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Dichiarazione

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (hereinafter called

Mindray) owns the intellectual property rights to this product and this manual. Disclosure of the

information in this manual in any manner whatsoever without the written permission of Mindray is

strictly forbidden.

This manual provides the instructions necessary to operate the product in accordance with its func-

tion and intended use. Observance of this manual is a prerequisite for proper performance and cor-

rect operation, and ensures patient and operator safety.

Mindray is responsible for the effects on safety, reliability and performance of this product, only if:

@® the product is used in accordance with the instructions for use.

@ this product is not damaged by human factors. Human factors refer to unintentional falling, inten-
tional damaging, etc.

In the event that it becomes necessary to return a unit to Mindray, please contact the Mindray Ser-

vice Department and obtain a Mindray Customer Service Authorization Number. The Mindray Cus-

tomer Service Authorization Number must appear on the outside of the shipping container. Return

shipments will not be accepted if the Mindray Customer Service Authorization Number is not clearly

visible. Please provide the model number, serial number, and a brief dialescription of the reason for

return. The customer is responsible for freight charges when this product is shipped to Mindray for

service (including any relevant customs fees or other freight related charges).

mindray , MINDRAY | MINDRAY .4 n are the registered trademarks or trademarks owned by
Mindray in China.

The issue date of this manual is 2022-11.

©2007-2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights reserved.
Notification of Adverse Events

As a health care provider, you may report the occurrence of certain events to SHENZHEN MIN-
DRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD., and possibly to the competent authority of the
Member state in which the user and / or patient is established.

These events, include device-related death and serious injury or illness. In addition, as part of our
Quality Assurance Program, SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
requests to be notified of device failures or malfunctions. This information is required to ensure that
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. provides only the highest
quality products.

Intended Use

Intended Purpose Statement

The SpO, Sensor is intended for connecting with Mindray medical devices that support SpO, mea-
surements for measuring the arterial oxygen saturation and pulse rate of patients.

Indication for Use

The SpO, sensor is intended for noninvasively spotchecking or continuously monitoring the arterial
oxygen saturation and pulse rate of adult and pediatric patients.

The SpO, sensor must be used in connection with the monitoring device (including accessories)
specified by our company, including the MEC, iMEC, PM, VS, and T series patient monitors of
Mindray that supports the SpO, measurement function. The user shall be responsible for verifying
the compatibility of this sensor, the extension cable, and the equipment before use. This sensor must
be used by trained clinical professionals. Otherwise, product performance may be compromised or
personal injury may occur.

Intended Users

This sensor must be used by trained clinical professionals.

Intended Patient Population

The SpO, Sensor is intended for noninvasively spotchecking or continuously monitoring the arterial
oxygen saturation and pulse rate of adult and pediatric patients.

Intended Medical Condition

The product is expected to be used in medical institutions.

Contraindications

Not identified yet.

Side effects

According to the conclusion of clinical evaluation and residual risk evaluation, for the intended pa-
tients, there is no known side effects that can occur during or after the use of the medical device. And
there is no need for the operator to make extra preparations. Thus, no residual risk associated with

using the medical device should be disclosed due to the risk management report.

A Warnings

® Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

@ The sensor material that contacts the patients has undertaken the bio-compatibility test and
is verified to be in compliance with ISO 10993-1.

@ Select the corresponding SpO, extension cable based on the type of SpO, connector.

® Check the finger sensor and the cable before using. Do not use them for SpO, monitoring in case
of damage, block, deterioration or visible contamination.

® For disposal of accessories, follow local regulations or your hospital's policy regarding disposal
of such accessories. Do not dispose randomly.

® Where possible, apply the sensor to the site free of arterial catheters, blood pressure cuffs, or in-
travascular infusion lines.

® Interference of high frequency electricity may affect the accuracy of the measurement.

® Try to keep the patient still (especially the arm) and avoid the measured site suffering excessive
motion.

® Cover the sensor with opaque material under the condition of strong light. Failure to do so will
result in inaccurate measurement.

® Always choose a site that is well perfused and will completely cover the sensor’s detector win-
dow. Site should be cleaned of debris and dry prior to sensor placement.

® The 512F and 512H SpO, sensors must be used in connection with the specified equipment only.
The user shall be responsible for ensuring the compatibility between this sensor, the extension ca-
ble and other equipment by either referring to the instructions for using this sensor or contacting us
before use. Otherwise, product performance may be compromised or personal injury may occur.

® The sensor application site must be changed every four hours.

® Carefully route cables to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.

® Do not use SpO, sensor during MRI scanning. Conducted current may cause burns.
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With very low perfusion at the monitored site, the reading of oxygen saturation may be inaccurate.
If using SpO, sensor during full body irradiation, keep the sensor out of the irradiation field. If
sensor is exposed to the irradiation, the reading might be inaccurate or the product might read
zero for the duration of the active irradiation period.
® A proper sensor shall be selected according to different patients and application sites. Tight sensor
may cause venous pulsation, obstructed blood circulation, pressure marks, pressure necrosis, arti-
facts and inaccurate measurement, while loose sensor may lead to erroneous optical alignment or
falling off. If the sensor is too tight because the application site is too large or becomes too large
due to edema, excessive pressure may result in venous congestion distal from the application site,
leading to interstitial edema and tissue ischemia.
Do not immerse the sensor in any of the cleaning solutions, disinfectants, or other liquids.
Do not place the product in an environment that exceeds the stated range.
Do not bend the cable excessively for a prolonged time.
Prolonged continuous monitoring may increase the risk of undesirable changes in skin character-
istics, such as irritation, reddening, blistering or burns. Inspect the sensor site every two hours
and move the sensor if the skin quality changes. Change the application site every four hours. For
neonates or patients with poor peripheral blood circulation or sensitive skin, inspect the sensor
site more frequently.

Applying Finger SpO, Sensor

Be sure to understand all warnings listed in the previous section before applying any sensor to a
patient.
Make sure the sensor is free of dirt and rust before use. Clean the sensor or replace it if necessary.
Check the compatibility between the sensor and the monitor. Incompatibility could affect the mea-
surement accuracy, performance, and reliability of the product. It may even bring harm to the patient.
Applying the Finger Sensor
1. The best site to be monitored is index finger. Considering other fingers when the index finger is
not available or cannot be located correctly.
2. Place an index over the monitoring window of the sensor with the fingertip against finger stop in
the sensor, as demonstrated as follows:

512F. 512FLL. 512FLH 512H
3. Position the cable along the top of the hand.
4. Connect the sensor to the cable. Plug the cable into the SpO, connector of an instrument in the
direction of the blue arrow on the cable.

Checking the Functionality of the Sensor
The sensor is abnormal and needs to be changed if the following situations occur when the sensor
is connected to the instrument:

i) The "Sensor Fault" alarm occurs.
i1) There is no "Sensor Off" alarm when the sensor is closed but not apglied to the finger.
ii1) The "Sensor Fault" alarm occurs when the sensor is applied to the finger.

Start SpO, monitoring only when you are sure the sensor functions normally.

Note:

O Improper sensor placement may affect the measurement accuracy.

0 The measurement comes to the best when the sensor and the heart are at the same level.
O Ensure that all light generated by the emitter passes through the tisssues.

O The sensor can be reused after cleaning and disinfection.

Factors affecting measurement accuracy

O The measurements also depend on absorption of special wavelength ray by oxidized hemoglobin
and deoxyhemoglobin. Concentration of nonfunctional hematoglobin may affect the accuracy of
the measurement.

0O Shock, anemia, hypothermia and the application of vasoconstriction drug may decrease arteria
blood flow to an unmeasurable level.

0 Pigment, or deep color (for example: nail polish, artificial nails, dye or pigmented cream) may
cause inaccurate measurements.

Cleaning/Disinfection

Cautions

O Never immerse or soak the sensor.

O Exercise caution during cleaning/disinfection to avoid wetting the pins.

O Do not clean or disinfect the metal parts of this product. Otherwise, metal part corrosion or prod-
uct reliability deterioration could result.

O We recommend that the sensor be disinfected only when necessary as determined by your hospi-
tal’s policy, to avoid long term damage to the sensor.

O Never use cleaning agents/disinfectants other than the recommended.

Cleaning

1. Clean the sensor with cotton or soft cloth moistened with water.

2. After cleaning, wipe off the water with a soft cloth.

3. Allow the sensor to air dry.

Disinfection

For recommended disinfectants, see the agents with Iz in the 512F/512FLL/512FLH/512H column of

the Applicable Disinfecting Agents List (P/N: 046-011532-00).

1. Clean the sensor as instructed above.

2. Disinfect the sensor with cotton or soft cloth moistened with one of the recommended disinfectants.

3. After disinfection, be sure to wipe off the disinfectant left on the sensor with a soft cloth moist-
ened with water.

4. Allow the sensor to air dry.

SPEC/Symbol

The length of the sensor cable is 1.1 m. The length is approximately 3 m after the cable gets connect-
ed with the SpO, sensor.

Degree of protection against harmful ingress of water: IPX2 (Protection against vertically falling
water drops when ENCLOSURE tilted up to 15°).

For specifications such as storage temperature, measurement accuracy, etc., refer to the Instructions
for Use that accompanies the equipment used in connection with the accessory.

Wavelength emitted by the sensors is between 600 nm and 1000 nm.

The maximum photic output consumption of the sensor is less than 18 mW.

The information about the wavelength range and maximum photic output consumption can be espe-
cially useful to clinicians ( for example, when photodynamic therapy is performed).
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Regulation (EU) 2017/745 of the European parliament concerning Medical Devices. The
number adjacent to the CE marking (0123) is the number of the EU-notified body certified for
meeting the requirements of the Regulation.
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden Min-
dray) besitzt die Rechte am geistigen Eigentum fiir dieses Produkt und dieses Handbuch. Die Ver-
breitung der Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne schriftliche
Erlaubnis von Mindray streng verboten.

Dieses Handbuch enthilt die Anweisungen, die zum Betrieb dieses Produkts entsprechend seiner
Funktionen und dem Verwendungszweck erforderlich sind. Die Befolgung der Anweisungen in
diesem Handbuch ist Grundvoraussetzung fiir eine ordnungsgeméfe Leistung und den korrekten
Betrieb des Gerits und gewihrleistet Sicherheit fiir Patienten und Benutzer.

Mindray ist nur unter folgenden Bedingungen verantwortlich fiir die Auswirkungen auf Sicherheit,
Zuverldssigkeit und Qualitdt dieses Produkts:

® Das Produkt wird entsprechend der Gebrauchsanweisung verwendet.
® Das Gerit wurde nicht durch menschliches Versagen beschiadigt. Menschliches Versagen
bezieht sich auf unbeabsichtigtes Fallenlassen, beabsichtigte Beschddigung usw.

Muss ein Gerit an Mindray zuriickgeschickt werden, wenden Sie sich bitte an die Kundendienstab-
teilung bei Mindray und verlangen Sie eine Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes.
Die Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes muss aufien auf der Transportverpackung
erscheinen. Riicksendungen werden nicht angenommen, wenn die Berechtigungsnummer des
Mindray-Kundendienstes nicht deutlich sichtbar ist. Geben Sie Modellnummer, Seriennummer
und eine kurze Beschreibung des Riicksendegrunds an. Die Frachtkosten werden vom Kunden ge-
tragen, wenn das Produkt zur Wartung an Mindray gesendet wird (einschlieBlich anfallender Zoll-
oder anderer Frachtnebengebiihren).

mlndfay , MINDRAY | MINDRAY 4 n sind eingetragene Marken oder Marken im Besitz von
Mindray in China.

Das Ausgabedatum dieses Handbuchs ist 06.2021.
©2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Alle Rechte vorbehalten.

Allgemeine Geriiteinformationen

Einsatzgebiete
Die SpO2-Sensoren 512F werden fiir erwachsene Patienten verwendet (Gewicht: >30 kg)

und der 512H fiir Kinder (Gewicht: 10-30 kg), um eine einmalige Kontrolle oder eine kon-
tinuierliche, nicht-invasive Messung der arteriellen Sauerstoffsdttigung und der Pulsfrequenz
durchzufiihren.

Die SpO2-Sensoren 512F und 512H miissen zusammen mit dem Uberwachungsgerit
(einschlieBlich Zubehor) verwendet werden, das von unserem Unternehmen empfohlen wird.
Der Benutzer ist fiir die Sicherstellung der Kompatibilitit zwischen Sensor und Uberwachungsgerit
(samt Zubehor) verantwortlich. Dazu lesen Sie entweder die Gebrauchsanweisung oder wenden
sich vor der Anwendung an Mindray. Die Sensoren diirfen nur von geschulten medizinischen
Fachkriften verwendet werden.

Wihlen Sie das geeignete SpOj-Verliangerungskabel entsprechend dem Typ des SpO,-
Anschlusses.

Gegenanzeigen

Keine

A Warnungen

® Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf dessen
Anweisung erworben werden.

®  Uberpriifen Sie vor der Anwendung den Fingersensor und das Kabel. Den SpO,-Sensor nicht
zur Uberwachung verwenden, wenn dieser beschédigt, blockiert und beeintrichtigt ist oder
eine sichtbare Kontamination vorliegt.

® Zur Entsorgung des Zubehors befolgen Sie die geltenden Bestimmungen bzw. die Kranken-
hausrichtlinien. Nicht willkiirlich entsorgen.

® Den Sensor nach Moglichkeit an Stellen ohne arterielle Katheter, Blutdruckmanschetten oder
intravaskulére Infusionszuginge anlegen.

® Interferenzen hochfrequenter Elektrizitat konnen die Genauigkeit der Messung beeintrachti-
gen.

® Der Patient soll sich mdglichst ruhig halten (insbesondere den Arm) und iberméBige Bewe-
gungen der Messstelle vermeiden.

®  Wibhlen Sie immer eine Stelle, die gut durchblutet ist und die das Uberwachungsfenster des
Sensors vollsténdig bedeckt. Die Stelle muss vor dem Anlegen des Sensors frei von Fremd-
korpern und trocken sein.

® Den Sensor bei starkem Licht mit einem blickdichten Material abdecken. Damit konnen un-
genaue Messungen vermieden werden.

® Die SpO2-Sensoren 512F und 512H diirfen nur in Verbindung mit dem angegebenen
Gerit verwendet werden. Der Benutzer ist vor der Anwendung des Sensors durch das
Lesen der Gebrauchsanweisung fiir die Sicherstellung der Kompatibilitdt zwischen
Sensor, Verldngerungskabel und dem anderen Gerét verantwortlich. Wenden Sie sich bei
Unklarheiten vor der Anwendung an Mindray.

® Die Anwendungsstelle des Sensors muss alle vier Stunden gewechselt werden.

® Scien Sie bei der Kabelfithrung vorsichtig, damit sich der Patient nicht darin verfangen
oder strangulieren kann.

® Der SpO2-Sensor darf nicht wihrend einer MRT-Aufnahme verwendet werden. Leitstrom
kann zu Verbrennungen fiihren.

® Bei einer schlechten Durchblutung an der Anwendungsstelle kann es zu einer ungenauen
Messung der Sauerstoffsattigung kommen.

® Achten Sie bei einer Ganzkorperbestrahlung darauf, dass der SpO2-Sensor nicht ins Be-
strahlungsfeld gelangt. Wird der Sensor der Bestrahlung ausgesetzt, kann das die Messung
verfélschen oder das Gerit zeigt wihrend der Dauer der Bestrahlung Null an.

® Fiir verschiedene Patienten und Anwendungsstellen muss jeweils ein geeigneter Sensor
ausgewdhlt werden. Ein zu fest angebrachter Sensor kann zu Venenpuls, abgedriickter Blut-
zirkulation, Druckstellen, Drucknekrosen, Artefakten und ungenauen Messwerten fiihren,
wohingegen ein zu locker angebrachter Sensor zu einer falschen optischen Ausrichtung
oder Herunterfallen des Sensors fithren kann. Wenn der Sensor zu fest angebracht ist, weil
die Anwendungsstelle zu groB oder aufgrund eines Odems angeschwollen ist, kann der
iberméfige Druck distal der Anwendungsstelle zu einer vendsen Stauung und damit zu
einem interstitiellen Odem und einer Gewebeischiimie fiihren.

® Bei Inkonsistenzen oder Mehrdeutigkeiten zwischen der englischen und dieser Version hat
die englische Version Vorrang.

® Eine anhaltende kontinuierliche Uberwachung fiithrt zu einem erhohten Risiko
ungewiinschter Hautverdnderungen, wie z. B. Irritationen, R6tung, Blasenbildung oder
Verbrennungen. Priifen Sie die Stelle, wo der Sensor angebracht ist, alle zwei Stunden
und verschieben Sie den Sensor, wenn sich die Haut verindert hat. Andern Sie die
Anwendungsstelle alle vier Stunden. Bei Neugeborenen oder Patienten mit schlechter
Blutversorgung der peripheren Bereiche oder empfindlicher Haut sollten Sie die
Befestigungsstelle des Sensors hédufiger iiberpriifen.

Anbringen des SpO,-Fingersensors

Lesen Sie vor Anlegen des Sensors simtliche Warnhinweise im vorherigen Abschnitt sorgfiltig

durch.

Anlegen des Fingersensors

1. Die fiir die Uberwachung am besten geeignete Stelle ist der Zeigefinger. Ist das Anlegen am
Zeigefinger nicht moglich, nehmen Sie einen anderen Finger.

2. Platzieren Sie den Zeigefinger iiber das Uberwachungsfenster des Sensors, sodass die
Fingerspitze am Fingerstopp des Sensors, wie im Folgenden gezeigt, anliegt:

SI2F. SI12FLL. SI12FLH 5120

3. Legen Sie das Kabel iiber den Handriicken.
4. SchlieBen Sie das Kabel an den Sensor an. Stecken Sie dann den Sensor in das Gerit (oder

ggf. in das Adapterkabel) ein.

Der Sensor ist fehlerhaft und muss ausgetauscht werden, wenn die folgenden Situationen
auftreten, wihrend der Sensor mit dem Instrument verbunden ist:

i) Der Alarm “Sensor Fault” tritt auf.

ii) Der Alarm “Sensor Off” tritt nicht auf, wenn der Sensor geschlossen ist, aber nicht am
Finger anliegt.

iii) Der Alarm “Sensor Fault” tritt auf, wenn der Sensor am Finger angelegt ist.

Hinweis:

O Unsachgemifes Anlegen des Sensors kann die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

0 Die besten Messwerte werden erzielt, wenn sich der Sensor auf Herzebene befindet.

O Gewihrleisten Sie, dass das Licht, das vom Impulsgeber generiert wird, durch das Gewebe
fallt.

O Nach griindlicher Reinigung und Desinfektion kann der Sensor wiederverwendet werden.

o

Faktoren, die die Messgenauigkeit beeintrichtigen

Die Messwerte hingen auch von der Absorption spezieller Strahlenwellenlédngen durch
oxidiertes Himoglobin und Deoxyhdmoglobin ab. Eine hohe Konzentration an inaktivem
Hémoglobin kann die Messgenauigkeit beeintréchtigen.
Schock, Anémie, Hypothermie sowie die Verwendung gefifiverengender Mittel kann die
arterielle Durchblutung soweit herabsetzen, dass keine Messung moglich ist.

O Pigmentierung oder dunkle Farben (zum Beispiel Nagellack, kiinstliche Fingernégel,
Fiarbemittel oder pigmentierte Creme) konnen zu ungenauen Messwerten fithren.

Reinigung/Desinfektion

Vorsichtshinweise

Den Sensor nicht in Flissigkeit tauchen oder nass machen.

0 Beim Reinigen/Desinfizieren darauf achten, dass die Stifte nicht feucht werden.

O Die Metallteile dieses Produktes diirfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden.
Andernfalls konnte das Metall korrodieren oder die Zuverlédssigkeit des Produk-
tes vermindert werden.

O Mindray empfiehlt, den Sensor nur zu desinfizieren, wenn das gemifl den Kran-
kenhausrichtlinien erforderlich ist. Damit werden langfristig Schdden am Sensor
vermieden.

O Immer nur die empfohlenen Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden.

Allgemeine Reinigung

1. Reinigen Sie den Sensor mit einem mit Wasser angefeuchteten weichen
Baumwolltuch.

2. Nach dem Reinigen mit einem weichen Tuch nachreiben.

3. Den Sensor lufttrocknen lassen.

Sterilisierung/Desinfizierung

Empfohlene Desinfektionsmittel mit g finden Sie in der Spalte 5/2F/512FLL/512FLH/512H der
Applicable Disinfecting Agents List (Liste der geeigneten Desinfektionsmittel)
(P/N: 046-011532-00).

1. Den Sensor wie oben beschrieben reinigen.

2. Den Sensor mit einem weichen Baumwolltuch, das mit einem der oben empfohlenen
Desinfektionsmittel angefeuchtet wurde, desinfizieren.

Wischen Sie nach der Desinfektion tiberschiissiges Desinfektionsmittel auf dem Sensor mit
einem mit Wasser angefeuchteten weichen Tuch ab.

4. Den Sensor lufttrocknen lassen.

SPEZ/Symbol

Das Sensorkabel hat eine Lange von 1.1 m.

@

Schutzart gegen schddliches Eindringen von Wasser: IPX2 (geschiitzt gegen Tropfwasser bei
Neigung des GEHAUSES bis zu 15°).
Angaben zu Lagertemperatur, Messgenauigkeit usw. finden Sie in der Gebrauchsanweisung, die dem

Gertit beiliegt, fiir das das Zubehor vorgesehen ist.
Autorisierter Vertreter in der M Herstellungsdatum

Europiischen Gemeinschaft

o
€

@ Nicht aus Naturlatex hergestellt LOT Chargencode
Siehe Gebrauchsanweisung/
Handbuch u Hersteller
. Nach US-amerikanischem Recht
C Er}tsprfcht den Anforderungen der darf dieses Gerit nur von einem
123 Direktive 93/42/EEC des Europarats Rx Only Arzt oder auf dessen Anweisung

fiir medizinische Gerite.
erworben werden.

In Ubereinstimmung mit den

E Anforderungen des jeweiligen A Vorsicht
Landes entsorgen
IPX2 Geschiitzt gegen Tropfwasser bei Neigung des GEHAUSES bis zu 15°

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-apres dénommée
Mindray) détient les droits de propriété intellectuelle relatifs a ce produit et a ce manuel. La di-
vulgation des informations contenues dans le présent manuel de quelque maniere que ce soit et
sans la permission écrite de Mindray est strictement interdite.

Ce manuel fournit les instructions nécessaires au fonctionnement du produit de maniére con-
forme aux fonctions et a I’utilisation pour lesquelles il a été congu. Leur respect est un préalable
incontournable pour garantir des performances et un fonctionnement optimaux et assurer la sécu-
rité du patient et de I’opérateur.

Mindray assume la responsabilité de la sécurité, de la fiabilité et des performances de ce produit

dans la mesure ou :

® Le produit est utilisé conformément aux instructions d’utilisation.

® Ce produit n’est pas endommagé par des facteurs humains. Le terme « Facteurs humains »
désigne les chutes involontaires, les dommages intentionnels, etc.

Si un appareil doit étre retourné a Mindray, veuillez contacter le Service aprés-vente de Mindray

qui vous fournira un numéro d’autorisation du service clientele Mindray. Ce numéro doit étre

apposé sur I’extérieur de ’emballage d’expédition. Les retours seront acceptés uniquement si

le numéro d’autorisation du service clientéle Mindray est parfaitement visible. Veuillez fournir

également le numéro de modéle, le numéro de série et une bréve description du motif du retour.

Les frais de transport liés au retour des produits a Mindray pour maintenance incombent au cli-

ent (ainsi que tout frais de douane ou autres frais liés au transport).

mlndray ,minoray MINDRAY ¢ r.‘ sont des marques déposées ou des appellations

commerciales de Mindray en Chine.

La date de publication de ce manuel est 06-2021.
©2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tous droits réservés.

Présentation du produit

Utilisation prévue

Utiliser les capteurs de SpO2 512F pour un patient adulte (poids >30 kg) et 5SI2H pour un
patient nourrisson (poids de 10-30kg) pour mener un contrdle ponctuel ou une mesure en
continu non envahissant de la saturation artérielle en oxygene et du pouls.

Les capteurs SpO2 512F et 512H doivent étre utilisés en liaison avec le dispositif de mon-
itorage (et ses accessoires) spécifié par notre société. Il incombe a ’utilisateur de vérifier la
compatibilité de ce capteur avec le dispositif de surveillance (accessoires inclus) en se reportant
aux instructions d’utilisation de ce capteur ou en contactant Mindray avant toute utilisation. Ces
capteurs doivent uniquement étre utilisés par des professionnels de la santé compétents en la
matiére.

Sélectionnez le prolongateur de cable SpO, en fonction du type de connecteur SpO,.

Contre-indications
Aucune.

A Avertissements

® Selon les lois fédérales américaines, cet appareil ne peut étre vendu que par ou sur prescrip-
tion d’un médecin.

® Inspectez le capteur de doigt et le cable avant toute utilisation. Ne les utilisez pas dans le
cadre d’une surveillance de la SpO5 s’ils sont endommagés, bloqués, détériorés ou s’ils font
I’objet d’une contamination visible.

® Pour la mise au rebut des accessoires, suivez les réglementations locales ou les directives de
votre établissement en la matiére. Ne les jetez pas sans vous étre renseigné au préalable sur
la procédure a suivre.

® Lorsque cela est possible, appliquez le capteur sur un site exempt de cathéter artériel, de
brassard de tensiométrie ou de dispositif de perfusion intraveineuse.

® Des interférences électriques haute fréquence sont susceptibles d’affecter la précision des
mesures.

® Demandez au patient de rester immobile (en particulier son bras) et évitez tout mouvement
excessif au niveau du site de mesure.

® En cas de forte luminosité, couvrez le capteur avec un matériau opaque. Le non-respect de
cette recommandation peut conduire a des mesures inexactes.

® Choisissez systématiquement un site correctement perfusé et couvrant complétement la
fenétre de détection du capteur. Avant de positionner le capteur, il est nécessaire de nettoyer
et de sécher le site d’application.

® Les capteurs SpO2 S12F et 512H doivent uniquement étre utilisés en liaison avec les
équipements spécifiés. Il incombe a I'utilisateur de vérifier la compatibilité de ce capteur
avec le prolongateur de cable et tout autre équipement en se reportant aux instructions
d’utilisation de ce capteur ou en contactant Mindray avant toute utilisation.

® Changez le site d’application du capteur toutes les quatre heures.

® Controélez le trajet des cables pour réduire les risques d’enchevétrement ou de strangula-
tion du patient.

® N'utilisez pas de capteur de SpO2 pendant un examen IRM. Le passage du courant
¢lectrique peut provoquer des brilures.

® Lorsque le site de surveillance fait I'objet de tres faibles perfusions, les résultats de satu-
ration en oxygene sont susceptibles d’étre inexacts.

® Si vous utilisez un capteur de SpO2 pendant une irradiation compléte du corps,
maintenez-le hors du champ des rayonnements. Si le capteur est exposé a des
rayonnements, les résultats sont susceptibles d’étre inexacts ou d’afficher une valeur de
zéro pour la période d’irradiation active.

® Le capteur approprié¢ doit étre sélectionné différemment selon les patients et le site
d’application. Un capteur trop serré peut provoquer des pulsations veineuses, une
obstruction de la circulation sanguine, des traces de compression, une nécrose par
pression, des artéfacts et des mesures inexactes, tandis qu’un capteur trop lache peut
entrainer des erreurs d’alignement optique ou est susceptible de tomber. Si le capteur
est trop serré parce que la surface du site d’application est trop importante ou présente
un cedéme, une pression excessive peut provoquer une congestion veineuse distale
par rapport au site d’application et causer a un cedéme interstitiel et a une ischémie
tissulaire.

® En cas d’incohérence ou d’ambigiiité entre la version en anglais et cette version, la
version en anglais prévaut.

® Une surveillance continue de longue durée peut augmenter le risque d’altérations du tissu
cutané, telles que irritations, rougeurs, ampoules ou brilures. Inspectez le site d’insertion
du capteur toutes les deux heures et déplacez le capteur en cas d’altération du tissu
cutané. Changez de site d’application toutes les quatre heures. Inspectez le site d’insertion
plus fréquemment chez les nouveau-nés et les patients dont la circulation périphérique
est médiocre ou ayant une sensibilité cutanée notable.

Application du capteur de SpO, pour doigt
Assurez-vous d’avoir lu et compris tous les avertissements répertoriés dans la section précédente
avant d’appliquer un capteur a un patient.

Application du capteur de doigt
1. L’index constitue le meilleur site d’application. S’il est impossible de placer le capteur sur

I’index, vous pouvez le placer sur un autre doigt.
2. Placez I’index sur la fenétre de surveillance du capteur en maintenant la pulpe du doigt
contre le butoir du capteur, tel qu’illustré ci-apreés:

512F, S12FLL. 512FLH 512H

3. Placez le cable sur la partie supérieure de la main.
4. Connectez le cable et le capteur. Branchez ensuite le capteur au dispositif (ou, le cas échéant,
au cable d’adaptateur).
Le capteur est en défaillance et doit étre changé si les problémes suivants se produisent lor-
sque le capteur est relié¢ a I’appareil:
i) L’alarme de défaillance du capteur (« Sensor Fault » se déclenche.

ii) Aucune alarme (« Sensor Off ») n’est déclenchée lorsque le capteur est fermé mais non
appliqué sur le doigt.

iii) L’alarme « Sensor Fault » se déclenche lorsque le capteur est appliqué sur le doigt.

Remarque :
O Le mauvais positionnement du capteur est susceptible d’affecter la précision des

mesures.

0 Pour obtenir des résultats de qualité optimale, placez le capteur au niveau du cceur.

O S'assurer que toute I'émission lumineuse de I'émetteur traverse les tissus.

O Le capteur peut étre réutilisé apres nettoyage et désinfection.

Facteurs affectant la précision des mesures

O La précision des mesures dépend également de 1’absorption des rayons d’une longueur

d’onde donnée par 1I’oxyhémoglobine et la déoxyhémoglobine. La concentration
d’hémoglobine non fonctionnelle est susceptible d’affecter la précision des mesures.

0 L’état de choc, ’anémie, I’hypothermie et I’utilisation de médicaments vasoconstricteurs
peuvent réduire le flux sanguin artériel jusqu’a le rendre indétectable.

O Les pigments ou les couleurs foncées (par exemple le vernis a ongles, les ongles artificiels,
les teintures ou les crémes pigmentées) peuvent entrainer des erreurs de mesure.

Nettoyage/Désinfection

Précautions

0 Ne mouillez ou n’immergez jamais le capteur.

O Veillez a ne pas humidifier les broches lors du nettoyage ou de la désinfection.

0 Ne pas nettoyer ou désinfecter les parties métalliques de ce produit. Le cas échéant, une
corrosion des parties métalliques ou une baisse de fiabilité du produit pourrait en résulter.

O Pour éviter tout dommage a long terme du capteur, il est recommandé de désinfecter le
capteur uniquement en cas de nécessité, conformément aux directives de votre établisse-
ment.

0 Utilisez uniquement les agents nettoyants/désinfectants recommandés.

Nettoyage général

1. Nettoyez le capteur a I’aide d’un coton ou d’un chiffon doux imbibé d’eau.

2. Apres le nettoyage, essuyez I’excédent d’eau a I’aide d’un chiffon doux.

3. Faites sécher le capteur a I’air libre.

Stérilisation/Désinfection

Pour une recommandation de désinfectants, reportez-vous aux agents avec IZ dans la colonne

S512F/512FLL/512FLH/512H de la Applicable Disinfecting Agents List (liste des agents

désinfectants applicables) (référence : 046-011532-00).

1. Nettoyez le capteur en suivant les instructions indiquées ci-dessus.

2. Désinfectez le capteur a 1’aide d’un coton ou d’un chiffon doux imbibé de I’un des
désinfectants recommandés.

3. Aprés désinfection, veillez a essuyer le désinfectant restant sur le capteur a 1’aide d’un
chiffon doux imbibé d’eau.

4. Faites sécher le capteur a Iair libre.

Caractéristiques/Symboles

Le cable du capteur mesure 1.1 métre de long.

Degré de protection contre la pénétration nuisible de liquides: IPX2 (Protection contre les

gouttes d’eau verticales lorsque le BOITIER est incliné jusqu’a 15°).

Pour plus d’informations concernant les caractéristiques techniques telles que la température de

stockage, la précision des mesures, etc., reportez-vous aux instructions d’utilisation accompagnant

]

I’équipement connecté aux accessoires.
Représentant autorisé dans la

X . Date de fabrication
communauté européenne
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@ caoutchouc naturel LOT | Codedulot
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito definita
Mindray) detiene i diritti di proprieta intellettuale del presente prodotto e del relativo manuale. E
severamente vietato divulgare in qualunque modo le informazioni contenute nel presente man-
uale senza previa autorizzazione scritta da parte di Mindray.

Il presente manuale contiene le istruzioni necessarie per il funzionamento in sicurezza del
prodotto e in conformita alla sua funzione e alla relativa destinazione d’uso. Per un funzion-
amento esente da errori e per ottenere prestazioni corrette, ¢ fondamentale rispettare le istruzioni
fornite nel presente manuale, al fine di garantire la sicurezza del paziente e dell’operatore.
Mindray ¢ responsabile degli effetti sulla sicurezza, dell’affidabilita e delle prestazioni del
prodotto solo alle seguenti condizioni:

® Il prodotto deve essere utilizzato rispettando tutte le istruzioni fornite nel presente manuale.
@® Il prodotto non deve essere danneggiato da cause esterne quali cadute accidentali, danni
intenzionali, ecc.

Nel caso sia necessario restituire un’unita a Mindray, rivolgersi al reparto assistenza Mindray
per ottenere un numero di autorizzazione dal Servizio Clienti Mindray. Il numero di autoriz-
zazione per ’assistenza clienti Mindray deve essere indicato sulla parte esterna della confezione
di imballaggio. Se il numero di autorizzazione del Servizio Clienti Mindray non ¢ chiaramente
visibile, la restituzione non verra accettata. Indicare il numero del modello, il numero di serie e
fornire una breve descrizione del motivo della restituzione. Quando il prodotto viene spedito a
Mindray per un intervento di assistenza, il cliente si fa carico delle spese di trasporto, incluse le
eventuali spese per la dogana o altri costi di trasporto.

mlndfaY , MINDRAY | MINDRAY e n sono marchi registrati o marchi commerciali di proprieta

di Mindray in Cina e in altri paesi.

11 presente manuale ¢ stato pubblicato nell’ 2021-6.
© 2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tutti i diritti riservati.

Presentazione del prodotto

Uso previsto
I sensori di SpO2 512F sono utilizzati per un paziente adulto (peso: >30 kg) e il 512H per un

paziente pediatrico (peso: 10-30 kg) per eseguire un controllo occasionale o una misurazione
continua non invasiva della saturazione dell’ossigeno arterioso e della frequenza del polso.

I sensori di SpO2 512F e 512H devono essere utilizzati in connessione col dispositivo di mon-
itoraggio (compresi gli accessori) specificati dalla nostra societa. L’utente ha la responsabilita
di garantire la compatibilita tra il sensore e il dispositivo di monitoraggio (compresi gli acces-
sori) facendo riferimento alle istruzioni per 'uso del sensore, oppure contattando il produttore
prima dell’uso. Il sensore deve essere utilizzato da personale medico qualificato.

Selezionare la prolunga SpO5 corrispondente in base al tipo di connettoreSpO».

Controindicazioni
Nessuna

[5 Avvertenze

® Le disposizioni federali (USA) vincolano la vendita del dispositivo all’indicazione da parte
del medico.

® Controllare il sensore al dito e il cavo prima dell’uso. Non utilizzarli per monitoraggio
dell’SpO5 in caso di danneggiamento, ostruzione, deterioramento o contaminazioni eviden-
ti.

® Per lo smaltimento degli accessori seguire le normative locali o le direttive ospedaliere
relative allo smaltimento di tali accessori. Non smaltire in modo casuale.

® Dove possibile, applicare il sensore a un punto privo di cateteri arteriosi, bracciali per la
pressione arteriosa o linee di infusione intravascolari.

® L’interferenza di elettricita ad alta frequenza pud compromettere la precisione della misu-
razione.

®  E necessario tenere fermo il paziente (in particolare il braccio) ed evitare che il punto
misurato presenti un movimento eccessivo.

® In condizioni di forte illuminazione coprire il sensore con materiale opaco, altrimenti la
misurazione potrebbe risultare imprecisa.

® E consigliabile scegliere sempre un punto che presenti buona perfusione e che copra
completamente la finestra del rilevatore del sensore. Prima di procedere al posizionamento
del sensore, ¢ necessario pulire il punto di applicazione dai detriti e asciugarlo.

® [ sensori di SpO2 512F e 512H devono essere utilizzati solo in connessione con I’appar-
ecchiatura specificata. L'utente ha la responsabilita di garantire la compatibilita tra il
sensore, la prolunga e gli altri apparecchi facendo riferimento alle istruzioni per 'uso del
sensore, oppure contattando il produttore prima dell’uso.

® Il sito di applicazione del sensore deve essere cambiato ogni quattro ore.

® Disporre i cavi con la dovuta attenzione per diminuire la possibilita che si aggroviglino
intorno al paziente, con rischio di soffocamento.

® Non usare i sensori SpO2 durante la risonanza magnetica (MRI). La corrente condotta
potrebbe provocare ustioni.

® In condizioni di perfusione molto bassa nel sito monitorato, il rilevamento della saturazi-
one dell’ossigeno potrebbe risultare imprecisa.

® Seil sensore SpO2 viene utilizzato durante una irradiazione totale del corpo, tenerlo lon-
tano dal campo di irradiazione. Se esposto all’irradiazione, il sensore potrebbe causare
un rilevamento impreciso o rilevare un valore pari a zero per I'intera durata del periodo
di irradiazione attiva.

® Scegliere un sensore idoneo in base ai diversi pazienti e punti di applicazione. Un sensore
troppo stretto potrebbe causare pulsazione venosa, ostruzione della circolazione san-
guigna, segni e necrosi da pressione, mentre un sensore troppo largo potrebbe staccarsi
o portare a un allineamento ottico errato. Se il sensore ¢ troppo stretto perché il punto
di applicazione ¢ troppo ampio o lo diventa a causa di un edema, la pressione eccessiva
puo causare congestione venosa distalmente dal punto di applicazione, causando edema
interstiziale e ischemia dei tessuti.

® In caso di incoerenze o ambiguita tra la versione inglese e la presente versione, quanto
indicato nella versione inglese sara considerato prioritario.

® Un monitoraggio continuo prolungato pu¢ aumentare il rischio di variazioni indesiderate
della pelle, come irritazioni, vesciche o ustioni. Ispezionare i punti di applicazione
dei sensori ogni due ore, e spostare i sensori se la pelle ha subito variazioni. Cambiare
il punto di applicazione ogni quattro ore. Per i neonati o i pazienti con cattiva
circolazione periferica o pelle sensibile, ispezionare il punto di applicazione con maggior
frequenza.

Applicazione del sensore SpO,

Prima di applicare il sensore al paziente, assicurarsi di aver compreso tutte le avvertenze elencate
nella sezione precedente.

Applicazione del sensore al dito

1. 1l punto migliore per il monitoraggio ¢ il dito indice. Se il dito indice non ¢ disponibile o
non puo essere localizzato correttamente, utilizzare le altre dita.

2. Posizionare un indice sulla finestra di monitoraggio del sensore con la punta del dito contro
I’estremita del sensore, come mostrato di seguito:

SI2F. SI12FLL. SI12FLH 512H

3. Posizionare il cavo lungo la parte superiore della mano.

4. Collegare il cavo ¢ il sensore. Collegare poi il sensore all’apparecchio (o, se necessario, al
cavo adattatore).
1l sensore ¢ anomalo e deve essere sostituito se si verificano le seguenti situazioni quan-
do il sensore ¢ connesso allo strumento:

i) Si verifica I’allarme “Guasto sensore”.
ii) Non esiste alcun allarme “Sensore disattivato” quando il sensore ¢ chiuso ma non
applicato al dito.

iii) L’allarme “Guasto sensore” si verifica quando il sensore ¢ applicato al dito.

Nota:

O L’applicazione impropria del sensore puo influenzare la precisione della misurazione.

O La misurazione viene realizzata al meglio quando il sensore si trova allo stesso livello del
cuore.

0O  Accertarsi che tutta la luce generata dall’emettitore passi attraverso i tessuti.

O E possibile riutilizzare il sensore dopo la pulizia e la disinfezione.

Fattori che influenzano la precisione della misurazione

O Le misurazioni dipendono anche dall’assorbimento di un raggio con lunghezza d’onda
specifica da parte dell’emoglobina ossidata e della deossiemoglobina. Una concentrazione
di ematoglobina non funzionale puo influenzare la precisione della misurazione.

O Shock, anemia, ipotermia o farmaci vasocostrittori possono causare una diminuzione del
flusso sanguigno arterioso fino a un livello non misurabile.

0 Pigmenti o colori scuri (ad esempio smalto per unghie, unghie artificiali, tinture o creme

colorate) possono causare misurazioni imprecise.

Pulizia/Disinfezione

Precauzioni

O Non immergere il sensore in liquidi.

O Usare la massima cautela durante la pulizia/disinfezione per evitare di bagnare i pin.

0 Non pulire o disinfettare le parti metalliche di questo prodotto. In caso contrario, potrebbe
verificarsi una corrosione di tali parti o il deterioramento dell’affidabilita del prodotto.

O Si raccomanda la disinfezione del sensore solo quando necessario in base alle direttive
ospedaliere, onde evitare danni prolungati al sensore.

O  Accertarsi che tutta la luce generata dall’emettitore passi attraverso i tessuti.

O Non utilizzare mai detergenti/disinfettanti diversi da quelli raccomandati.

In

1.

2.

formazioni generali sulla pulizia
Pulire il sensore con del cotone o con un panno morbido inumidito con acqua.
Dopo la pulizia asciugare 1’acqua con un panno morbido.
3. Attendere che il sensore sia asciutto.

Sterilizzazione/disinfezione

Per i disinfettanti consigliati, consultare gli agenti con IQ[ nella colonna

512F/512FLL/512FLH/512H dell’Applicable Disinfecting Agents List (Elenco degli agenti di

disinfezione applicabili) (N/P: 046-011532-00).

1. Pulire il sensore come descritto precedentemente.

2. Disinfettare il sensore con del cotone o con un panno morbido inumidito con uno dei
disinfettanti raccomandati.

3. Dopo la disinfezione, assicurarsi di aver asciugato il disinfettante rimanente sul sensore con
un panno morbido inumidito con acqua.

4. Attendere che il sensore sia asciutto.

SPEC/Simbolo

1l cavo sensore ha una lunghezza di 1.1 m.

Livello di protezione contro I'ingresso di acqua: IPX2 (protezione da gocce d’acqua in caduta
verticale quando PALLOGGIAMENTO ¢ inclinato fino a 15°).

Per specifiche relative alle condizioni di conservazione, temperatura, precisione della misurazi-
one ecc., consultare le Istruzioni per 1’uso che accompagnano 1’attrezzatura utilizzata congiunta-

mente al prodotto.

Rappresentante autorizzato nella
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Firma SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (zwana
dalej Mindray) jest wlascicielem praw wlasnosci intelektualnej do niniejszego podrecznika i
produktu, ktorego on dotyczy. Ujawnianie informacji zamieszczonych w tym podreczniku, w
jakikolwiek sposob i bez pisemnej zgody firmy Mindray, jest zabronione.
Niniejszy podrecznik zawiera instrukcje niezbedne do obstugi produktu zgodnie z jego funk-
cjami i przeznaczeniem. Przestrzeganie informacji zawartych w niniejszym podreczniku jest
wymagane w celu zapewnienia prawidtowej, efektywnej i bezpiecznej dla pacjenta i operato-
ra obstugi urzadzenia.
Firma Mindray odpowiada za bezpieczenstwo, niezawodnos$¢ i wydajno$¢ niniejszego pro-
duktu tylko pod warunkiem, ze:
® produkt jest uzywany zgodnie z instrukcja obstugi;
® produkt nie zostal uszkodzony wskutek dziatalno$ci tzw. czynnika ludzkiego. Pojecie
,czynnik ludzki” odnosi si¢ do uszkodzen wyniktych wskutek niezamierzonego upuszc-
zenia, zamierzonego uszkodzenia produktu itp.
W przypadku gdy zajdzie potrzeba zwrdocenia urzadzenia do firmy Mindray, nalezy skontak-
towac si¢ z jej dzialem serwisowym i uzyska¢ numer autoryzacji obstugi klienta Mindray.
Numer autoryzacji obstugi klienta Mindray musi znajdowac¢ si¢ na zewnatrz opakowania prz-
esytki. Zwroty nie beda przyjmowane, jesli numer ten nie bgdzie wyraznie widoczny. Nalezy
poda¢ numer modelu, numer seryjny oraz krotki opis powodu zwrotu produktu. Klient pokry-
wa koszty przewozu w przypadku przekazywania produktu do serwisowania przez firmg
Mindray; uiszcza takze wszelkie optaty celne i inne optaty dotyczace przewozu.

mlndl'aY , mnoray  MINDRAY n sg zastrzezonymi znakami towarowymi lub znakami

towarowymi firmy Mindray w Chinach.

Data wydania niniejszego podrgcznika to 06.2021 r.
©2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wprowadzenie

Przeznaczenie

Czujniki SpO:2 512F stosuje si¢ u pacjentow dorostych (masa: >30 kg), a czujnik 512H u dzieci
(masa: 10-30 kg), aby przeprowadza¢ kontrole¢ wyrywkowa lub ciagte nieinwazyjne pomiary
saturacji tlenem krwi tgtniczej oraz pomiary czgstosci tgtna.

Czujniki SpO2 512F i 512H musza by¢ uzytkowane wraz z urzadzeniem monitorujacym oraz
akcesoriami wyszczegdlnionymi przez firm¢ Mindray. Za zapewnienie zgodno$ci czujnika z
urzadzeniem monitorujacym (wraz z akcesoriami) odpowiedzialny jest uzytkownik. Nalezy
zapozna¢ si¢ z instrukcjami uzytkowania produktu lub skontaktowa¢ si¢ z firma Mindray
przed pierwszym uzyciem. Czujniki winny by¢ uzytkowane wyltacznie przez przeszkolonych
pracownikow stuzby zdrowia.

Nalezy dobra¢ odpowiedni przewéd przedtuzeniowy SpO, w zaleznosci od typu ztgcza SpO,.

Przeciwwskazania
Brak

A Ostrzezenia

® Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie lekarzowi lub na
zlecenie lekarza.

® Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czujnik oraz kabel. Nie wolno uzywac tych akcesoriow
do monitorowania SpO; w razie stwierdzenia uszkodzenia, niedrozno$ci zuzycia lub wi-
docznego zanieczyszczenia.

® Akcesoria nalezy wyrzuca¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub obowigzujacymi w danym
szpitalu procedurami usuwania sprz¢tu medycznego. Produktow tych nie wolno wyrzucaé
wraz z odpadami komunalnymi.

® Jezeli to mozliwe, czujnik nalezy umieszcza¢ w miejscu, w ktorym nie znajduja si¢ cewniki
tetnicze, mankiety do pomiaru ci$nienia czy linie wlewow donaczyniowych.

® Zaklocenia powodowane przez sprzet elektryczny emitujacy promieniowane elektromag-
netyczne wysokiej czgstotliwosci moga wptywac na doktadno$¢ pomiarow.

® Nalezy w miar¢ mozliwoéci ograniczy¢ ruch pacjenta (szczegdlnie ramienia) i nie do-
puszczac¢ do znacznych ruchéw w miejscu wykonywania pomiaru.

® W obecnoéci silnego o$wietlenia czujnik nalezy przykry¢ nieprzejrzystym materiatem. W
przeciwnym razie wynik pomiaru bedzie niedoktadny.

® Zawsze nalezy wybiera¢ miejsce, ktore jest dobrze unaczynione i ktore catkowicie pokry-
wa okienko detektora czujnika. Przed zatozeniem czujnika miejace zamocowania nalezy
oczysci¢ z zanieczyszezen i osuszyc.

® Czujniki SpO2 512F i 512H musza by¢ uzytkowane wylacznie z urzadzeniami wyszczegol-
nionymi przez firm¢ Mindray. Za zapewnienie zgodno$ci niniejszego czujnika, przewodu
przedtuzeniowego oraz pozostatego wyposazenia odpowiedzialny jest uzytkownik. Nalezy
zapoznac si¢ z instrukcjami uzytkowania mankietu lub skontaktowa¢ si¢ z firmg Mindray
przed pierwszym uzyciem.

® Miejsce zamocowania czujnika nalezy sprawdza¢ co cztery godziny.

® Nalezy ostroznie prowadzi¢ przewody, aby zmniejszy¢ mozliwos¢ ich zaplatania si¢ lub
przypadkowego uduszenia pacjenta.

® Czujnika SpOj nie nalezy uzywa¢ podczas badania metodg rezonansu magnetycznego.
Przewodzony prad elektryczny moze by¢ przyczyna oparzen skory pacjenta.

® W przypadkach bardzo stabej perfuzji monitorowanego miejsca odczyty saturacji tlenem
mogg by¢ niedoktadne.

® W przypadku stosowania czujnika SpO) podczas napromieniania catego ciata nalezy umi-
e$ci¢ go poza polem napromieniania. Jezeli czujnik bgdzie wystawiony na dziatanie promie-
niowania, jego odczyt moze by¢ nieprawidtowy albo podczas trwajgcego napromieniania
czujnik moze wskazywac warto$¢ rowng zero.

® Nalezy dobra¢ whasciwy czujnik do danego pacjenta i miejsca zamocowania. Zbyt ciasne
zamocowanie czujnika moze powodowac te¢tno zylne, uposledzenie krazenia krwi, odcisnig-
cia, martwice w wyniku ucisku, wystgpowanie artefaktow ruchowych oraz niedoktadne
pomiary, natomiast zbyt luzne zamocowanie moze by¢ przyczyna nieprawidtowego dosto-
sowania potozenia uktadu optycznego lub odpadnigcia czujnika od skoéry pacjenta. Jezeli
czujnik jest zatoZzony zbyt ciasno, gdyz miejsce jego zalozenia jest zbyt duzych rozmiaréw
lub zwigkszyto swoje rozmiary z powodu obrzgku, moze spowodowa¢ nadmierny ucisk, skut-
kujac zastojem zylnym dystalnie od miejsca zatozenia, co prowadzi do obrzg¢ku $rodmiazszo-
wego i niedokrwienia tkanek.

® Jesli pomigdzy ta wersja, a wersja w jez. ang. wystepuja niescistosci lub niejasnosci,
obowiazuje wersja w jez. angielskim.

® Przedtuzone, ciggte monitorowanie moze spowodowac zwigkszenie ryzyka wystapienia
niepozadanych zmian skérnych, takich jak podraznienie, zaczerwienienie, pojawienie si¢
pecherzykow lub poparzen. Miejsce zatozenia czujnika nalezy sprawdza¢ co dwie godziny i
zmieni¢ je w przypadku wystgpienia zmian na skorze. Miejsce umieszczenia czujnika nalezy
zmienia¢ co cztery godziny. W przypadku noworodkéw lub pacjentow ze stabym krazeniem
obwodowym lub wrazliwa skorg kontrole miejsca zatozenia czujnika nalezy przeprowadzac¢ z
wigkszg czgstotliwoscia.

Mocowanie czujnika SpO, na palcu pacjenta

Przed zatozeniem czujnika u pacjenta nalezy doktadnie przeczytaé i zrozumie¢ wszystkie
ostrzezenia zamieszczone w poprzednich cze$ciach dokumentacji.

Mocowanie czujnika na palec

1. Najlepszym miejscem monitorowania jest palec wskazujacy Umieszczenie czujnika na
innym palcu mozna rozwazy¢, jezeli palec wskazujacy nie jest dostgpny lub nie mozna na
nim prawidlowo zamocowac¢ czujnika.

2. Palec wskazujacy nalezy umiesci¢ nad okienkiem monitorujacym czujnika w taki sposob,
aby koniec palca opierat si¢ o prog czujnika, co zilustrowano ponizej:

512F, S12FLL. 512FLH S12H

3. Poprowadzi¢ kabel czujnika wzdtuz grzbietu dloni pacjenta.

Podtaczy¢ kabel do czujnika. Podlaczy¢ czujnik do aparatu (lub do kabla taczacego, jezeli
jest to wymagane).
Czujnik nie dziata normalnie i musi zosta¢ wymieniony, jesli przy podiaczeniu czujnika
do aparatu majg miejsce ponizsze sytuacje:
i) Wystegpuje alarm ,,Awaria czujnika” (,,Sensor Fault”).
iif Nie wystgpuje alarm ,,Czujnik wytgczony” (,,Sensor Off), gdy czujnik jest zamykany,
ale nie zostaje podtaczony do palca.
iii) Wystepuje alarm ,,Awaria czujnika” (,,Sensor Fault”), gdy czujnik jest podtaczany do palca.

Uwaga:

O Nieprawidlowe umieszczenie czujnika moze negatywnie wptyna¢ na doktadno$¢ pomiaru.

O Pomiar jest najbardziej wiarygodny, gdy czujnik znajduje si¢ na poziomie serca pacjenta.

O Upewnic sig, ze cate §wiatto generowane przez emiter przechodzi przez tkanki.

O Po oczyszczeniu i dezynfekeji czujnika mozna go uzy¢ ponownie.

Czynniki wplywajace na dokladnos¢ pomiaru

O Doktadno$¢ pomiaru zalezy rowniez od absorpcji $wiatta o okreslonej dtugosci fali przez
utleniong hemoglobing i deoksyhemoglobing. Stezenie dysfunkcyjnych postaci hemoglo-
biny moze negatywnie wptywac na doktadno$¢ pomiaru.

0O Wstrzgs, niedokrwisto$¢, hipotermia i stosowanie leku powodujacego obkurczanie si¢ na-
czyh moze ograniczy¢ przeptyw tetniczy do niemierzalnego poziomu.

0 Pigmentacja lub intensywna barwa paznokcia (np: po zastosowaniu lakieru do paznokci,
sztucznych paznokei, kremu z bar'wnikiem lub pigmentem) moga by¢ przyczyna uzyska-
nia niedoktadnych pomiardw.

Czyszczenie i dezynfekcja

Przestrogi

0 Nie zanurza¢ ani nie zamacza¢ czujnika.

O Podczas czyszczenia/dezynfekcji postgpowac ostroznie, aby uniknaé¢ zamoczenia
stykow.

0 Nie czysci¢ ani nie dezynfekowac czg¢sci metalowych produktu. Niezastosowanie si¢ do
tego zalecenia moze skutkowa¢ pojawieniem si¢ korozji na czg¢sciach metalowych lub ob-
nizeniem niezawodnosci produktu.

O W celu uniknigcia trwatego uszkodzenia czujnika jego dezynfekcj¢ nalezy przeprow-
adza¢ wylacznie w razie koniecznosci oraz zgodnie z procedurami obowiazujacymi w
danej placoéwce medyczne;j.

[ Nie stosowa¢ innych niz zalecane $rodkéw do czyszczenia/dezynfekeji.

Czyszczenie

1. Do czyszczenia czujnika uzywac bawetnianej lub migkkiej $ciereczki zwilzonej woda.

2. Po zakonczeniu czyszczenia usunaé¢ wodg za pomoca migkkiej Sciereczki.

3. Pozostawic¢ czujnik do wyschnigcia.

Dezynfekcja

Zalecane $rodki odkazajace M sa oznaczone symbolem w kolumnie 5/2F/512FLL/5S12FLH/512H
na liscie Applicable Disinfecting Agents List (Wtasciwe $rodki dezynfekujace)

(nr czgsei: 046-011532-00).

1. Czysci¢ czujnik zgodnie z powyzsza instrukcja.

2. Do dezynfekceji czujnika uzywaé bawetnianej lub migkkiej $ciereczki zwilZonej jednym z
zalecanych srodkow dezynfekujacych.

Po dezynfekcji usunac z czujnika pozostatosci srodka dezynfekujacego migkka Sciereczka
zwilzong woda.

4. Pozostawi¢ czujnik do wyschnigcia.

Dane techniczne i symbole

[od

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en lo sucesivo de-
nominado Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este producto y del presente
manual. Queda estrictamente prohibida la divulgacion de la informacion del presente manual,
por cualquier medio, sin contar con un permiso, por escrito, de Mindray.
Este manual ofrece las instrucciones necesarias para utilizar el producto de acuerdo con su
funcion y uso previsto. El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito
previo para obtener un funcionamiento y rendimiento adecuados, y garantiza la seguridad de los
pacientes y del operador.
Mindray s6lo se hace responsable de los efectos en la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento
del producto en los siguientes casos:
® Cuando el producto se utilice de acuerdo con las instrucciones de uso.
® Cuando el producto no resulte daflado por factores humanos. Por factores humanos se
entiende caidas accidentales, dafios deliberados, etc.
En caso de que sea necesario devolver una unidad a Mindray, pongase en contacto con el Depar-
tamento de Atencion al Cliente de Mindray y obtenga un numero de autorizacion de servicio al
cliente de Mindray. El nimero de autorizacion de servicio al cliente de Mindray debe aparecer
en la parte exterior del paquete de envio. No se aceptaran aquellos envios de devolucion en los
que el nimero de autorizacion de servicio al cliente de Mindray no esté claramente visible. Pro-
porcione el numero de modelo, el nimero de serie y una breve descripcion de los motivos de la
devolucion.El cliente es responsable de los gastos de transporte en caso de envio a Mindray para
cualquier tipo de servicio (incluidas las tasas de aduana correspondientes y otros gastos relacio-
nados con el transporte).

mlndf aY , MINDRAY | MINDRAY y n son marcas comerciales o marcas comerciales registradas
propiedad de Mindray en China.

La fecha de publicacion de este manual es el mes de Junio de 2021.
©2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los derechos.

Introduccion del producto

Uso previsto
Los sensores SpO2 512F se utilizan para pacientes adultos (peso: >30 kg) y 512H para nifios

(peso: 10-30 kg) para realizar una revision rapida o una medicion no invasiva continua de la
saturacion de oxigeno arterial y el pulso.

Los sensores SpO2 512F y 512H se deben utilizar junto con el dispositivo de supervision
(incluidos los accesorios) especificado por nuestra empresa. El usuario es responsable de
garantizar la compatibilidad entre el sensor y el dispositivo de monitorizacion (accesorios
incluidos); para ello, debera consultar las instrucciones de uso del sensor o ponerse en contacto
con nosotros antes de utilizarlo. Los sensores deben utilizarlos s6lo profesionales clinicos con la
formacion apropiada.

Seleccione el cable de prolongacion de SpO apropiado segtin el tipo de conector de SpO5.

Contraindicaciones

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (doravante denom-
inada Mindray) detém todos os direitos de propriedade intelectual sobre este produto e este
manual. A divulgacdo das informagdes contidas neste manual por qualquer meio ou modo sem a
permissdo por escrito da Mindray é terminantemente proibida.

Este manual proporciona as instrugdes necessarias para operar o produto de acordo com suas
fungdes e uso previsto. Seguir as instrugdes contidas neste manual ¢ um pré-requisito para a ob-
ten¢do de um funcionamento e rendimento adequados e para garantir a seguranga do paciente e
do operador.

A Mindray ¢ responsavel pelos efeitos relativos a seguranga, confiabilidade e desempenho deste
produto apenas se:

O produto for usado de acordo com as instrugdes do manual.

Este produto néo for danificado por fatores humanos. “Fatores humanos” refere-se a defei-
tos ndo intencionais, danos intencionais, etc.

Caso seja necessario devolver o equipamento a Mindray, entre em contato com o Mindray
Servigo de Atendimento ao Cliente da Mindray para obter um Numero de autorizagdo de ser-
vigo. Esse niimero deve aparecer no lado externo da embalagem de envio. Nao ser@o aceitas
devolugdes se 0o Nimero de autorizagdo de Servigo de Atendimento ao Cliente Mindray nao
estiver claramente visivel. Fornega o nimero do modelo, o niimero de série e faga uma breve de-
scri¢do do motivo da devolugdo. O cliente ¢ responsavel pelos custos de frete quando o produto é
enviado para a Mindray para manutengao (incluindo taxas alfandegarias ou qualquer outro gasto
relativo ao frete).

mindr ay ,winoray MINDRAY n sdo marcas comerciais ou marcas registradas de propriedade da
Mindray na China.

A data de emissao deste manual ¢ 06-2021.
©2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados.

Apresentacio do produto

Uso previsto
Os sensores SpO2 512F sdo usados para pacientes adultos (peso: >30kg) e o 512H para pacien-

tes pediatricos (peso: de 10 a 30 kg) para conduzir uma verificagéo local ou medi¢do continua
ndo invasiva da saturagdo de oxigénio e frequéncia de pulso.

Os sensores SpO2 512F e 512H devem ser utilizados conectados ao equipamento de monito-
ragdo (incluindo acessorios) especificado pela sua empresa. O usuario ¢ responsavel por garan-

tir a

compatibilidade entre os sensores e o equipamento de monitoragdo (inclusive seus acessori-

0s), consultando as instrugdes correspondentes antes de usar esses sensores ou falando conosco
antes do uso. Os sensores devem ser usados por profissionais médicos devidamente treinados.
Selecione o cabo de extensdo de SpO, correspondente, baseado no tipo de conector de SpO,.

Contra-indicacgdes

Ninguna. Nenhuma
A Advertencias A Avisos
® Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos o por orden ®  As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste equipamento a um médico ou
facultativa. a pedido de um médico.
® Compruebe el sensor dactilar y el cable antes de utilizarlos. No los utilice para la monitor- ® Examine o sensor de dedo e o cabo antes de usar. Se estiverem danificados, bloqueados,
izacién de SpO si observa dafios, bloqueos, deterioros o contaminacién visible. deteriorados ou visivelmente contaminados, ndo os use para monitoragdo de SpO5.
® En lo que respecta a los accesorios, siga la normativa local o la politica del hospital que rige ® Para o descarte de acessorios, siga as respectivas regulamentagdes locais ou o protocolo do
la eliminacion de estos accesorios. No los elimine de cualquier forma. hospital. Ndo descarte os acessorios aleatoriamnente.
® Siempre que sea posible, aplique el sensor en una ubicacion en la que no se encuentren ® Sempre que possivel, o local de aplicagdo do sensor deve estar livre de cateteres arteriais,
catéteres arteriales, manguitos de presion arterial o vias de infusion intravascular. manguitos de pressdo arterial ou linhas de infusdo intravascular.
® Las interferencias eléctricas de alta frecuencia pueden afectar a la precision de la ® A interferéncia de alta-freqiiéncia elétrica pode afetar a precisdo das medidas.
medicion. ® Tente manter o paciente imovel (principalmente o seu brago), evitando que o local da medi-
® Intente que el paciente permanezca quieto (en especial el brazo) y evite los movimientos da sofra excesso de movimentagio.
excesivos en la zona de medicion. ® Em caso de excesso de luz, cubra o sensor com material opaco. Caso contrario, a medida
® Cubra el sensor con un material opaco en condiciones de luz intensa. De lo contrario, la poderé ser imprecisa.
medicion serd inexacta. ® Escolha sempre um local com suficiente perfusdo e que cubra completamente o visor de
®  Seleccione siempre una ubicacion con buena perfusion y que cubra por completo la ventana detecgdo do sensor. Antes de posicionar o sensor, limpe e seque o local de aplicagdo.
de deteccion del sensor. Limpie y seque la ubicacion antes de colocar el sensor. ®  Os sensores SpO2 512F e 512H devem ser utilizados conectados somente a equipamentos
®  Lossensores SpO2 512F y 512H solo se deben utilizar junto con el equipo especificado. especificados. O usuario ¢ responsavel por garantir a compatibilidade entre esse sensor, o
El usuario es responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor, el cable de pro- cabo de extensdo e outros equipamentos, consultando as instrugdes correspondentes antes
longacion y cualquier otro equipo; para ello, debera consultar las instrucciones de uso del de usar esse sensor ou falando conosco antes do uso.
sensor o ponerse en contacto con nosotros antes de utilizarlo. ® O local de aplicagdo do sensor deve ser trocado a cada quatro horas.
e La L}blcamon 'de la apllcac1on del sensor debe cambiarse f:ada cuatro horas. ®  Organize cuidadosamente o cabo para reduzir a possibilidade de que o paciente se enrosque
® Ext{enda y orlentte cuidadosamente el cableado para reducir el riesgo de enredos o estrangu- ou se estrangule.
lamiento del paciente. » o ) » ® Nio use sensores de SpO, durante exames de RM. A corrente conduzida pode provocar
®  No utilice el sensor de SpO; durante la obtencion de imagenes por resonancia magnética queimaduras
(RMN)' La ?fmleme condugda puede provocar q‘uerrAladu‘r’as. » ® No caso de baixa perfusdo no local monitorado, a leitura da saturagdo de oxigénio pode ser
@® Si la perfusion es muy baja en la zona de monitorizacion, la lectura de la saturacion de imprecisa
oxigeno puede ser inexacta. . s -
i g r 1 do So0- d irradiaci leta del i ® Em caso de uso do sensor de SpO, durante irradiagdo de corpo inteiro, mantenha o sensor
[} O . L~ . . . .
1 s¢ utiliza el sensor de 'p 2 uﬁantc 'una trradiacion completa de cuchO’ lmantcnga N fora do campo de irradiagdo. Se o sensor for exposto a irradiacdo, a leitura pode ser impre-
sensor fuera del campo de irradiacion. Si el sensor queda expuesto a las radiaciones, la lec- . . . s
! ; o . cisa ou o produto gerar leitura zero durante o periodo de irradiagdo ativa.
tura puede ser inexacta o cero durante el periodo de radiacion activa. . . . . . L
X X ., X L . ® Sclecione o sensor adequado para os diferentes tipos de paciente e locais de aplicagdo. O
® Debe seleccionarse un sensor apropiado en funcion del paciente y de la ubicacion de apli- . 5 . ~ . .
o ) X X X s sensor muito apertado pode provocar pulsagéo venosa, circulagdo sanguinea obstruida,
cacion. Un sensor apretado puede producir pulsaciones venosas, obstruir la circulacion san- ~ 5 S
i - . - o . A marcas de pressdo, necrose de pressdo, artefatos ¢ medidas inexatas, enquanto que o sensor
guinea, marcas de presion, necrosis por presion, artefactos y mediciones inexactas, mientras . . N . . .
. ) A oo . solto pode provocar alinhamento 6tico erréneo ou cair. Se o sensor estiver muito apertado,
que un sensor flojo puede producir una alineacion dptica incorrecta o la caida del sensor. .
, X i X o L . por exemplo, porque o local de colocagdo ¢ muito grande ou encontra-se bastante aumenta-
Si el sensor esta demasiado apretado debido a que la ubicacion de aplicacion es demasiado . N . . ~ .
N r . do devido a edemas, a pressdo exercida podera provocar congestéo venosa distal do local de
grande o0 a un aumento de tamafo por un edema, el exceso de presion puede producir una - . L . .
s . L T i aplicagdo, levando a edema intersticial e isquemia do tecido.
congestion venosa distal de la ubicacion de aplicacion, lo que puede derivar en un edema . cA o ~ A .
. L. X o ® Se houver alguma inconsisténcia ou ambigiiidade entre a versdo em inglés e esta versao,
intersticial e isquemia tisular. . < SN
X X . . ., R ., prevalecera a versao em inglés.
® En caso de inconsistencias, o ambigiiedad, entre esta version y la inglesa, la version . , . . .
® O monitoramento continuo prolongado pode aumentar o risco de altera¢des indesejadas

inglesa tendra preferencia.

® Una monitorizacion continua prolongada puede aumentar el riesgo de alteraciones no
deseadas en las caracteristicas de la piel, como irritaciones, enrojecimiento, ampollas o
quemaduras. Inspeccione la zona del sensor cada dos horas y muévalo si la calidad de la
piel ha variado. Cambie la zona de aplicacion cada cuatro horas. En el caso de los recién
nacidos o de los pacientes con una circulacion sanguinea periférica deficiente o con la
piel sensible, la zona del sensor debe inspeccionarse con mayor frecuencia.

Aplicacién del sensor de SpO, dactilar

Aseglirese de comprender todas las advertencias que se incluyen en la seccion anterior antes de
aplicar cualquier sensor a un paciente.

Aplicacion del sensor dactilar

1. La mejor ubicacion de monitorizacion es el dedo indice. Tenga en cuenta otros dedos si el
dedo indice no esta disponible o no se puede utilizar correctamente.

2. Coloque un dedo indice sobre la ventana de monitorizacion del sensor con la punta del dedo
contra el tope del sensor, de la siguiente forma:
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3. Coloque el cable sobre el dorso de la mano.
4. Conecte el cable y el sensor. A continuacion, conecte el sensor al instrumento (o si es
apropiado, al cable adaptador).

El sensor no es normal y es necesario cambiarlo si se producen las siguientes situaciones
cuando se conecta al instrumento:

i) Se produce la alarma “Sensor Fault” (Fallo del sensor).

ii) No hay ninguna alarma “Sensor Off” (Sensor desconectado) cuando el sensor esta
cerrado, pero no se aplica al dedo.

iii) Se produce la alarma “Sensor Fault” (Fallo del sensor) cuando se aplica el sensor al
dedo.

Nota:

O Laincorrecta colocacion del sensor puede afectar a la precision de la medicion.

O Lamedicion es mas correcta cuando el sensor y el corazon se encuentran al mismo niv-
el.

O Aseglrese de que todas las luces generadas por el emisor pasan a través de los teji-
dos.

O Se puede volver a utilizar el sensor después de que se limpie y desinfecte.

Factores que afectan a la precision de la medicién

0 Las mediciones también dependen de la absorcion de rayos con longitud de onda especial
por parte de hemoglobina y desoxihemoglobina oxidada. La concentracion de hemoglobina
no funcional puede afectar a la precision de la medicion.

O Los colapsos, anemias, hipotermias y la aplicacion de medicamentos vasoconstrictores
pueden reducir el flujo sanguineo arterial hasta un nivel que no se puede medir.

O Los pigmentos o colores fuertes (por ejemplo, laca de uiias, uiias artificiales, tintes o cremas
con pigmentos) pueden producir mediciones inexactas.

Limpieza y desinfeccién

Precauciones

0 No introduzca ni empape en liquido el sensor.

0O Tenga especial cuidado durante la limpieza o desinfeccion para evitar humedecer los contac-
tos.

O No limpie ni desinfecte las partes metalicas de este producto. De lo contrario, podria
producirse un deterioro de la fiabilidad del producto y corrosion de las partes metalicas.

3 Se recomienda desinfectar el sensor unicamente si es necesario segun la politica del hospi-
tal, para evitar daflos graves en el mismo.

[ Utilice siempre los agentes de limpieza o desinfectantes recomendados.

Limpieza

1. Limpie el sensor con algodén o un pano suave humedecido con agua.

2. Después de limpiarlo, seque toda el agua con un paiio suave.

3. Deje secar el sensor al aire.

Esterilizacion y desinfeccion

Para conocer los desinfectantes recomendados, consulte los agentes marcados con M en la

columna 5/2F/512FLL/512FLH/512H de la Applicable Disinfecting Agents List (Lista de

agentes desinfectantes aplicables) (N/P: 046-011532-00).

1. Limpie el sensor segun las instrucciones anteriores.

2. Desinfecte el sensor con algodon o un pafio suave humedecido con uno de los desinfectantes
recomendados.

3. Después de desinfectarlo, asegurese de retirar cualquier resto de desinfectante del sensor
con un pafio suave humedecido con agua.

4. Deje secar el sensor al aire.

ESPEC/Simbolo

Dtugos¢ kabla czujnika wynosi 1.1 m.

Stopien ochrony przed groznym zalaniem woda: IPX2 (ochrona przed szkodliwym wplywem
pionowo spadajacych kropli wody przy odchyleniu urzadzenia pod dowolnym katem do 15°).
Dane techniczne dotyczace m.in. temperatury przechowywania, doktadnosci pomiaru itp.
znajduja si¢ w instrukcji obstugi dotaczonej do sprzgtu medycznego uzywanego w polaczeniu
niniejszym akcesorium.

e st s T o o
@ :grl(t)f;l;;:;wykonany z lateksu LOT Kod partii
‘ Patrz instrukcja obstugi/podrecznik u Producent
Zgodno$¢ z wymogami Dyr&?ktywy :Za:;(r)ziedieirizz (uL:zSa?j; ez:izawala
c € 0123 Rady 93/42/EWG dotyczacej Rx Only wylacznie lekarzowi lub na

urzgdzefi medycznych. zlecenie lekarza.
Utylizowa¢ zgodnie z wymogami
krajowymi
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Ochrona przed szkodliwym wptywem pionowo spadajacych kropli wody przy
odchyleniu urzadzenia pod dowolnym katem do 15°

Przestroga

i

1PX2

La longitud del cable del sensor es de 1.1 m.

Grado de proteccion frente a la entrada perjudicial de agua en el monitor: IPX2 (proteccion
contra la caida vertical de gotas de agua con el ALOJAMIENTO inclinado un maximo de
15°).

Consulte las instrucciones de uso que se incluyen con el equipo que se utiliza con el accesorio
para obtener informacion acerca de otras especificaciones, por ejemplo, temperatura de almace-

namiento, precision de la medicion, etc.

LOT

Cumple con los requisitos de la
Directiva 93/42/CEE (Directiva para RX

0123 equipos médicos) del Consejo.
—

1PX2

Representante autorizado en la s
prese Fecha de fabricacion
Comunidad Europea

No fabricado con latex natural Codigo de lote

Consultar el manual/folleto de

. . Fabricante
instrucciones

Las leyes federales de EE.UU.
limitan la venta de este
ONLY dispositivo a médicos o por

orden facultativa.

Proteccidn contra la caida vertical de gotas de agua con el ALOJAMIENTO inclinado
un maximo de 15°

Deseche el producto segun los

L. . Precaucion
requisitos de su pais

nas caracteristicas da pele, como irritagdo, vermelhiddo, bolhas ou queimaduras.
Inspecione o local do sensor a cada duas horas ¢ movimente o sensor se a qualidade da
pele mudar. Altere o local de aplica¢do a cada quatro horas Para os neonatos ou pacientes
com ma circulagdo do sangue periférico ou com pele sensivel, inspecione o local de
aplicagdo do sensor com mais freqiiéncia.

Aplicando o sensor de dedo de SpO,

Antes de aplicar o sensor no paciente, leia e compreenda todas as mensagens de aviso listadas
nas segdes anteriores.

Aplicando o sensor de dedo

1. O melhor local a ser monitorado ¢ o dedo indicador. Use outros dedos se o indicador ndo
estiver presente ou nao puder ser posicionado corretamente.

2. Posicione um dos dedos indicadores sobre a janela de monitoragdo do sensor, com a ponta
do dedo encostada na extremidade do sensor, como mostrado a seguir:
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3. Posicione o cabo ao longo da parte superior da mao.

4. Conecte o cabo e o sensor. Depois, conecte o sensor ao aparelho (ou, se for o caso, ao cabo
adaptador).
O sensor esta com defeito e necessita ser substituido se as seguintes situagdes ocorrerem
quando o sensor estiver conectado ao instrumento:
i) O alarme de “ Erro no sensor” ocorrer.
ii) Ndo ha alarme de “Sensor desligado” quando o sensor esta fechado, mas néo fixado ao

edo.

iii) O alarme de “Erro no sensor” ocorre quando o sensor esta fixado ao dedo.

Obs.:

O A colocagdo inadequada do sensor pode afetar a precisdo da medida.

O A medida ¢ ideal quando o sensor esta no nivel do coragao.

O Assegure-se que toda a luz gerada pelo emissor atravessa os tecidos.

03 E possivel reutilizar o sensor apés os processos de limpeza e desinfecgio.

Fatores que afetam a precisdo da medida
m}

m]

As medidas também dependem da absor¢do dos raios especiais de comprimento da onda
pela hemoglobina oxidada ¢ deoxihemoglobina. A concentragdo da hemoglobina nio
funcional pode afetar a precisao das medidas.

A presenga de choque, anemia ou hipotermia, assim como a administragdo de droga
vasoconstritora pode reduzir o fluxo de sangue arterial a um nivel que ndo pode ser
medido.

Pigmentos ou cores fortes (por exemplo: esmalte de unha, unhas artificiais, tintura ou creme
pigmentado) podem provocar imprecisdo nas medidas.

Limpeza/Desinfec¢io

Cui
a

dado

Nunca submirja o sensor, nem o deixe de molho.

O Durante a limpeza e desinfecgo, tenha cuidado para ndo molhar os pinos.

O Nao limpe ou desinfete as partes metalicas do produto. Caso contrario, pode ocorrer
corrosao das partes metalicas ou comprometimento da confiabilidade do produto.

O Recomendamos desinfetar o sensor apenas quando for estritamente necessario, segundo
recomendado no protocolo do hospital, para evitar danos a longo prazo nos sensor.

O Nunca use produtos de limpeza ou desinfetantes além dos recomendados.

Limpeza

1. Limpe o sensor com um pano de algoddo ou outro pano macio umedecido com agua.

2. Ap6s a limpeza, passe um pano macio para retirar o excesso de agua.

3. Deixe o sensor secar ao ar.

Desinfeccio

Para desinfetantes recomendados, veja os agentes com @ na coluna 5/2F/512FLL/512FL-

H/512H da Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes desinfetantes aplicaveis) (N/
P: 046-011532-00).

1.

g

@
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Limpe o sensor conforme a descrigdo acima.

Desinfete o sensor com um pano de algoddo ou outro pano macio umedecido com um dos
desinfetantes recomendados.

Depois da desinfecgdo, remova o excesso de desinfetante no sensor passando um pano
macio umedecido com agua.

Deixe 0 sensor secar ao ar.

Especificacdes/Simbolo

O cabo do sensor tem 1.1 m de comprimento.

Grau de protegdo contra entrada prejudicial de agua no monitor: IPX2 (Protegdo contra gotas
d’agua que caem na vertical quando o ALOJAMENTO tem uma inclinagdo de 15°).

No caso de especificagdes como temperatura de armazenamento, precisdo de medidas, etc.,
consulte as Instrugdes de Uso que acompanham o equipamento relacionado com o acessorio.

[EcTre]
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Comunidade Europeia. Data de fabricaio
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IPX2

Protegdo contra gotas d’agua que caem na vertical quando o ALOJAMENTO
tem uma inclinagao de 15°

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (buradan itibaren
Mindray olarak anilacaktir) bu tiriniin ve kilavuzun fikri miilkiyet haklarini elinde bulundurmak-
tadir. Mindray’in yazili izni alinmadan bu kilavuzda bulunan bilgilerin herhangi bir sekilde ifsa
edilmesi kesinlikle yasaktir.

Bu kilavuz iiriinii giivenli bir sekilde islevine ve kullanim amacina uygun olarak ¢alistirmak i¢in
gereken talimatlar1 igermektedir. Uriinden yiiksek performans elde etmek iiriinii dogru sekilde
calistirmak ve hasta ve kullanict giivenligini saglamak i¢in bu kilavuzdakilerin uygulanmasi
sarttir.

Mindray sadece agagidaki durumlarda bu tiriintiin giivenlik, giivenilirlik ve performans: tizerin-
deki etkileri agisindan sorumludur:

Bir

iirlin kullanma talimatiyla uyumlu olarak kullanilmistir.

iiriin insan faktorleri nedeniyle zarar gormemistir. insan faktorlerinden istemeden diisiirme,
isteyerek zarar verme, vs. kastedilir.

tiniteyi Mindray’e geri gondermek gerekirse litfen Mindray Miisteri Hizmetleri

Departmanina basvurun ve bir Mindray Misteri Hizmetleri Onay Numarasi alin. Mindray
Miisteri Hizmetleri Onay Numaras: sevkiyat konteynerinin diginda goriinmelidir. Mindray
Miisteri Hizmetleri Onay Numarasi agik bir sekilde gériinmiiyorsa iade edilen sevkiyatlar kabul
edilmeyecektir. Liitfen model numarasini, seri numarasini ve kisaca iade nedenini belirtin. Bu
iirlin servis amaciyla Mindray’e sevk edildiginde nakliye ticretlerinden miisteri sorumlu olacaktir
(buna giimriik ticretleri ve varsa diger sevkiyatla ilgili ticretler de dahildir).

mi

ndRIY ,mnoray MINDRAY ¢ n Cin'de Mindray'e ait tescilli ticari markalar veya ticari

markalardir .

Bu kilavuz, 2021 yil1 Haziran ayinda yayinlanmstir.
©2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tiim haklart saklidir.

Uriin Tanitimi

Kullanim Amaci
512F SpO2 sensorleri yetiskin hastalarda (kilo: >30 kg) ve 512H sensorii ise ¢ocuk hastalarda

(kilo: 10-30kg), kismi muayene ger¢eklestirmek veya arteryal oksijen doygunlugu ve nabiz
hizinin siirekli noninvaziv 6l¢limiinii saglamak tizere kullanilir.

512F and 512H SpO2 sensorleri, sirketimiz tarafindan belirtilen izleme cihaziyla (aksesuarlar
dahil) birlikte kullanilmalidir. Kullanici bu sensor ile izleme cihazi (aksesuarlar dahil) arasinda
uyumluluk agisindan ya bu sensorii kullanmakla ilgili talimata bakarak ya da kullanmadan 6nce
bizimle irtibat kurarak sorumlu olacaktir. Bu sensorler egitimli klinik uzmanlar tarafindan kul-
lanilmalidir.

SpO; konektorii tipi temelinde ilgili SpO; uzatma kablosunu segin.

Kontrendikasyonlar

Yok

tur.

A Uyarilar

A.B.D. federal yasalarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabil-
ir.

Kullanmadan 6nce parmak sensorii ve kabloyu kontrol edin. Hasar, tikanma, bozulma veya
goriiniir kontaminasyon varsa bunlar1 SpO5 izlemek igin kullanmay1n.

Aksesuarlari atmak i¢in bu tiir aksesuarlarin atilmasiyla ilgili olarak yerel diizenlemelere
veya hastanenizin politikasina uyun. Rastgele atmayn.

Miimkiinse sensorii arteriyel kateterler, kan basinct mangsonlari ve intravaskiiler inflizyon
hatlarmin olmadig1 bir bolgeye uygulayimn.

Yiiksek frekans elektrik paraziti 6l¢iimiin dogrulugunu etkileyebilir.

Hastay1 (6zellikle kolu) hareketsiz tutmaya ¢alisin ve dl¢iilen bolgede asir1 hareket olmasin-
dan kaginn.

Kuvvetli 151k varsa sensorii opak materyalle ortiin. Aksi halde hatali 6l¢iim olusur.

Daima perfiizyonu iyi olan ve sensoriin detektor penceresini tiimiiyle kaplayacak bir bolge
secin. Bolge sensoriin yerlestirilmesinden 6nce kalintilardan temizlenmeli ve kurutul-
malidir.

S12F ve 512H SpO2 sensorleri, yalnizca belirtilen ekipmanla birlikte kullanilmalidir.
Kullanicr bu sensor ile uzatma kablosu ve diger ekipman arasinda uyumluluk agisindan ya
bu sensoril kullanmakla ilgili talimata bakarak ya da kullanmadan 6nce bizimle irtibat kur-
arak sorumlu olacaktir.

Sensor uygulama bolgesi dort saatte bir degistirilmelidir.

Hastanin takilmasi veya bogulmasi riskini azaltmak igin kablolar: dikkatli yonlendirin.
SpO5 sensdriinii MRG taramast sirasinda kullanmayn. Iletilen akim yaniklara neden olabil-
ir.

izlenen bélgede gok diisiik perfiizyon varsa oksijen satiirasyonu okumasi hatali olabil-
ir.

SpO; sensdriinii tam viicut radyasyonu sirasinda kullaniyorsaniz sensorii radyasyon al-
anmin diginda tutun. Sensor radyasyona maruz kalirsa okuma hatali olabilir veya tirlin aktif
radyasyon dénemi boyunca sifir degeri gosterebilir.

Farkli hastalar ve uygulama bolgelerine gére uygun bir sensor segilmelidir. Siki bir sensor
vendz pulsasyona, kan dolasiminin engellenmesine, basing izlerine, basing nekrozuna, arte-
faktlara ve hatali 6lgiimlere neden olabilirken gevsek bir sensor hatali optik hizalanma veya
diismeye yol agabilir. Eger sensor uygulama bolgesinin ¢ok biiyiik olmasi veya 6dem ned-
eniyle ¢ok biiyiik hale gelmesi sonucunda ¢ok siki olursa uygulama bolgesinin distalindeki
vendz konjesyon nedeniyle fazla basing olusabilir ve interstisyel 6dem ve doku iskemisine
neden olabilir.

Ingilizce siiriim ile bu siiriim arasinda herhangi bir tutarsizlik ya da farklilik olmasi
durumunda Ingilizce siiriim gegerli olacaktir.

Uzun siireli izleme, cilt 6zelliklerinde sunlara benzer istenmeyen degisiklikler olmasi
riskini artirabilir: tahris, kizarma, su toplama veya yanik. Sensor alanini iki saatte bir
inceleyin ve cildin kalitesinde degisiklik olursa sensoriin yerini degistirin. Uygulama
alanini her dort saatte bir degistirin. Yeni doganlarda, periferal kan dolasimi1 bozuklugu
olan veya cildi hassas olan hastalarda, sensor alanini daha sik inceleyin.

Parmak SpO, Sensériiniin Uygulanmasi

Bir sensoriin bir hastaya uygulanmasindan 6nce, nceki boliimdeki tiim uyarilar1 anladiginizdan
emin olun.

Parmak Sensériiniin Uygulanmasi

1. Izlenecek en iyi yer isaret parmagidir. Isaret parmagi kullanilamiyorsa veya dogru sekilde
bulunamiyorsa diger parmaklart diisiiniin.

2. Asagida gosterildigi sekilde sensériin izleme penceresi iizerine bir isaret parmagini, parmak
ucu sensor igindeki parmak durdurma noktasinda olacak sekilde yerlestirin:

512F. SI12FLL. S12FLH 512H

3. Kabloyu elin iist kism1 boyunca konumlandirin.

4. Kabloyu ve sensorii takin. Sonra sensorii alete (veya uygunsa adaptor kablosuna) takin.
Sensor cihaza bagliyken asagidaki durumlar gozlemlenirse, sensor anormal niteliktedir
ve degistirilmelidir:

i) “Sensor Arizast” alarmi veriliyor.
Hgnsi,sgfér kapatildiginda ancak parmaga uygulanmadiginda “Sensor Kapali” alarmi ver-
iii) Sensor parmaga uygulandiginda “Sensor Arizas1” alarmi veriliyor.

Not:

O Uygun olmayan sensor yerlestirme 6lgiim dogrulugunu etkileyebilir.

O  Olgiim sensér ve kalp ayni diizeydeyken en iyi olur.

O Emitor tarafindan iiretilen 151¢in tamaminin dokulardan gegtiginden emin olun.

0 Sensor temizlenip dezenfekte edildikten sonra yeniden kullanilabilir.

Olgiim dogrulugunu etkileyen faktorler

O Olgiimler ayrica 6zel dalga boyundaki 1smin oksidize hemoglobin ve deoksihemoglobin
tarafindan emilimine baglidir. Fonksiyonel olmayan hemoglobin konsantrasyonu &lgiim
dogrulugunu etkileyebilir.

O Sok, anemi, hipotermi ve vazokonstriktif bir ila¢ uygulamas: arteriyel kan akimini
Olgtilemeyen bir diizeye azaltabilir.

0 Pigment veya koyu bir renk (6rnegin: tirnak cilasi, takma tirnaklar, boya veya pigmentli

krem) hatali 6lgtimlere neden olabilir.

Temizlik/Dezenfeksiyon

Dikkat Edilecek Noktalar
m]

Asla sensorii siviya batirmayin ve daldirmayin.

O Pinleri 1slatmaktan kaginmak i¢in temizleme/dezenfeksiyon sirasinda dikkatli olun.

O Bu iriiniin metal kisimlarini temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin. Aksi takdirde,
metal kisim korozyona ugrayabilir veya iiriin giivenilirligi bozulabilir.

O Sensore uzun dénemde hasar gelmesini 6nlemek i¢in sensoriin sadece hastanenizin politi-
kas1 tarafindan belirlendigi sekilde dezenfekte edilmesini neriyoruz.

O Asla dnerilen disinda temizlik ajanlari/dezenfektanlar kullanmayn.

Temizleme

1. Sensorii suyla nemlendirilmis pamuk veya yumusak bezle temizleyin.

2. Temizlikten sonra suyu yumusak bir bezle silin.

3. Sensoriin havada kurumasini bekleyin.

Dezenfeksiyon

Onerilen dezenfektanlar i¢in, Applicable Disinfecting Agents List (Uygulanabilir Dezenfektan
Listesinin)(P/N: 046-011532-00) 5/2F/512FLL/512FLH/512H stitununda @ iceren maddelere

bakin.

1. Sensorii yukarida talimat verildigi sekilde temizleyin.

2. Sensorii onerilen dezenfektanlardan biriyle nemlendirilmis pamuk veya yumusak bezle
dezenfekte edin.

3. Dezenfeksiyon sonrasinda sensorde kalan dezenfektani mutlaka suyla nemlendirilmis
yumusak bir bezle silin.

4. Sensoriin havada kurumasini bekleyin.

SPEC/Sembol

Sensor kablosunun uzunlugu 1.1 m’dir.

Zararli su girisine karsi koruma derecesi: IPX2 (KUTU 15°ye kadar egilmis durumdayken

dike
Sakl.

y diisen su damlalarina karsi koruma).
ama sicakhigl, 6l¢im dogrulugu vs. gibi spesifikasyonlar i¢in aksesuarla birlikte kullanilan

ekipmanla gelen Kullanma Talimatina bakin.
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A.B.D. federal yasalarma gore
€ Konsey Direktifi 93/42/EEC (Tibbi Rx Onl bu cihaz sadece bir doktor
0123 Cihaz Direktifi) gerekliliklerine uyar. Y tarafindan veya emriyle
satilabilir.
Ulkenizin gerekliliklerine uygun .
sekilde bertaraf edin Dikkat
2 KUTU 15°ye kadar egilmis durumdayken dikey diisen su damlalarina karsi koruma
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o FANERIERIIFTRIRA, ANRRZENNOEE . ERRTE,
MELFEEBERATIREN, BRRBHRARERRSES, SHMF=RESRIS, FHiEk

BERERE . EFRIRFISEMATHHA, BEEREATES.

FERER: metERes

S Hg: 512F, 512FLL. 512FLH. 512FM. 512H. 512HLH. 512HM

EfrsetmiEhEms/ EiE20152070199

FREAERES:

SRR FEMERHEE. EEEMEBYAR .

EREE: 5 R ATEFNENANSNENETRERE, WEENMNE

AN R KR TS

EMAEFERUER:  [FRIERENETBFROERAT

AR RIS ELXSHEAT L EX R R+ RERAE-4E

LEFEhbhE: RIA R X R KIE 12035

SRS BEEZEMAE 1200103525
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YRR P ms) HER: 20224E118
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© 20072022 FHNBHHAMEIFET RS BIRAT, KIRHE . (RBFAEIH.
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512F, 512FLL. 512FLH. 512FM. 512H. 512HLH. 5T2HMIME(EREE gL 1ERE, BF

SIREA RV LT e S RhBK I A B ANBR R S s S .
SES

Bs ESid] {5 P\ B¥ 52 i F &AL
512F, 512FLL, 512FLH. 512FM B8N, EER RAFE
512H. 512HLH. 512HM EEMH, IFEL MNLFE

RF=mU RS RABHEERISIFIRE (BIERMIE) BeAfER, FIaNiEHBeneVision NERSIFE

NI (EREBREEERRIRITR S (BIERHHT) NERIRBBRSAATREREN, UL
AR 5185 (BIEERME) RE K. FREVRREITWIH)INIRKREFAR. B0,
BEURSH Mt FEREE DS A7 m. RLERESIEENGEIPRE—RHT 7Y
YY0784—2(;1 (ﬁ&éfﬂ'ﬂﬁ%i}\wimﬂiito S52EEMAMHF M RIE I T EM SR A IR EGB/
T16886.1 tREEK,

BIREREAEOE
me

BEFREAE RSN R,

Ed

Ijeg%}%ﬁ@%%&%?ﬁﬁ RIR SRAVHERER, RANEERR, SFEBEERTR
WERF, BIREWEXIEMSERAIRMLIEFIERT, FaBEER.
REBERFZLTMALANISE. MEHHHIERES S0 L.
FFDEESNERR B NEAIRNN, TSR E M EEFERBIMIRERIFLIVE.

WE B RE NSRS, MR EEBARITZE, OB NREGREETRFHEESETE
ESERRA, ERUERRE RIS AN SR SNSRI T TRERMIERSE.
XPRABHTHRHERISE B IS 2R, M=/ e EHE RSP FLHBATRERE
EMERINE, NEEEEERIA RSRAIRA . ISR B A=A BE B NR T
FREHIRZ R, dNid 8. AT, iEisEE AT EER .
FrmRRESEENRERGER. EAEERIEERNATRENERRBRRSAR
BIEBEENE, LARFRSERBARIENREE. BN, BETESH~RIEEETE
HEEHGE.

Bu R RIRE RS,

BN ZEZILARERYZEDEA

AEIFEMBELRAR (MRI) SRS E RS REES, BRI BEIE R A.

A ERRRBEE AR,

I EFI M eSO REY &I, ERERES
RHES R

RIARIEAR RIRIR A LU E BB 1E S IERIE RS . (RIS K ZAS S SEEIKIXEN.
MiREFZIE. EBRIT. BT, (hE. MEFENR; MRAMNMSBIRENE B
ESBRENER.

SN EEBUAGEEIIE, NATEESSHBKEMEBFEN SR A
MRAESSHENETSRPERERS, BB ERSZETMARE 25 MRGEHBRE
ERHRE, = SEIRHAER, SEERMEIERREENZE.

B ERREE T B AR AR T,

BARIEAREEREL.

KBRS R E S ERIRPIREER, SNSRI Rt s ERES.

MER R BICERR, BRATEN

BEiE

EFERD, HREEER T IIHRIPEIEEER,
EFERT, MG EEREERRMSHER. MR, NESSEREBTER. K2, 1§

EREREES.

SRR, B EA RSP YAIREN, MRERTERSHERMME, TRSSENEREE.

fERMEEINAT A TG, EETREEEEMHGE.

1. RENSHUERIE. ELEERIELERENSRISLIEFA, R EMFIEIEANE L,
2. IBRIEMEERSMNEOL, BN SFIEHTFHMRIEERR. MRECE R BNRET
e R EREITEARELR,
=
(512F, 512FLL,512FLH, 512FM) (512H, 512HLH, 512HM)
3. FRMEBHELAFEHREET.
4. RIEBRENERIRER, BERSETEIRBIER, FHERIEIKBERRS L&LiiERA
ENSIEREBANEREIRE, RIBIRTER, KEEREEEUIUEETIE.
EE:
0 (ERESERBER AR INEA &R .
0 (ERESORER—KEMER, IEMRRE.

ERRERINE

EREEERTIRE, HREFUTRER, WHBERRREFTER:
) IREH “EREEHE" IRE.
i) HERBFASEREFIE, REL “ERREIE IRE,
iii) SERBIEMENFIER, REE “CRSBEHE RE,

ERBERTREE, FaRBABTP0,ME.
& R AR EI SR
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WEERRT S A ML BT EM A R ORISR IR R . JENAEMET R 08
SMATER (COHb ) FAEHMATER (MetHb ) SHIREATNSEM EFHIEEN .

tR3E. BRI, SRR T MEWR S A ae Bk MR R T A MR o
MERIMRAIRI IR SR (MIEFR. FilsiHERemnirmE ) TESsNEE
EE

e e
Bmm/iBe

Iy

Q Q0 Qoo

e EREE 2tk PaiESHIt.

AEFTEBEMESFIEH .

AR BB RITESREES. BN, A=-RNEERASEBER, FEATEE
AR RA T St

{y‘g%tmﬂ%@%ﬁﬁiﬁ%%Xﬂﬁﬁﬁt%ﬁ%e EWRBERINE, EEENAIHEREHT
HS.

BEFERAAATEEN S S ESHFRBRABREN S AN AR TESES, BUTEE
AN RtaEE S,

LA B KA RS R A R E R R]
EtreEE, SERRBIERERET .
KRS EERRIRE TIRT .

HE

HETFEFRRYESY, 2 Applicable Disinfecting Agents List (A FIEFIZE ) (P/N: 046-

011532-00)ch B SFESI 7 [ ARk,

1.

2.
3.
4

s

HEE, EEERkER.

FtRER SR LIS RANHSH, BIRERER.
A BIEXETRRIEbRIL B EIE REE EATHSH.
BIERBMEERRIETIRT .

BEEFMMIEIES E LR EHERIRBES.

(EREEER<SBE |600nm ~1000nm

A |18 mW

i RS RS RSB AR REER THIR, s hasarhit.
PSS EE BREE

MESEHE 0% ~ 100% 20~ 300 bpm

MBERE"  |70% ~ 100%BH: *2bpm (IBEFPRETF ) "*
. 2% (AL, IBEEHRET ) 2| 4 bpm (EIPRET)
. +3% (BEPRST) "*°
. £2% (5EEE, UERTFSIF. *2bpm (S5E, (UEMA

S12FLL. 512FLH. 512FM ) * F512F, 512FLL. 512FLH,

0%~ 69%EE: BEFTFEN 512FM)

ZHKE 512F, 512FLL. 512FLH, 512H. 512HLH: 0.3m~3.5m
512FM. 512HM: 0.1~0.3m

PRIBAAS BE RE ASED

TR 0°C ~45C 15% ~95% ( JE/2iE ) 57.0kPa ~ 107.4kPa

EIEIE -30°C~70C 10% ~95% ( ISR ) 16.0kPa ~ 107.4kPa

kSR IPX2 ( BLE9MSTE15° RRIRTEE S a7k )

1. NSREFERRIA: SpOAIBHEE R AMILRPIBES—a k- MSHT(CNEHIEH

Bk A & BREMRLL RIS IARBIA . BiEM AN EER TR ST 909, HpKL92/369
prEMERNEEZEIESEIEEZN.

2. FMEMSRMEEREELBESAEKE (RERFKINIEREREK) ARSI (Sitf
%) BREMEZXEEERT T,

3. HAS512F, 512FLL, 512FLH, 512FM, 512H, 512HLH. 512HMIN EfE R BIRPME M E T
R S BE N A LIS EhIR S FIWEE . 1%L E RSO UAIECGHSIR, B
EMEBEN70%~100%, IZEH N EBD HFEH:

1)  2zEh: EiEE, EEhA N ABERIIEGT, EahRER2~4Hz, iEERE A1~2cm;
2) 1B FEEIE, EAIER1~5Hz, EaIEE2~3cm,

4. TAS512F, 512FLL, 512FLH. 512FMINEf&REEHIERBKIE I EE T Fluke Index24EHABZIGIE
ST TR, MEHESESIEE>0.05%0Y, MEAMPEEBI—RIEETRE
FNEELERIXILL .

5. MEEINEEREKEERE
RS ERER)(EEBRET) ERE A EERET)

MEVEFE  |BkE MEEFE  |BkE
512F, 512FLL, 512FLH, 512FM [1.638 0.895 1.759 1.052
512H, 512HLH. 512HM 1.918 0.766 1.989 0.925
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