHas vyacTb Tna BF

Ochrona przed woda zgodnie znormg IEC 60529

Protection against water compliant with IEC 60529 standard

Schutz gegen Wasser geman der Norm IEC 60529

BawuTa oT BoAbl B COOTBETCTBUM CO cTanaapTom IEC 60529

Niesterylny

Non-sterile

Unsteril

HecTepunbHbIN
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