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English

Intended Use
Intended Purpose Statement
The SpO2 Sensor is intended for connecting with Mindray medical devices that support SpO2

measurements for measuring the arterial oxygen saturation and pulse rate of patients.
Indication for Use
The SpO2 sensor is intended for noninvasively spotchecking or continuously monitoring the 
arterial oxygen saturation and pulse rate of adult and pediatric patients.
The SpO2 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 SpO2 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 SpO2 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 
patients, 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. 

Warnings
 The sensor material that contacts the patients has undertaken the bio-compatibility 

test and is veri� ed to be in compliance with ISO 10993-1.
 Select the corresponding SpO2 extension cable based on the type of device connector.
 Check the SpO2 sensor and the cable before using. Do not use them for SpO2 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.
 Try to keep the patient still (especially the head) and avoid the measured site su� ering 

excessive motion.
 Cover the sensor with opaque material under the condition of strong light. Failure to do 

so will result in inaccurate measurement.
 Periodically check the circulation of the sensor site, If the sensor site has very low 

perfusion, the SpO2 reading may be inaccurate.
 Inspect the application site every two hours and change the application site 

when taking a long time continuous monitoring. Some patients may require more 
frequent inspections, such as patients with perfusion disorder or sensitive skin. 
Prolonged continuous monitoring may increase the risk of undesirable changes in 
skin characteristics, such as irritation, reddening, blistering, burns, venous pulsation, 
obstructed blood circulation, pressure marks, pressure necrosis and so on.

 The SpO2 sensor must be used in connection with the speci� ed equipment only. The 
user shall be responsible for ensuring the compatibility between this sensor, the 
extension cable 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. 

 Carefully route cables to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
 To reduce the impact on the measurement of electrical surgical equipment, do not place 

the sensor cable near to the power lines of surgical equipment.
 Do not bend the cable excessively for a prolonged time.
 Do not use SpO2 sensors during magnetic resonance imaging (MRI). Induced current 

could potentially cause burns. The sensor may a� ect the MRI image, and the MRI unit 
may a� ect the accuracy of the oximetry measurements.

 During radiation therapy, avoid exposing the SpO2 sensor to the radiation field. Otherwise 
the SpO2 reading may be inaccurate, or even turns to be zero.

 Do not place the SpO2 sensor in an environment that exceeds the stated range.
 Do not modify the SpO2 sensor in any way. Modification may a� ect performance and 

accuracy.

Notes
 Remove the SpO2 sensor from use if the sensor is too loose and cannot be properly 

applied to the ear lobe.
 To avoid patient discomfort and sensor damage, do not remove the sensor from the 

patient’s ear by pulling the cable.
 Improper sensor placement may a� ect the measurement accuracy.
 Ear lobes have lower perfusion index. Before use, rub or warm the ear. This will improve 

arterial blood � ow and measurement accuracy.
 External pressures on the measurement site may a� ect measurement accuracy.
 The sensor material that contacts the patients has undertaken the bio-compatibility 

test and is verified to be in compliance with ISO 10993-1.
 A functional tester or SpO2 simulator can be used to determine the pulse rate accuracy. 
 Using host medical equipment and cables other than those specified may result in increased 

electromagnetic emission or decreased electromagnetic immunity of the equipment.
 The device or its components should not be used adjacent to or stacked with other 

equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the device or its components should 
be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.

 The device needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put 
into service according to the EMC information provided below. 

 Other devices may interfere with this device even though they meet the requirements 
of CISPR.

 When the inputted signal is below the minimum amplitude provided in technical 
specifications, erroneous measurements could result.

 Portable and mobile communication equipment may a� ect the performance of this device. 
 Other devices that have RF transmitter or source may a� ect this device (e.g. cell phones, 

PDAs, and PCs with wireless function).

Applying the SpO2 Sensor
Be sure to understand all warnings listed in the previous section before applying any SpO

2
sensor 

to the patient. Before use, verify whether the SpO
2

sensor is intact, In case of any damage, do not 
apply it to the patient.
1. Clean the skin of the application site. For patients with ear disease or pierced ears, use the 

SpO2 sensor with caution.
2. Clip the sensor onto the ear lobe. Ensure that the ear lobe completely cover the sensor’s 

photodetector window, so that light can completely pass through the patient’s tissue.
3. Secure the cable clip to the proper position, such as clothes or sheets. Cable placement 

should avoid pulling and twisting the ear lobe.
4. Connect the extension cable and the sensor. Then connect the extension cable to the pulse 

oximetry equipment by referring to the operator’s manual of the equipment.

Checking the Functionality of the Sensor
Replace the senor if the following situations occur when the sensor is connected to the instrument: 
 The "Sensor Fault" alarm occurs.
 There is no "Sensor Off" alarm when the sensor is closed but not applied to the ear lobe.
 The "Sensor Off" alarm occurs when the sensor is applied to the ear lobe.

Start SpO2 monitoring only when you are sure that the sensor functions normally.

Factors affecting measurement accuracy
The following factors may infl uence measurement accuracy: 
 Dysfunctional haemoglobin, such as carboxyhemoglobin (COHb) and methemoglobin 

(MetHb)
 Drop of arterial blood flow to immeaurable level caused by shock, anemia, low temperature 

or vasoconstrictor.
 Presence of certain dyes, frostbite and burns on the ears, dirty skin, and significantly 

pierced ears.
 Physical movement (patient and imposed motion)
 Ambient light
 Diagnostic testing
 Low perfusion
 Electromagnetic interference, such as MRI environment
 Electrosurgical units

Cleaning/Disinfection
Warnings
 Do not immerse the connector of the SpO2 sensor in any of the cleaning solutions, 

disinfectants, or other liquids.
 Do not soak the ear clip of SpO2 sensor in cleaning solutions or disinfectants for 

a period of time longer than that specified by the cleaning solutions/disinfectants 
manufacturer.

 Exercise caution during cleaning/disinfection to avoid wetting the pins.
 Do not clean or disinfect the metal parts of this product. Otherwise, metal part 

corrosion or product reliability deterioration could result.
 We recommend that the sensor be disinfected only when necessary as determined by 

your hospital’s policy, to avoid long term damage to the sensor.
 Never use cleaning agents/disinfectants other than the recommended. 

Cleaning
1. Clean the sensor with cotton or soft cloth moistened with water. You can also rinse and 

wipe the ear clip of the SpO2 sensor in 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  in the 512E/512G/518B/513A/551B 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. You can also soak the ear clip of the SpO2 sensor in recommended disinfectants.
3. After disinfection, be sure to wipe off the disinfectant left on the sensor with a soft cloth 

moistened with water.
4. Allow the sensor to air dry.

Specifications
Model 513A
Type Reusable, Ear clip
Patient Category Adult/Pediatric (weight: >30kg)
Application Site Ear lobe
Wavelength Range 600nm - 1000nm
Maximum photic output 18 mW
Cable Length 1.6m
Number of usage 1500 (Restricted to cleaning and disinfection cycles)
Note: The information about the wavelength range and maximum photic output consumption can be 
especially useful to clinicians (for example, when photodynamic therapy is performed).

SpO2 Pulse rate
Measurement range 0% - 100% 20 - 300 bpm
Accuracy 70 to 100%:  ±3% 

0% to 69%:  Not specified.
±3 bpm

Environmental 
specifications

Temperature Relative humidity Barometric

Operating conditions 0ºC - 45ºC 15% - 95% (noncondensing) 57.0kPa - 107.4kPa
Storage conditions -30ºC - 70ºC 10% - 95% (noncondensing) 16.0kPa - 107.4kPa

Symbols

(Blue)
Refer to instruction manual/ 
booklet

Not made with natural rubber latex

Date of manufacture Manufacturer

Batch code IPX7
Protected against the effects of temporary 
immersion in water

Caution
Authorized representative in the European 
Community

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

Comply with the requirements of Directive 
2012/19/EU Waste Electrical & Electronic 
Equipment

Unique Device Identifier Medical Device

0123

This product is provided with a CE marking in accordance with the regulations stated 
in 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.
Note: The product complies with the Council Directive 2011/65/EU.

Deutsch

Verwendungszweck
Der 513A wiederverwendbare Ohrclip SpO2 ist mit kompatiblen Pulsoximetrie-Geräten zu 
verwenden. Er ist geeignet, um bei Erwachsenen und Kindern (Gewicht: >30 kg) eine Spot-
Check-Überprüfung oder kontinuierliche Messung der Pulssauerstoff sättigung und Pulsfrequenz 
durchzuführen. 

Der SpO2-Sensor kann zusammen mit Mindray-Monitoren und mit dem Mindray-SpO2-Modul 
kompatiblen Monitoren verwendet werden. Der Benutzer ist dafür verantwortlich, dass die 
Kompatibilität zwischen diesem Sensor und dem Überwachungsgerät (einschließlich Zubehör) 
sichergestellt wird, indem er vor dem Gebrauch entweder die Anweisungen zur Verwendung dieses 
Sensors liest oder sich mit uns in Verbindung setzt. Diese Sensoren dürfen nur von geschultem, 
klinischem Fachpersonal verwendet werden. 

Das jeweilige SpO2-Verlängerungskabel ist abhängig von der Art des Geräteanschlusses 
auszuwählen.

Warnungen
 Den SpO2-Sensor und das Kabel vor der Verwendung prüfen. Nicht zur SpO2-

Überwachung verwenden, wenn das Gerät beschädigt, verstopft, verschlissen oder 
sichtbar verunreinigt ist.

 Für die Entsorgung des Zubehörs sind die lokalen Vorschriften oder die entsprechenden 
Bestimmungen Ihres Krankenhauses zu befolgen. Nicht wahllos entsorgen.

 Den Patienten (insbesondere den Kopf) möglichst ruhig stellen und übermäßige 
Bewegungen der Messstelle vermeiden.

 Den Sensor bei starkem Licht mit einem blickdichten Material abdecken. Damit 
können ungenaue Messungen vermieden werden.

 Die Durchblutung an der Applikationsstelle regelmäßig prüfen. Bei sehr niedriger 
Perfusion an der Applikationsstelle ist das SpO2-Messergebnis u. U. ungenau.

 Die Applikationsstelle alle zwei Stunden überprüfen und Applikationsstelle bei 
kontinuierlicher Langzeitüberwachung ändern. Manche Patienten müssen ggf. 
häufiger überprüft werden, beispielsweise Patienten mit Durchblutungsstörungen 
oder empfindlicher Haut. Eine anhaltende kontinuierliche Überwachung führt zu 
einem erhöhten Risiko unerwünschter Hautveränderungen, wie z. B. Irritationen, 
Rötung, Blasenbildung, Verbrennungen, venöse Pulsation, Durchblutungsstörung, 
Druckstellen, Drucknekrose usw.

 Die Kabel sorgfältig verlegen, sodass sich der Patient nicht darin verfangen kann 
oder stranguliert wird.

 Das Sensorkabel nicht in der Nähe der Stromleitungen von chirurgischen Geräten legen, 
um den Einfl uss auf die Messung durch elektrochirurgische Geräte zu reduzieren.

 Das Kabel nicht über einen längeren Zeitraum in einem engen Radius biegen.
 Während einer Magnetresonanztomographie (MRT) keine SpO2-Sensoren 

verwenden. Der induzierte Strom könnte zu Verbrennungen führen. Der Sensor kann 
das MRI-Bild stören und die MRI-Einheit kann die Genauigkeit der oximetrischen 
Messung beeinfl ussen.

 Im Falle einer Strahlentherapie den SpO2-Sensor nicht dem Strahlenfeld aussetzen. 
Andernfalls ist das SpO2-Messergebnis u. U. ungenau oder liegt sogar bei 0.

 Den SpO2-Sensor nicht in einer Umgebung aufbewahren, in der die angegebenen 
Bereiche überschritten werden.

 Den SpO2-Sensor in keiner Weise verändern. Eine Modifikation kann die Leistung 
und Genauigkeit beeinträchtigen.

Hinweise
 Den SpO2-Sensor entfernen, wenn der Sensor zu lose sitzt und nicht ordnungsgemäß 

am Ohrläppchen angelegt werden kann.
 Um Unannehmlichkeiten für den Patienten und eine Beschädigung des Sensors zu 

vermeiden, den Sensor nicht durch Ziehen am Kabel vom Ohr des Patienten entfernen.
 Unsachgemäßes Anlegen des Sensors kann die Messgenauigkeit beeinträchtigen.
 Ohrläppchen weisen einen geringeren Perfusionsindex auf. Daher das Ohr vor der 

Verwendung reiben oder wärmen. Hierdurch wird der arterielle Blutfl uss und somit 
die Messgenauigkeit verbessert.

 Von Außen auf die Messstelle ausgeübter Druck kann die Messgenauigkeit 
beeinträchtigen.

 Das Sensormaterial, mit dem Patienten in Kontakt kommen, wurde dem 
Biokompatibilitätstest unterzogen und ist nach ISO 10993-1 zertifiziert.

 Ein Funktionsprüfgerät oder SpO2-Simulator kann zur Ermittlung der 
Pulsfrequenzgenauigkeit eingesetzt werden. 

 Eine Verwendung anderer als der angegebenen zentralen medizinischen Geräte und 
Kabel kann zu einer erhöhten elektromagnetischen Emission oder einer verringerten 
elektromagnetischen Störfestigkeit des Geräts führen.

 Das Gerät und seine Bestandteile dürfen nicht in unmittelbarer Nähe anderer Geräte 
betrieben werden. Falls der Betrieb nur in unmittelbarer Nähe anderer Geräte 
möglich ist, sind das Gerät bzw. seine Bestandteile in dieser Konfiguration auf 
einwandfreie Funktion zu überprüfen.

 Bezüglich der elektromagnetischen Verträglichkeit bedarf dieses Gerät besonderer 
Vorsichtsmaßnahmen. Es muss entsprechend den unten stehenden EMV-Angaben 
installiert und in Betrieb genommen werden. 

 Eine Störung dieses Geräts ist auch durch Geräte möglich, die den CISPR-
Anforderungen entsprechen.

 Wenn das Eingangssignal unter der in den technischen Daten angegebenen 
Mindestamplitude liegt, können fehlerhafte Messungen die Folge sein.

 Tragbare und mobile Kommunikationsgeräte können sich auf die Leistung dieses 
Geräts auswirken. 

 Andere Geräte mit einem HF-Sender oder einer HF-Quelle können dieses Gerät 
beeinträchtigen (z. B. Mobiltelefone, PDAs und Computer mit Wi-Fi).

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

Anlegen des SpO2-Sensors
Es ist sicherzustellen, dass alle im vorherigen Abschnitt aufgelisteten Warnhinweise verstanden 
wurden, bevor ein SpO2-Sensor bei einem Patienten angelegt wird. Vor der Verwendung ist zu 
überprüfen, ob der SpO2-Sensor intakt ist. Im Falle einer Beschädigung darf der Sensor nicht 
bei Patienten angelegt werden.
1. Die Applikationsstelle auf der Haut reinigen. Bei Patienten mit Ohrerkrankung oder 

Ohrlöchern den SpO2-Sensor mit Vorsicht verwenden.
2. Den Sensor am Ohrläppchen befestigen. Sicherstellen, dass das Ohrläppchen vollständig 

vom Photodetektor-Fenster des Sensors abgedeckt ist, sodass das Licht das Gewebe des 
Patienten vollkommen durchdringen kann.

3. Die Kabelklemme an der richtigen Stelle befestigen, z. B. an Kleidung oder Bettlaken. Das Kabel 
sollte so platziert sein, dass nicht am Ohrläppchen gezogen oder dieses verdreht wird.

4. Das Verlängerungskabel und den Sensor verbinden. Dann das Verlängerungskabel an das 
Pulsoximetrie-Gerät gemäß dem Bedienerhandbuch des Geräts anschließen.

Prüfen des Sensors auf Funktion
Der Sensor ist zu ersetzen, wenn die folgenden Situationen bei an dem Gerät angeschlossenem 
Sensor auftreten: 
 Der Alarm „Sensor Fault“ (Sensorfehler) wird ausgelöst.
 Der Alarm „Sensor Off “ (Sensor aus) wird nicht ausgelöst, wenn der Sensor geschlossen, 

aber nicht am Ohrläppchen angelegt ist.
 Der Alarm „Sensor Off “ (Sensor aus) wird ausgelöst, wenn der Sensor am Ohrläppchen 

angelegt wird.

Mit der SpO2-Überwachung darf nur begonnen werden, wenn eine normale Funktionsweise 
des Sensors sichergestellt ist.

Faktoren, die die Messgenauigkeit beeinträchtigen
Die folgenden Faktoren können die Messgenauigkeit beeinfl ussen: 
 Dysfunktionales Hämoglobin, z. B. Carboxyhämoglobin (COHb) und Methämoglobin (MetHb)
 Abfall des arteriellen Blutfl usses auf ein nicht mehr messbares Niveau aufgrund von 

Schock, Anämie, niedriger Temperatur oder Vasokonstriktor.
 Vorhandensein bestimmter Farbstoff e, Erfrierungen und Verbrennungen an den Ohren, 

verschmutzte Haut sowie mehrfach durchstochene Ohren.
 Bewegungen (des Patienten und aufgezwungene Bewegungen)
 Umgebungslicht
 Diagnostische Tests
 Niedrige Perfusion
 Elektromagnetische Interferenz, z. B. in MRI-Umgebung
 Elektrochirurgische Geräte

Reinigung/Desinfektion
Warnungen
 Den Steckverbinder des SpO2-Sensors nicht in Reinigungslösungen, 

Desinfektionsmittel oder andere Flüssigkeiten eintauchen.
 Den Ohrclip des SpO2-Sensors nicht länger in Reinigungslösungen oder 

Desinfektionsmittel einweichen als vom Hersteller der Reinigungslösung/des 
Desinfektionsmittels spezifiziert.

 Beim Reinigen/Desinfizieren darauf achten, dass die Stifte nicht feucht werden.
 Die Metallteile dieses Produktes dürfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden. 

Andernfalls könnte das Metall korrodieren oder die Zuverlässigkeit des Produktes 
vermindert werden.

 Wir empfehlen, den Sensor nur zu desinfizieren, wenn das gemäß den 
Krankenhausrichtlinien erforderlich ist. Damit werden langfristig Schäden am 
Sensor vermieden.

 Immer nur die empfohlenen Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. 

Reinigung
1. Den Sensor mit einem mit Wasser angefeuchteten weichen Baumwolltuch reinigen. Der 

Ohrclip des SpO2-Sensors kann auch mit Wasser abgespült und abgewischt werden.
2. Nach dem Reinigen mit einem weichen Tuch nachreiben.
3. Den Sensor an der Luft trocknen lassen.

Desinfektion
Empfohlene Desinfektionsmittel mit  fi nden Sie in der Spalte 512E/512G/518B/513A/551B
der Applicable Disinfecting Agents List (Liste der geeigneten Desinfektionsmittel) 
(P/N: 046-011532-00). 
1. Den Sensor gemäß der obigen Beschreibung reinigen.
2. Den Sensor mit Baumwolle oder einem weichen Tuch desinfizieren, das mit einem 

empfohlenen Desinfektionsmittel angefeuchtet wurde. Der Ohrclip des SpO2-Sensors kann 
auch in empfohlenen Desinfektionsmitteln eingeweicht werden.

3. Nach der Desinfektion darauf achten, überschüssiges Desinfektionsmittel auf dem Sensor 
mit einem mit Wasser angefeuchteten weichen Tuch abzuwischen.

4. Den Sensor an der Luft trocknen lassen.

Technische Daten

Modell 513A
Typ Wiederverwendbar, Ohrclip
Patientenkategorie Erwachsene/Kinder (Gewicht: >30 kg)
Applikationsstelle Ohrläppchen
Wellenlängenbereich 600 nm - 1000 nm
Maximale optische Ausgangsleistung 18 mW
Kabellänge 1,6 m
Anwendungsgrenze 1500 (beschränkt auf Reinigungs- und Desinfektionszyklen)
Hinweis: Die Angaben zu Wellenlängenbereich und maximaler optischer Ausgangsleistung können für 
Klinikärzte besonders nützlich sein (zum Beispiel, wenn eine photodynamische Therapie durchgeführt wird).

SpO2 Pulsfrequenz

Messbereich 0 % - 100 % 20 - 300 bpm
Genauigkeit 70 bis 100 %:  ±3 % 

0 bis 69 %:  nicht angegeben
±3 bpm

Umgebungsspezifikationen Temperatur Relative Feuchtigkeit Luftdruck
Betriebsbedingungen 0 ºC - 45 ºC 15 % - 95 % (nicht kondensierend) 57,0 kPa - 107,4 kPa

Lagerbedingungen -30 ºC - 70 ºC 10 % - 95 % (nicht kondensierend) 16,0 kPa - 107,4 kPa

Symbole

Siehe Gebrauchsanweisung/Handbuch Nicht aus Naturlatex hergestellt

Fertigungsdatum Hersteller

Chargencode IPX7
Schutz gegen kurzzeitiges 
Eintauchen in Wasser

0123

Entspricht den Anforderungen 
der europäischen Richtlinie 
93/42/EWG über Medizinprodukte 
(Medizinprodukterichtlinie).

Autorisierter Vertreter in der 
Europäischen Gemeinschaft

Rx Only
Nach US-amerikanischem Recht darf dieses 
Gerät nur von einem Arzt oder auf dessen 
Anweisung erworben werden.

In Übereinstimmung mit den 
Anforderungen des jeweiligen 
Landes entsorgen

Vorsicht

Français

Utilisation prévue
La pince d'oreille SpO2 réutilisable 513A doit être employée avec oxymètre de pouls 
compatible. Elle est applicable aux patients adultes et pédiatriques (poids : >30kg) pour des 
contrôles ponctuels et la mesure continue de patients de la saturation d'oxygène et du pouls. 

Le capteur de SpO2 convient aux moniteurs Mindray et aux moniteurs compatibles avec le 
module SpO2 Mindray. L'utilisateur est responsable de veiller à la compatibilité entre ce capteur 
et le dispositif de surveillance (y compris les accessoires) soit en se référant aux instructions 
d'utilisation de ce capteur ou en nous contactant avant utilisation. Ces capteurs doivent être 
utilisés par des professionnels de la santé qualifiés. 

Sélectionner le câble de rallonge SpO2 en fonction du type de connecteur de l'appareil.

Avertissements
 Vérifier le capteur de SpO2 et le câble avant utilisation. Ne pas les utiliser pour la 

surveillance de la SpO2 s'ils sont endommagés, bloqués, détériorés ou visiblement 
contaminés.

 Pour l'élimination des accessoires, suivre les réglementations locales ou la politique 
de l'hôpital en ce qui concerne l'élimination de tels accessoires. Ne pas jeter de façon 
aléatoire.

 Essayer de maintenir le patient immobile (surtout la tête) et éviter tout mouvement 
excessif sur le site de mesure.

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

 Vérifier régulièrement la circulation au niveau du site du capteur. Si le site du capteur 
présente une très faible perfusion, le relevé de SpO2 peut être inexact.

 Inspecter le site d'application toutes les deux heures et en changer lors d'une 
surveillance continue prolongée. Certains patients - qui présentent des troubles de la 
perfusion ou une peau sensible - peuvent nécessiter des inspections plus fréquentes. 
La surveillance continue prolongée peut augmenter le risque de modifications 
indésirables des caractéristiques cutanées, comme des irritations, rougeurs, cloques, 
brûlure, pulsations veineuses, obstruction de la circulation sanguine, marques de 
pression, nécroses de pression, etc.

 Acheminer soigneusement les câbles pour réduire le risque d'enchevêtrement ou de 
strangulation du patient.

 Pour réduire l'impact de l'équipement chirurgical électrique sur la mesure, ne pas 
placer le câble du capteur à proximité des lignes d'alimentation de cet équipement.

 Ne pas tordre excessivement le câble pendant une période prolongée.
 Ne pas utiliser les capteurs de SpO2 pendant l'imagerie par résonance magnétique 

(IRM). Le courant induit peut potentiellement provoquer des brûlures. Le capteur 
peut aff ecter l'image IRM et l'appareil d'IRM peut aff ecter la précision des mesures 
d'oxymétrie.

 Lors d'une radiothérapie, éviter d'exposer le capteur de SpO2 au champ de rayonnement. 
Sinon, le relevé de SpO2 peut être inexact ou même inexistant.

 Ne pas placer le capteur de SpO2 dans un environnement excédant la plage indiquée.
 Ne pas modifier le capteur de SpO2 d'une quelconque manière. Toute modification 

est susceptible d'aff ecter la performance et la précision.

Remarques
 Mettre le capteur de SpO2 hors service s'il est trop relâché pour être appliqué 

correctement sur le lobe de l'oreille.
 Pour éviter l'inconfort du patient et la détérioration du capteur, ne pas retirer ce 

dernier de l'oreille du patient en tirant sur le câble.
 Une pose incorrecte du capteur peut aff ecter la précision de la mesure.
 L'indice de perfusion des lobes d'oreille est faible. Frotter ou réchauff er l'oreille avant 

utilisation du capteur. La circulation sanguine artérielle et la précision de la mesure 
seront ainsi améliorées.

 Des pressions externes sur le site de mesure peuvent aff ecter la précision de la mesure.
 Le matériau du capteur en contact avec les patients a subi un test de bio-

compatibilité et une vérification de conformité à la norme ISO 10993-1.
 Un testeur fonctionnel ou un simulateur de SpO2 peut être utilisé pour déterminer la 

précision du pouls. 
 L'utilisation d'équipement médical et de câbles diff érents de ceux spécifiés 

peut produire une émission électromagnétique accrue ou une immunité 
électromagnétique inférieure de l'équipement.

 L'appareil ou ses composants ne doivent pas être utilisés à proximité d'autres 
dispositifs ou empilés sur d'autres appareils. Si ce type d'utilisation ne peut 
être évité, l'appareil ou ses composants doivent être surveillés pour vérifier leur 
fonctionnement normal dans la configuration utilisée.

 L'appareil nécessite des précautions particulières relatives à la compatibilité 
électromagnétique. Il doit être installé et mis en service dans le respect des données 
de CEM indiquées ci-dessous. 

 D'autres dispositifs peuvent perturber le fonctionnement de cet appareil, même s'ils 
répondent aux exigences du CISPR.

 Lorsque le signal d'entrée est inférieur à l'amplitude minimale prévue dans les 
caractéristiques techniques, les mesures peuvent être erronées.

 L'équipement de communication portable et mobile est susceptible d'aff ecter la 
performance de cet appareil. 

 Les autres appareils émetteurs ou source de RF sont susceptibles d'aff ecter cet 
appareil (p. ex. téléphones cellulaires, PDA, et PC fonctionnant sans fil).

 En cas d'incohérence ou d'ambigüité entre la version en anglais et cette version, la 
version en anglais prévaut.

Application du capteur de SpO2

Il importe de comprendre tous les avertissements énumérés dans la section précédente avant 
d'appliquer un capteur de SpO2 à un patient. Avant utilisation, vérifier que le capteur de SpO2
est intact. S'il est endommagé, ne pas l'appliquer au patient.
1. Nettoyer la peau du site d'application. Utiliser le capteur de SpO2 avec précaution chez les 

patients présentant une pathologie de l'oreille ou dont les oreilles sont percées.
2. Fixer le capteur sur le lobe de l'oreille. Vérifier que le lobe de l'oreille couvre entièrement la 

fenêtre de photo-détection du capteur, de sorte que la lumière puisse passer entièrement 
dans les tissus du patient.

3. Fixer la pince du câble dans la position appropriée, sur un vêtement ou un drap. 
Le positionnement du câble doit éviter de tirer sur le lobe de l'oreille ou de le tordre.

4. Raccorder la rallonge de câble au capteur. Raccorder ensuite la rallonge de câble 
à l'oxymètre de pouls en consultant le mode d'emploi de ce dernier.

Vérification du fonctionnement du capteur
Remplacer le capteur dans les cas suivants lorsque le capteur est raccordé à l'instrument : 
 L'alarme « Sensor Fault » (Défaut du capteur) ses déclenche.
 Il n'existe pas d'alarme « Sensor Off  » (Capteur arrêté) lorsque le capteur est fermé sans être 

appliqué au lobe de l'oreille.
 L'alarme « Sensor Off  » (Capteur arrêté) se déclenche lorsque le capteur est appliqué au 

lobe de l'oreille.

Commencer la surveillance de la SpO2 uniquement lorsque le fonctionnement normal du 
capteur est vérifié.

Facteurs aff ectant la précision de mesure
Les facteurs suivants infl uencent la précision de la mesure : 
 Hémoglobine dysfonctionnelle, comme la carboxyhémoglobine (COHb) et la 

méthémoglobine (MetHb)
 Chute de circulation sanguine artérielle à un niveau non mesurable causée par un choc, 

une anémie, une température faible ou un vasoconstricteur.
 Présence de certaines teintures, engelures et brûlure sur les oreilles, peau sale et oreilles 

considérablement percées.
 Mouvement physique (patient et mouvement imposé)
 Lumière ambiante
 Test de diagnostic
 Faible perfusion
 Interférence électromagnétique, comme un environnement d'IRM
 Appareils électro-chirurgicaux

Nettoyage/désinfection
Avertissements
 Ne pas immerger le connecteur du capteur de SpO2 dans des solutions de nettoyage, 

désinfectants, ou autres liquides.
 Ne pas faire tremper la pince du capteur de SpO2 dans des solutions de nettoyage 

ou les désinfectants pendant une période plus longue que celle indiquée par le 
fabricant de la solution de nettoyage ou du désinfectant.

 Procéder avec prudence lors du nettoyage ou de la désinfection pour éviter de 
mouiller les broches.

 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.

 Il est conseillé de désinfecter le capteur uniquement si nécessaire selon la politique 
de l'hôpital, afin d'éviter de l'endommager à long terme.

 Ne jamais utiliser d'autres agents de nettoyage/désinfectants que ceux recommandés. 

Nettoyage
1. Nettoyer le capteur à l'aide d'un coton ou d'un chiff on doux humide. La pince d'oreille du 

capteur SpO2 peut également être rincée dans l'eau.
2. Après le nettoyage, essuyer l'eau avec un chiff on doux.
3. Laisser le capteur sécher à l'air.

Désinfection

Pour une recommandation de désinfectants, reportez-vous aux agents avec  dans la colonne 
512E/512G/518B/513A/551B de la Applicable Disinfecting Agents List (liste des agents désinfectants 
applicables) (référence : 046-011532-00). 
1. Nettoyer le capteur comme indiqué ci-dessus.
2. Désinfecter le capteur à l'aide d'un coton ou d'un chiff on doux imbibé de l'un des 

désinfectants recommandés. La pince d'oreille du capteur SpO2 peut également être 
trempée dans les désinfectants recommandés.

3. Après la désinfection, veiller à essuyer le désinfectant résiduel sur le capteur avec un chiff on 
doux et humide.

4. Laisser le capteur sécher à l'air.

Caractéristiques

Modèle 513A
Type Réutilisable, pince d'oreille
Catégorie de patient Adulte/pédiatrique (poids : >30 kg)
Site d'application Lobe de l'oreille
Plage de longueurs d'ondes 600 nm à 1 000 nm
Sortie photique maximum 18 mW
Longueur du câble 1,6 m
Nombre d'utilisations 1 500 (limité aux cycles de nettoyage et de désinfection)
Remarque : Les informations sur la plage de longueurs d'ondes et la consommation maximale de sortie 
photique peuvent être particulièrement utiles pour les médecins (par exemple, lors d'une thérapie 
photodynamique).

SpO2 Pouls
Plage de mesure 0 % - 100 % 20 à 300 bpm
Précision 70 à 100 % :  ±3 % 

0 à 69 % :  Non spécifiée.
± 3 bpm

Caractéristiques 
environnementales

Température Humidité relative Pression 
atmosphérique

Conditions de service 0 ºC à 45 ºC 15 % à 95 % (sans condensation) 57,0 kPa à 107,4 kPa

Conditions de stockage -30 ºC à 70 ºC 10 % à 95 % (sans condensation) 16,0 kPa à 107,4 kPa

Symboles
Reportez-vous au manuel d’utilisation/à 
la brochure

Ce produit ne contient pas de latex 
de caoutchouc naturel

Date de fabrication Fabricant

Code du lot IPX7
Protection contre l'immersion 
temporaire dans l'eau

0123

Dispositif conforme aux exigences de 
la directive 93/42/CEE (directive sur les 
dispositifs médicaux).

Représentant autorisé dans la 
communauté européenne

Rx Only
La loi fédérale (États-Unis) limite la vente 
de ce dispositif à un médecin ou sur 
prescription de ce dernier.

Éliminer conformément aux 
exigences de votre pays

Attention

Italiano

Destinazione d'uso
Il sensore SpO2 a clip orecchio riutilizzabile 513A deve essere utilizzato con apparecchiature 
di pulsossimetria compatibili. È applicabile a pazienti adulti e bambini (peso: >30 kg) per il 
controllo saltuario e la misurazione continua della saturazione dell'ossigeno di impulso e della 
frequenza cardiaca. 

Il sensore SpO2 è adatto per i monitor Mindray e per i monitor compatibili con il modulo SpO2
Mindray. L'utente è responsabile di assicurare la compatibilità tra questo sensore e il dispositivo 
di monitoraggio (compresi gli accessori) facendo riferimento alle istruzioni per l'utilizzo di 
questo sensore o contattandoci prima dell'uso. Questi sensori devono essere utilizzati da 
professionisti del settore clinico qualificati. 

Selezionare la prolunga SpO2 corrispondente in base al tipo di connettore del dispositivo.

Avvertenze
 Controllare il sensore e il cavo SpO2 prima dell'uso. Non utilizzarli per il monitoraggio 

di SpO2 in caso di danneggiamento, blocco, deterioramento 
o contaminazione visibile.

 Per lo smaltimento degli accessori, attenersi alle normative locali o alla politica 
dell'ospedale relativa. Non smaltire in modo casuale.

 Cercare di mantenere il paziente fermo (soprattutto la testa) ed evitare che il sito 
misurato venga mosso eccessivamente.

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

 Controllare periodicamente la circolazione del sito del sensore. Se il sito del sensore 
presenta una perfusione molto bassa, la lettura dell'SpO2 potrebbe essere imprecisa.

 Controllare il sito di applicazione ogni due ore e cambiarlo quando si esegue un 
monitoraggio continuo a lungo termine. Alcuni pazienti possono richiedere controlli 
più frequenti, come quelli aff etti da disturbi perfusionali o con pelle sensibile. Un 
monitoraggio continuo prolungato potrebbe aumentare il rischio di variazioni 
indesiderate nelle caratteristiche della pelle, come irritazione, arrossamento, 
vesciche, ustioni, pulsazione venosa, ostruzione della circolazione del sangue, segni 
di pressione, necrosi da pressione e così via.

 Instradare con attenzione i cavi per ridurre la possibilità di attorcigliamento 
o strangolamento del paziente.

 Per ridurre l'impatto sulla misurazione di apparecchi chirurgici elettrici, non collocare 
il cavo del sensore vicino alle linee di alimentazione di apparecchi chirurgici.

 Non piegare eccessivamente il cavo per un tempo prolungato.
 Non utilizzare i sensori SpO2 durante la risonanza magnetica (RM). La corrente indotta 

potrebbe causare ustioni. Il sensore può infl uenzare l'immagine RM e l'unità di 
risonanza magnetica può infl uire sulla precisione delle misurazioni dell'ossimetria.

 Durante la radioterapia, evitare di esporre il sensore SpO2 al campo di radiazioni. In caso 
contrario, la lettura di SpO2 può essere imprecisa o addirittura nulla.

 Non posizionare il sensore SpO2 in un ambiente che superi l'intervallo indicato.
 Non modificare il sensore SpO2 in alcun modo. Eventuali modifiche possono infl uire 

sulle prestazioni e sulla precisione.

Note
 Rimuovere il sensore SpO2 dall'utilizzo se è troppo lento e non può essere 

adeguatamente applicato al lobo dell'orecchio.
 Per evitare disagi del paziente e danni al sensore, non rimuovere il sensore 

dall'orecchio del paziente tirando il cavo.
 Un posizionamento del sensore non corretto può infl uenzare la precisione di 

misurazione.
 I lobi delle orecchie hanno un indice di perfusione inferiore. Prima dell'uso, strofinare 

o riscaldare l'orecchio. Ciò migliorerà il fl usso di sangue arterioso e la precisione 
della misurazione.

 Eventuali pressioni esterne sul sito di misurazione possono infl uenzare la precisione 
della misurazione.

 Il materiale del sensore che entra in contatto con i pazienti è stato sottoposto al test 
di biocompatibilità ed è stato dimostrato conforme alla norma ISO 10993-1.

 Un tester funzionale o un simulatore di SpO2 può essere utilizzato per determinare 
l'accuratezza della frequenza cardiaca. 

 L'utilizzo di attrezzature mediche host e cavi diversi da quelli specificati può 
comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione 
dell'immunità elettromagnetica dell'apparecchiatura.

 Il dispositivo o i suoi componenti non devono essere utilizzati in prossimità 
o sovrapposti ad altre apparecchiature. Se l'uso in prossimità o impilato dovesse 
essere necessario, il dispositivo o i suoi componenti devono essere esaminati con 
attenzione per verificare il normale funzionamento nella configurazione in cui 
verranno utilizzati.

 Il dispositivo richiede particolari precauzioni per quanto riguarda le emissioni 
elettromagnetiche e deve essere installato e messo in servizio secondo le 
informazioni relative fornite di seguito. 

 Altri dispositivi possono interferire con questo dispositivo, anche se soddisfano 
i requisiti CISPR.

 Quando il segnale immesso è inferiore all'ampiezza minima riportata nelle specifiche 
tecniche, potrebbero esserci errori di misurazione.

 Le apparecchiature di comunicazione portatili e mobili possono infl uire sulle 
prestazioni di questo dispositivo. 

 Altri dispositivi che hanno un trasmettitore o una sorgente RF possono infl uire su 
questo dispositivo (ad esempio telefoni cellulari, PDA e PC con funzione wireless).

 In caso di incoerenze o ambiguità tra la versione inglese e la presente versione, 
quanto indicato nella versione inglese sarà considerato prioritario.

Applicazione del sensore SpO2

Accertarsi di comprendere tutte le avvertenze elencate nella sezione precedente prima di 
applicare il sensore SpO2 al paziente. Prima dell'uso, verificare che il sensore SpO2 sia intatto. In 
caso di danni, non applicarlo al paziente.
1. Pulire la pelle del sito di applicazione. Nei pazienti con patologie dell'orecchio o buchi alle 

orecchie, utilizzare il sensore SpO2 con cautela.
2. Agganciare il sensore sul lobo dell'orecchio. Assicurarsi che il lobo dell'orecchio copra 

completamente la finestra del fotorilevatore del sensore, in modo che la luce possa 
attraversare completamente il tessuto del paziente.

3. Fissare la clip del cavo nella posizione corretta, ad esempio a vestiti o lenzuola. 
Nel posizionamento del cavo, si deve evitare di tirare e torcere il lobo dell'orecchio.

4. Collegare la prolunga e il sensore. Quindi, collegare la prolunga all'apparecchiatura di 
pulsossimetria facendo riferimento al manuale dell'operatore dell'apparecchiatura.

Controllo della funzionalità del sensore
Sostituire il sensore se si verificano le seguenti situazioni quando il sensore è collegato allo 
strumento: 
 Viene generato l'allarme “Sensor Fault” (Guasto sensore).
 Non viene generato alcun allarme “Sensor Off ” (Sensore spento) quando il sensore 

è chiuso ma non applicato al lobo dell'orecchio.
 L'allarme “Sensor Off ” (Sensore spento) viene generato quando il sensore viene applicato al 

lobo dell'orecchio.

Avviare il monitoraggio SpO2 solo quando si è sicuri che il sensore funzioni normalmente.

Fattori che infl uenzano la precisione della misurazione
I seguenti fattori possono infl uenzare la precisione della misurazione: 
 Emoglobina disfunzionale, come carbossiemoglobina (COHb) e metaemoglobina (MetHb)
 Caduta del fl usso di sangue arterioso a un livello non misurabile a causa di urti, anemia, 

bassa temperatura o vasocostrittore
 Presenza di alcuni coloranti, congelamento e ustioni delle orecchie, pelle sporca 

e orecchie con molti piercing
 Movimento fisico (paziente e movimento imposto)
 Luce ambientale
 Test diagnostici
 Bassa perfusione
 Interferenze elettromagnetiche, come ad esempio l'ambiente RM
 Elettrobisturi

Pulizia/Disinfezione
Avvertenze
 Non immergere il connettore del sensore SpO2 in una qualsiasi delle soluzioni 

detergenti, disinfettanti o altri liquidi.
 Non immergere la clip del sensore SpO2 in soluzioni detergenti o disinfettanti per 

un periodo di tempo più lungo di quello specificato dal produttore delle soluzioni 
detergenti/dei disinfettanti.

 Prestare attenzione durante la pulizia/la disinfezione per evitare di bagnare i 
perni.

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

 Si raccomanda di disinfettare il sensore solo quando necessario, come determinato 
dalla politica dell'ospedale, per evitare danni a lungo termine al sensore.

 Mai usare agenti detergenti/disinfettanti diversi da quelli raccomandati. 

Pulizia
1. Pulire il sensore con cotone o un panno morbido inumidito con acqua. È inoltre possibile 

lavare e pulire la clip per orecchio del sensore SpO2 in acqua.
2. Dopo la pulizia, asciugare l'acqua con un panno morbido.
3. Lasciare che il sensore si asciughi all'aria.

Disinfezione

Per i disinfettanti consigliati, consultare gli agenti con  nella colonna 
512E/512G/518B/513A/551B dell’Applicable Disinfecting Agents List (Elenco degli agenti di 
disinfezione applicabili) (N/P: 046-011532-00). 
1. Pulire il sensore come indicato in precedenza.
2. Disinfettare il sensore con cotone o un panno morbido inumidito con uno dei disinfettanti 

raccomandati. È inoltre possibile immergere la clip per orecchio del sensore SpO2 nei 
disinfettanti raccomandati.

3. Dopo la disinfezione, assicurarsi di rimuovere il disinfettante rimasto sul sensore con un 
panno morbido inumidito con acqua.

4. Lasciare che il sensore si asciughi all'aria.

Specifiche

Modello 513A
Tipo Riutilizzabile, clip per orecchio
Categoria paziente Adulto/pediatrico (peso: >30 kg)
Sito di applicazione Lobo dell'orecchio
Gamma lunghezza d'onda 600 nm - 1000 nm
Potenza fotica massima 18 mW
Lunghezza del cavo 1,6 m
Numero di utilizzo 1500 (limitato ai cicli di pulizia e disinfezione)
Nota: le informazioni sulla gamma di lunghezza d'onda e sul consumo massimo di potenza fotica possono 
essere particolarmente utili per i medici (ad esempio, quando viene eseguita la terapia fotodinamica).

SpO2 Frequenza delle 
pulsazioni

Intervallo di misurazione 0% - 100% 20 - 300 bpm
Precisione Dal 70 al 100%  ±3% 

Dallo 0% al 69%:  non specificato.
±3 bpm

Specifiche ambientali Temperatura Umidità relativa Barometrico
Condizioni operative 0 ºC - 45 ºC 15% - 95% (senza condensa) 57,0 kPa - 107,4 kPa

Condizioni di conservazione -30 ºC - 70 ºC 10% - 95% (senza condensa) 16,0 kPa - 107,4 kPa

Simboli
Fare riferimento al manuale/libretto di 
istruzioni

Non prodotto con lattice di gomma 
naturale

Data di produzione Produttore

Codice del lotto IPX7
Protezione contro l'immersione 
temporanea in acqua

0123

Conforme ai requisiti della Direttiva 
93/42/CEE del Consiglio (Direttiva sui 
dispositivi medici).

Rappresentante autorizzato nella 
Comunità Europea

Rx Only
La legge federale (USA) limita la vendita 
di questo dispositivo a medici o su 
prescrizione medica.

Smaltire in conformità ai requisiti 
nazionali

Attenzione

    SpO2 Sensor 
  Instructions for Use

046-008123-00(8.0)

Notification of Adverse Events
As a health care provider, you may report the occurrence of certain events to SHENZHEN 
MINDRAY 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.
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声明
本产品及其使用说明书的知识产权属于深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司（以下简称迈瑞公司）。迈瑞公司拥有本

使用说明书的最终解释权。未经迈瑞公司书面许可，任何个人或组织不 得复制、修改或翻译本使用说明书。
本说明书详细地介绍了产品的用途、功能和操作使用。使用本产品之前，请认真阅读并理解本说明书中的内容，以保

证能够正确地使用本产品，并确保患者和操作者安全。
在下列条件都满足的情况下，迈瑞公司将对产品的安全性、可靠性和性能负责：
 按照《使用说明书》使用本产品。
 非人为因素造成的产品损坏。
确实需要向迈瑞公司退货时，请联系迈瑞公司售后服务部，告知产品型号和系列号，并简述退货原因。若产品的系列

号模糊不可辨认，退货请求将不予接受。

产品名称： 血氧传感器

型号、规格： 513A

注册证/产品技术要求编号： 粤械注准20162071135

结构及组成： 血氧传感器主要由传感器、电缆和连接器组成。

适用范围： 为耳夹式血氧传感器。与兼容的具有血氧测量功能的医疗设备配套使用，对患者的血氧饱
和度及脉率进行测量。

注册人/生产企业名称： 深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司

注册人/生产企业住所： 深圳市南山区高新技术产业园区科技南十二路迈瑞大厦1-4层

生产地址： 深圳市光明新区南环大道1203号

生产许可证编号： 粤食药监械生产许20010352号

生产日期： 见标签

使用期限/失效日期： 见标签

禁忌症： 无

说明书编制日期： 2022年11月

、 、 、  和 是迈瑞公司的注册商标或者商标。

©2016-2022 深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司，版权所有。保留所有权利。

产品介绍
513A血氧传感器为重复用耳夹式传感器，与兼容的脉搏血氧监测设备配套，用于对成人及30kg以上的小儿进行脉搏血

氧饱和度和脉率的点测或连续测量。

规格型号
型号 类型 使用人群及应用部位

513A 重复性，耳夹式 成人及30kg以上小儿的耳垂

本传感器适用于迈瑞监护仪和兼容迈瑞血氧模块的监护仪，例如迈瑞BeneVision N系列病人监护仪。使用者有责任在
使用前阅读设备（包括配附件）的使用说明书或与本公司联系咨询，以确认本附件与设备（包括配附件）的兼容性。使用
者必须是经过专业培训的临床医护人员。否则，将有可能导致产品性能下降或患者伤害。本产品、探头延长线与指定的监
护设备一起进行了针对YY0784-2010符合性的确认和测试。与患者接触的附件材料通过了生物兼容性测试并证明满足GB/T 
16886.1 标准要求。

请根据设备的接口类型选择合适的延长电缆。
有限次使用次数：1500次（主要受限于清洁消毒次数）

警告
 如发现传感器及电缆有损坏、污染或材料变质迹象，或发现包装破损，请不要再将其用于患者的监护。
 如要废弃，请按当地相关法规或医院的废物处理制度进行，不可随意丢弃。
 尽量使患者保持安静，减少移动，尤其是患者头部应避免频繁摆动。
 应按时检查传感器测量部位循环末梢的状况。如果测量部位的灌注过低，则可能会导致脉搏血氧饱和度测量不准

确。
 对患者进行持续的长时间监测时，应至少每2小时检查并更换测量部位。某些患者可能需要更频繁的检查，如具有灌注障

碍或皮肤敏感的患者。因为持续的长时间的监控可能增加不可预料的皮肤变化，如过敏、变红、起泡、静脉博动、血液循环
受阻、压迫痕迹、压迫性坏死等情况。

 本产品只能与指定的设备配合使用。使用者有责任在使用前阅读设备的使用说明书或与本公司联系咨询，以确认本产品与
延长电缆及设备的兼容性。否则，将有可能导致产品性能下降或患者伤害。

 小心布置传感器电缆和连接电缆，避免缠绕患者或使患者窒息。
 为减少电外科设备对测量的影响，不可将电缆放置在靠近电外科设备电源线的位置。
 请勿长时间大幅度弯折电缆。
 不可在进行磁共振成像（MRI）扫描时使用传感器，否则感应电流可能造成灼伤。
 如果在全身放射治疗过程中使用传感器，请将传感器安置到放射区域之外。如果将传感器暴露在放射区域，会导致读数不

准确，或在有效放射时间段内的读数为零。
 请勿将传感器置于超出声称规格的环境中。
 不可以任何方式修改或更改传感器。更改或变动可影响传感器的性能和/或准确性。
 失效日期是指产品必须在指定期限内拆封使用，否则将影响产品的性能和使用寿命。

使用方法
使用前，确保已经理解了列出的所有注意事项。使用前，应检查传感器是否有脏污或锈渍。如果有，应在清洁或擦除

后再行使用。必要时，请更换传感器。
1. 对放置传感器的耳垂部位的皮肤进行清洁，耳部病变或耳洞明显的患者慎用。
2. 将传感器夹持至耳垂上，应保证耳垂能全部覆盖传感器发光区域，使发光管发出的所有光线全部通过病人的组织。
3. 将线缆固定夹子固定于衣服、床单等合适位置，辅助传感器的固定。电缆放置方向与位置应避免牵拉、扭转耳垂。
4. 根据设备的使用说明书连接传感器和延长电缆，并按照延长电缆连接器上箭头的指示方向将延长电缆连接到设备，根据

提示信息，检查传感器是否可以正常工作。

注意
 如果传感器失去夹持力，使得传感器不能固定在耳垂的正确部位时，应停止使用该传感器。
 为避免给患者造成不适或损坏传感器，不可用拉缆线的方式将传感器从患者耳部取下。
 传感器安放位置不当可能影响测量的准确性。
 耳部灌注指数较低,使用前按摩或温热耳朵有助于改善动脉血流，将有助于提高测量准确性。
 测量部位受到外部压力可能影响测量的准确性。
 本传感器材料已通过生物兼容性测试，与人体接触使用不会带来伤害。
 血氧模拟器不能用来验证血氧监护仪和传感器的精度，精度需要由临床试验来验证。

传感器连接检查
传感器连接到设备后，若出现有以下情况，则说明传感器异常，需更换：

 设备有“传感器故障”报警。

 当传感器闭合且未接耳垂时，设备无“传感器脱落”报警。

 当传感器正确放置在耳垂后，设备有“传感器脱落”报警。

传感器连接无异常后，方可对病人进行SpO2测量。

测量影响因素
测量过程中，以下因素可能会影响测量的准确性：
 非功能血红蛋白的浓度，如碳氧血红蛋白（COHb）和正铁血红蛋白（MetHb）的浓度
 休克、贫血、低温或应用了血管收缩药物等导致动脉血流降低到无法测量的水平
 血管内的染剂、耳部冻烧伤等病变、耳部皮肤脏污、过于显著的耳洞
 身体移动（患者主动或被动的移动）
 外界光辐射
 诊断测试
 弱灌注
 电磁场影响，如核磁共振设备

 电外科设备

清洁/消毒
警告
 不可将传感器连接器浸泡在任何清洁液、消毒液或其他溶液中。
 不要弄湿电缆组件的针脚。
 频繁地对传感器进行消毒会对其造成损害。建议根据医院的规定，在需要时才对传感器进行消毒。
 不可对本产品的金属部分进行清洁或者消毒。否则，本产品的金属表面会被腐蚀，并且可能降低本产品的可靠性。
 请使用本公司指定的清洁消毒剂并按照说明书提供的方法对本产品进行清洁消毒，否则可能会影响产品性能或

寿命。

清洁
1. 用沾有清水的棉球或软布擦洗传感器；也可将传感器耳夹部位在水中进行擦洗。
2. 清洗完毕后，先用布将传感器擦干。
3. 将传感器放置在阴凉的环境下晾干。

消毒
推荐使用的消毒剂，参见Appl icable  Dis infec t ing Agents  L ist （消毒剂适用表）(P/N:  046-011532-00)中

512E/512G/518B/513A/551B列带有  标记的试剂。 

1. 消毒前，清洁传感器。
2. 用棉球或软布沾适量的消毒剂，擦洗传感器。也可将传感器耳夹部位在推荐使用的消毒剂中浸泡。
3. 用沾有清水的软布擦除残留在传感器上的消毒剂。
4. 将传感器放置在阴凉的环境下晾干。

注意
 建议每周消毒一次。含氯消毒剂每次浸泡消毒10分钟，其他消毒剂每次浸泡消毒30分钟（在不超过清洁消毒剂制造商指定

的时间前提下）。

产品规格

传感器波长范围 600nm - 1000nm

最大光输出功耗 18 mW

* 测量准确性的确认：SpO2的精确度已经在人体实验中通过与CO-氧压计测得的动脉血样参照值相比较而得以确认。脉动
氧度计测量结果符合统计学分布，与CO-氧压计测量结果相比，预期只有大约三分之二的测量结果会落在指定的精度之内
。

脉搏血氧饱和度 脉率

测量范围 0% - 100% 20 - 300 bpm

测量精度
70 to 100%: ±3%
0% to 69%: 精度不予定义

±3 bpm

线缆长度 1.6m

环境规格 温度 湿度 大气压力

工作环境 0ºC - 45ºC 15% - 95% (非冷凝) 57.0 kPa - 107.4 kPa

储运环境 -30ºC - 70ºC 10% - 95% (非冷凝) 16.0 kPa - 107.4 kPa

符号

（蓝色） 遵循操作说明书 非由天然橡胶制成

生产日期 制造商

批次代码 IPX7 防短时间浸水影响

警告 欧盟授权代表

Rx Only 需在医师监督下购买及使用 符合欧盟电子电器废弃物指令2012/19/EU

唯一器械标识 医疗器械

0123 CE标记表示相关型号产品符合欧盟有关医疗器械的法规要求

售后服务单位
单位名称： 深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
单位地址： 深圳市南山区高新技术产业园区科技南十二路迈瑞大厦
邮政邮编： 518057
网址： www.mindray.com
24小时服务热线： 4007005652
电话： +86 755 81888998
传真： +86 755 26582680

EMC规格
本设备符合EMC标准YY 0505。

注意

 不能将本附件与其它设备紧靠或堆叠在一起使用。必要时，应密切观察本附件，以确保它在所使用的配置中能正常运行。

 便携式和移动通讯设备会影响本附件的性能（例如，手机、PAD、具有无线功能的电脑）。

 即使其它设备符合CISPR相对应的国家标准的发射要求，也可能对本附件造成干扰。

电磁发射指南和声明  

本附件预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电磁环境下使用：

发射试验 符合性 电磁环境-指南

射频发射 GB 4824 1组 本设备仅为其内部功能而使用射频能量。因此，它的射频发射很低，并且对附
近电子设备产生干扰的可能性很小。

射频发射 GB 4824 A类 本附件与A类主机一起使用时，适于在非家用和与家用住宅公共低压供电网不
直接连接的所有设施中使用。

射频发射 GB 4824 B类 本附件与B类主机一起使用时，适于在所有的设施中使用，包括家用设施和直
接连接到家用的住宅公共低压供电网。

谐波发射 GB 17625.1 不适用 /
电压波动/闪烁发射 GB 17625.2

如果本附件预期使用在电磁抗扰度指南和声明的电磁环境中，则本附件应保持安全并提供以下基本性能：参数精度(具体
的测量误差，请参考与本附件一起使用主机的使用说明书)。

电磁抗扰度指南和声明

本附件预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电磁环境下使用：

抗扰度试验 IEC60601试验电平 符合电平 电磁环境－指南

静电放电 GB/T 17626.2 ±6 kV接触放电
±8 kV空气放电

±6 kV接触放电
±8 kV空气放电

地面必须是木质、混凝土或瓷砖。如果
地面铺有合成材料，相对湿度至少30％

电快速脉冲群 GB/T 17626.4 ±2 kV电源线
±1 kV对输入/输出线

不适用 网电源应具有典型的商业或医院环境下
使用的质量

浪涌 GB/T 17626.5 ±1 kV差模电压
±2 kV共模电压

不适用

电源输入线上电压暂降、短时
中断和电压变化GB/T 17626.11

<5%UT，持续0.5周期

（在UT上，>95%的暂降）

40%UT，持续5周期

（在UT上，60%的暂降）

70%UT，持续25周期

（在UT上，30%的暂降）

<5%UT，持续5s

（在UT上，>95%的暂降）

不适用 /

工频磁场（50Hz/60Hz）
GB/T 17626.8

3 A/m 3 A/m 工频磁场应具有在典型的商业或医院环
境中典型场所的工频磁场水平特性

注1：UT指施加试验电压前的交流网电压。

电磁抗扰度指南和声明

本附件预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电磁环境下使用：

抗扰度试验 IEC60601试验电平 符合电平 电磁环境－指南

射频传导
GB/T 17626.6

3 V（有效值）
150kHz～80MHz

3 V（有效值） 便携式和移动式射频通信设备不应比推荐的隔离距离更靠近本
附件的任何部分使用，包括电缆。该距离应由与发射器频率相

应的公式计算。推荐的隔离距离的计算式是：

射频辐射
GB/T 17626.3

3V/m
80MHz～2.5GHz

3V/m
80MHz～2.5GHz

推荐的隔离距离：

80 MHz～800 MHz 

800MHz～2.5GHz  
其中，P 是根据发射机制造商提供的发射机最大输出额定功率，
以瓦特（W）为单位，d 是推荐的隔离距离，以米（m）为单位
。固定式射频发射机的场强通过对电磁场所勘测a 来确定，在每
个频率范围b都应比符合电平低。在标记下列符号的设备附近可

能出现干扰：

注1：在80MHz和800MHz频率上，采用较高频段的公式。

注2：这些指南可能不适合所有的情况，电磁波传播受建筑物、物体和人体可以吸收和反射的影响。
a. 固定式发射机场强，诸如：无线（蜂窝/无绳）电话和地面移动式无线电的基站、业余无线电、AM(调幅)和FM（调频）
无线电广播以及电视广播等，其场强在理论上都不能准确预知。为评定固定式射频发射机的电磁环境，应该考虑电磁场所
的勘测。如果测得附件所处场所的场强高于上述应用的射频符合电平，则应观测本附件以验证其能正常运行。如果观测到
不正常性能，则补充措施可能是必需的，如对本附件重新调整方向、重新放置。
b. 在150kHz～80MHz整个频率范围，场强应该低于3V/m。

便携式及移动式射频通信设备和本附件之间建议保持的距离

本附件预期在射频辐射骚扰受控的电磁环境中使用。依据通信设备最大额定输出功率，购买者或使用者可以通过下面推荐
的维持便携式及移动式射频通信设备（发射机）和本附件之间最小距离来防止电磁干扰。

发射器的额
定最大输出
功率（W）

根据发射器的频率计算隔离距离（米）

150 kHz ～ 80 MHz 80 MHz ～ 800 MHz 800 MHz ～ 2.5 GHz 

0.01 0.12 0.12 0.23 
0.1 0.38 0.38 0.73 
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
对于上表未列出的发射机额定最大输出功率，推荐隔离距离d，以米（m）为单位，能用相应发射机频率栏中的公式来确
定，这里P 是由发射机制造商提供的发射机最大输出额定功率，以瓦特（W）为单位。

注1：在80 MHz 和800 MHz 频率上，采用较高频范围的公式。

注2：这些指南可能不适合所有的情况，电磁传播受建筑物、物体和人体的吸收和反射的影响。

Polski

Przeznaczenie
Klips do zakładania na ucho SpO2 513A wielokrotnego użytku musi być używany ze zgodnym 
pulsoksymetrem. Urządzenie jest przeznaczone dla pacjentów dorosłych i dzieci (waga ciała: >30kg). 
Służy do doraźnego i ciągłego pomiaru poziomu nasycenia krwi tlenem i częstości skurczów serca 
metodą pulsoksymetrii. 

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do współpracy z monitorami firmy Mindray zgodnymi z modułem 
Mindray SpO2. Obowiązkiem użytkownika jest zapewnienie zgodności pomiędzy czujnikiem 
a urządzeniem monitorującym (wraz z akcesoriami) poprzez zapoznanie się z instrukcją użytkowania 
czujnika lub skontaktowanie się z naszą firmą przed rozpoczęciem użytkowania. Urządzenie winno 
być używane wyłącznie przez wykwalifikowany personel kliniczny. 

Kabel przedłużający SpO2 należy dobrać odpowiednio do rodzaju złącza urządzenia.

Ostrzeżenia
 Przed rozpoczęciem użytkowania, należy sprawdzić poprawność funkcjonowania 

czujnika SpO2 i kabla. W przypadku uszkodzenia, zablokowania, zużycia lub widocznego 
zanieczyszczenia wymienionych elementów, nie należy ich używać do monitorowania 
saturacji krwi SpO2.

 Należy postępować zgodnie z przepisami lokalnymi lub wytycznymi szpitala przy 
utylizacji tego rodzaju akcesoriów. Nie wyrzucać w miejscach do tego nieprzeznaczonych.

 Pacjent powinien możliwie ograniczyć ruchy (zwłaszcza głowy) oraz unikać nadmiernego 
poruszania miejsca pomiaru.

 W obecności silnego oświetlenia czujnik należy przykryć nieprzejrzystym materiałem. W 
przeciwnym razie wynik pomiaru będzie niedokładny.

 Co pewien czas należy sprawdzać krążenie krwi, w miejscu założenia czujnika. Zbyt niski 
poziom perfuzji, może przyczynić się do niedokładności wyników badania nasycenia krwi 
tlenem SpO2.

 Miejsce przyłożenia czujnika należy sprawdzać co dwie godziny. W przypadku prowadzenia 
długotrwałego monitorowania, należy zmieniać umiejscowienie czujnika. Niektórzy 
pacjenci, na przykład w przypadku zaburzeń perfuzji lub wrażliwości skóry, mogą wymagać 
częstszych kontroli. Długotrwały monitoring ciągły może przyczynić się wzrostu ryzyka 
niepożądanych zmian skórnych, takich jak podrażnienie, zaczerwienienie, pęcherze, 
oparzenia, pulsacje żylne, utrudnienie krążenia krwi, odciśnięcia na skórze, martwica 
wskutek nacisku itd.

 Przewody należy prowadzić w taki sposób, aby zminimalizować możliwość zaplątania się 
lub uduszenia pacjenta.

 Aby obniżyć wpływ elektrycznych narzędzi chirurgicznych na wyniki pomiarów, czujnika 
nie należy umieszczać w pobliżu przewodów zasilających tych urządzeń.

 Nie zginać nadmiernie przewodu przez długi czas.
 Czujników SpO2 nie należy używać podczas obrazowania rezonansem magnetycznym 

(MRI). Prąd indukowany może spowodować oparzenia. Czujnik może mieć wpływ na obraz 
MRI oraz aparat MRI może mieć wpływ na dokładność pomiarów oksymetrycznych.

 W czasie radioterapii, należy unikać wystawiania czujnika SpO2 na działanie pola 
promieniowania. W przeciwnym przypadku wskazania saturacji SpO2 mogą być niedokładne 
lub nawet zerowe.

 Czujnika SpO2 nie należy umieszczać w środowisku, w którym dochodzi do przekraczania 
podanych zakresów.

 Wprowadzanie jakichkolwiek zmian w czujniku SpO2 jest zabronione. Modyfikacja 
urządzenia może mieć niekorzystny wpływ na funkcjonowanie i dokładność urządzenia.

Uwagi
 Czujnik SpO2 należy usunąć, jeśli jest zbyt luźny i nie można go prawidłowo założyć na 

płatek ucha.
 Czujnika nie należy ściągać z ucha pacjenta przez pociągnięcie za kabel, ponieważ może to 

spowodować ból u pacjenta lub uszkodzenie urządzenia.
 Nieodpowiednie umiejscowienie czujnika może wpływać na dokładność pomiaru.
 Płatki uszu charakteryzują się niskim wskaźnikiem perfuzji. Przed założeniem urządzenia 

uszy należy potrzeć lub ogrzać. Spowoduje to poprawę przepływu krwi tętniczej i 
dokładności pomiaru.

 Zewnętrzny nacisk w miejscu pomiaru może mieć niekorzystny wpływ na dokładność 
pomiarów.

 Materiał czujnika mający styczność ze skórą pacjenta został zbadany pod względem 
biozgodności oraz zgodności z postanowieniami normy ISO 10993-1.

 Do ustalenia dokładności pomiarów częstości akcji serca można użyć testera 
funkcjonalnego albo symulatora SpO2. 

 Korzystanie z urządzeń medycznych i kabli innych niż określone w dokumentacji 
może skutkować wzrostem emisji elektromagnetycznych lub obniżeniem odporności 
elektromagnetycznej urządzeń.

 Podczas pracy nie należy ustawiać urządzenia ani jego elementów przy lub na innym sprzęcie. 
Jeżeli takie ustawienie jest konieczne, należy uważnie obserwować urządzenie lub jego 
elementy, aby sprawdzić, czy działają one prawidłowo w danej konfiguracji sprzętowej.

 Urządzenie wymaga podjęcia specjalnych środków ostrożności w zakresie zgodności 
elektromagnetycznej i powinien być zainstalowany i uruchamiany zgodnie 
z informacjami EMC umieszczonymi poniżej. 

 Inne urządzenia, nawet jeśli spełniają wymagania CISPR, mogą powodować zakłócenia 
działania omawianego urządzenia.

 Jeśli amplituda sygnału wejściowego znajduje się poniżej wartości podanej w specyfikacji 
technicznej , pomiary mogą być błędne.

 Przenośne lub mobilne urządzenia komunikacyjne mogą mieć niekorzystny wpływ na 
działanie tego urządzenia. 

 Wpływ na działanie tego urządzenia mogą mieć również inne urządzenia wyposażone 
w nadajnik lub źródło częstotliwości radiowych (np. telefony komórkowe, palmtopy 
i komputery z funkcją łączności z siecią bezprzewodową).

 Jeśli pomiędzy tą wersją, a wersją w jęz. ang. występują nieścisłości lub niejasności, 
obowiązuje wersja w jęz. angielskim.

Zakładanie czujnika SpO2

Przed zastosowaniem czujnika SpO2 u pacjenta, należy przeczytać i zrozumieć wszystkie 
ostrzeżenia wymienione w poprzedniej części tego dokumentu. Przed użyciem należy sprawdzić, 
czy czujnik SpO2 znajduje się w prawidłowym stanie technicznym. W przypadku stwierdzenia 
jakichkolwiek uszkodzeń, nie należy go zakładać u pacjenta.
1. Miejsce założenia urządzenia należy oczyścić. Czujnika SpO2 należy używać z ostrożnością 

u pacjentów z chorobą małżowiny usznej lub przekłutymi płatkami uszu.
2. Czujnik należy założyć na płatek ucha. Należy upewnić się, że płatek ucha całkowicie pokrywa 

okienko fotodetektora czujnika oraz światło może całkowicie przechodzić przez tkankę pacjenta.
3. Klips kabla należy przypiąć w prawidłowym położeniu, na przykład do odzieży lub prześcieradła. 

Kabel należy poprowadzić w taki sposób, aby nie dochodziło do pociągania i skręcania 
płatka ucha.

4. Do czujnika należy podłączyć kabel przedłużający. Następnie kabel przedłużający należy 
podłączyć do aparatu pulsoksymetrycznego, zgodnie z instrukcją obsługi użytkownika.

Kontrola sprawności czujnika
Czujnik należy wymienić w przypadku wystąpienia niżej wymienionych sytuacji, gdy jest on 
podłączony do aparatu: 
 Uaktywniony zostaje alarm „Błąd czujnika” (Sensor Fault).
 Nie występuje alarm „Czujnik wyłączony”(Sensor Off ), gdy czujnik jest zamknięty, ale nie 

założony na płatek ucha.
 Uaktywniony zostaje alarm „Czujnik wyłączony” (Sensor Off ), gdy czujnik jest założony na 

płatek ucha.

Monitorowanie nasycenia krwi tlenem SpO2 można rozpocząć wyłącznie w przypadku całkowitej 
pewności, że czujnik funkcjonuje prawidłowo.

Czynniki wpływające na dokładność pomiaru
Poniższe czynniki mogą mieć wpływ na dokładność pomiaru: 
 Występowanie nieprawidłowych postaci hemoglobiny, na karboksyhemoglobiny (COHb) 

i methemoglobiny (MetHb)
 Spadek przepływu krwi tętniczej do poziomu niemierzalnego, z powodu wstrząsu, 

niedokrwistości, niskiej temperatury lub podania leku obkurczającego naczynia.
 Obecność na uszach niektórych barwników, odmrożeń lub oparzeń, brudu i dużych otworów.
 Ruch fizyczny (ruch pacjenta i wstrząsy)
 Światło w otoczeniu
 Testy diagnostyczne
 Niska perfuzja
 Zakłócenia elektromagnetyczne, na przykład w pobliżu aparatu MRI
 Urządzenia elektrochirurgiczne

Czyszczenie/Dezynfekcja
Ostrzeżenia
 Złącza czujnika SpO2 nie wolno zanurzać w roztworach czyszczących, dezynfekujących 

ani innych płynach.
 Klipsa nausznego czujnika SpO2 nie należy moczyć w roztworach czyszczących lub 

dezynfekujących przez okres dłuższy niż określony przez producenta danego środka 
czyszczącego lub dezynfekującego.

 W czasie czyszczenia lub dezynfekcji należy zachować ostrożność, aby nie zmoczyć 
styków urządzenia.

 Nie czyścić ani nie dezynfekować części metalowych produktu. Niezastosowanie się do 
tego zalecenia może skutkować pojawieniem się korozji na częściach metalowych lub 
obniżeniem niezawodności produktu.

 Aby uniknąć trwałego uszkodzenia czujnika, zlecane jest dezynfekowanie go wyłącznie 
w razie konieczności, zgodnie z zasadami w tym zakresie obowiązującymi w placówce 
medycznej.

 Używanie środków czyszczących lub dezynfekujących innych niż zalecane jest zabronione. 

Czyszczenie
1. Czujnik należy czyścić wacikiem lub miękką szmatką zwilżoną w wodzie. Klips nauszny 

czujnika SpO2 można również wypłukać i przetrzeć w wodzie.
2. Po czyszczeniu, pozostałości wody należy wytrzeć do sucha za pomocą miękkiej 

ściereczki.
3. Czujnik należy pozostawić do wyschnięcia na powietrzu.

Dezynfekcja

Zalecane środki odkażające   są oznaczone symbolem w kolumnie 512E/512G/518B/513A/551B na 
liście Applicable Disinfecting Agents List (Właściwe środki dezynfekujące) (nr części: 046-011532-00). 
1. Czujnik należy wyczyścić zgodnie z powyższymi wskazówkami.
2. Czujnik należy odkażać za pomocą gazika lub miękkiej szmatki zwilżonej w jednym 

z zalecanych środków dezynfekujących. Klips nauszny czujnika SpO2 można również moczyć w 
zalecanym środki dezynfekującym.

3. Po dezynfekcji pozostałości środka dezynfekującego należy usunąć za pomocą miękkiej ścierki 
nawilżonej wodą.

4. Czujnik należy pozostawić do wyschnięcia na powietrzu.

Specyfikacja techniczna

Model 513A
Typ Klips nauszny wielokrotnego użytku
Kategoria pacjenta Dorosły/dziecko (masa ciała: >30kg)
Umiejscowienie Płatek ucha
Zakres długości fali 600 nm - 1000 nm
Maksymalne promieniowanie optyczne 18 mW
Długość kabla 1,6 m
Liczba cykli użytkowych 1500 (ograniczenie do cykli czyszczenia i dezynfekcji)
Uwaga: Informacja na temat zakresu długości fal i maksymalnego wyjściowego promieniowania 
optycznego może być szczególnie przydatna dla lekarzy (przykładowo w czasie terapii fotodynamicznej)

SpO2 Tętno
Zakres pomiarowy 0% - 100% 20 - 300 uderzeń serca na 

minutę
Dokładność 70 do 100%: ±3% 

0% do 69%: Nie określono.
±3 uderzenia serca na 
minutę

Specyfikacja środowiskowa Temperatura Wilgotność względna Ciśnienie atmosferyczne
Warunki pracy 0ºC - 45ºC 15% - 95% (bez kondensacji) 57,0 kPa - 107,4 kPa

Warunki przechowywania -30ºC - 70ºC 10% - 95% (bez kondensacji) 16,0 kPa - 107,4 kPa

Symbole

Patrz instrukcja obsługi/podręcznik
Produkt niewykonany z lateksu 
naturalnego

Data produkcji Producent

Kod partii IPX7
Ochrona przed tymczasowym 
zanurzeniem w wodzie
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Urządzenie jest zgodne z wymaganiami 
Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 
1993 r., dotyczącej wyrobów medycznych.

Upoważniony przedstawiciel na 
terenie Unii Europejskiej

Rx Only
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaż 
tego urządzenia wyłącznie dla lub na 
polecenie lekarzy.

Utylizować zgodnie z wymogami 
krajowymi

Przestroga

Español

Uso previsto
La pinza para la oreja reutilizable SpO2 513A se debe utilizar con un equipo de pulsioximetría 
compatible. Pueden usarla pacientes adultos y menores de edad (peso: >30 kg) para realizar 
controles en el momento y mediciones continuas de la saturación de oxígeno del pulso y de 
su frecuencia. 

El sensor de SpO2 es adecuado para monitores Mindray y monitores compatibles con el módulo 
de SpO2 Mindray. El usuario será responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor y el 
dispositivo de monitorización (incluidos los accesorios). Para ello, debe seguir las instrucciones 
de uso del sensor o ponerse en contacto con Mindray antes de su uso. Estos sensores deben ser 
utilizados por profesionales clínicos capacitados. 

Seleccione el cable de extensión de SpO2 correspondientes según el tipo de conector del dispositivo.

Advertencias
 Compruebe el sensor de SpO2 y el cable antes de utilizarlos. No los utilice para la 

supervisión de SpO2 si presentan algún desperfecto, bloqueo, deterioro 
o contaminación visible.

 Para la eliminación de los accesorios, cumpla la normativa local o las directrices del 
hospital con respecto a la eliminación de estos accesorios. No deseche el equipo al azar.

 Procure que el paciente permanezca inmóvil (especialmente la cabeza) y evite el 
movimiento excesivo en el lugar de medición.

 Cubra el sensor con un material opaco en condiciones de luz intensa. De lo contrario, 
la medición será inexacta.

 Compruebe de forma periódica la circulación al área del sensor; si esta tiene una 
perfusión muy baja, la lectura de SpO2 puede ser imprecisa.

 Examine el área de aplicación cada dos horas y cambie el área de aplicación en el caso 
de que esté efectuando una supervisión continua durante mucho tiempo. Algunos 
pacientes pueden precisar inspecciones más frecuentes, tales como los pacientes 
con alguna alteración de la perfusión o una piel sensible. La supervisión continua 
prolongada puede aumentar el riesgo de que se produzcan cambios indeseables 
en las características cutáneas, por ejemplo, entre otros, irritación, enrojecimiento, 
aparición de ampollas, quemaduras, pulsación venosa, circulación de la sangre 
obstruida, marcas de presión y necrosis de presión.

 Coloque con cuidado los cables para reducir la posibilidad de enredo 
o estrangulación del paciente.

 Para reducir el efecto en la medición del equipo quirúrgico eléctrico, no coloque el 
cable del sensor cerca de los cables eléctricos del equipo quirúrgico.

 No doble el cable excesivamente durante un tiempo prolongado.
 No utilice los sensores de SpO2 durante una resonancia magnética nuclear (RMN). La 

corriente inducida podría causar quemaduras. El sensor puede perjudicar la imagen 
de RMN y la unidad de RMN puede, a su vez, empeorar la precisión de los resultados 
de la oximetría.

 Evite la exposición del sensor de SpO2 al campo de radiación durante la radioterapia. De 
lo contrario, la lectura de SpO2 podría ser inexacta o, incluso, nula.

 No coloque el sensor de SpO2 en un entorno que exceda los límites indicados.
 No altere el sensor de SpO2 de ninguna manera. Cualquier alteración puede afectar 

al rendimiento y a la precisión.

Notas
 Deje de utilizar el sensor de SpO2 si está demasiado suelto y no puede ajustarse 

correctamente en el lóbulo de la oreja.
 Para evitar causar malestar al paciente y dañar el sensor, no tire del cable del sensor 

para quitarlo de la oreja del paciente.
 La colocación inadecuada del sensor puede afectar a la precisión de la medición.
 El lóbulo de la oreja tiene un índice de perfusión más bajo. Antes de usar el 

dispositivo, frote o caliente la oreja. Esto mejorará el flujo sanguíneo arterial y la 
precisión de la medición.

 Las presiones externas en el área de medición pueden afectar a la precisión de la 
medición.

 El material del sensor que está en contacto con el paciente se ha sometido a pruebas 
de biocompatibilidad y se ha verificado que cumple la norma ISO 10993-1.

 Se puede usar un controlador funcional o un simulador de SpO2 para determinar la 
precisión de la frecuencia del pulso. 

 El uso de cables y equipos médicos centrales distintos de los especificados puede 
aumentar la emisión electromagnética o disminuir la inmunidad electromagnética 
del equipo.

 No debe utilizarse el dispositivo ni sus componentes al lado ni encima de otros 
equipos Si es necesario usarlo al lado o encima de otros aparatos, deberán 
observarse el dispositivo y sus componentes para comprobar que funcionan con 
normalidad en la configuración en la que se utilizarán.

 Es necesario adoptar medidas de precaución especiales en relación con la 
compatibilidad electromagnética (CEM) y el dispositivo debe instalarse y ponerse en 
funcionamiento de acuerdo con la información de CEM que se proporciona 
a continuación. 

 Es posible que otros dispositivos interfieran con este dispositivo incluso aunque 
cumplan los requisitos de CISPR.

 Cuando la señal de entrada esté por debajo de la amplitud mínima indicada en las 
especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erróneas.

 Los equipos de comunicación móviles y portátiles pueden afectar al rendimiento de 
este dispositivo. 

 Otros equipos que dispongan de una fuente o un transmisor de RF pueden afectar 
a este dispositivo (p. ej.: teléfonos móviles, PDA y PC con función inalámbrica).

 En caso de inconsistencias, o ambigüedad, entre esta versión y la inglesa, la versión 
inglesa tendrá preferencia.

Colocación del sensor de SpO2

Asegúrese de que entiende todas las advertencias indicadas en la sección anterior antes de 
colocar un sensor de SpO2 a un paciente. Antes de utilizarlo, compruebe que el sensor de SpO2
está intacto. En caso de que presente algún desperfecto, no se lo coloque al paciente.
1. Limpie la piel del área de aplicación. En el caso de pacientes con alguna enfermedad del 

oído o con orejas perforadas, coloque con cuidado el sensor de SpO2.
2. Enganche el sensor al lóbulo de la oreja. Asegúrese de que el lóbulo de la oreja cubra 

completamente la ventana fotodetectora del sensor para que la luz pueda atravesar por 
completo el tejido del paciente.

3. Sujete la pinza del cable en la posición adecuada, por ejemplo, en la ropa o en las sábanas. El 
cable debe colocarse de forma que no se tire ni se retuerza el lóbulo de la oreja.

4. Conecte el cable de extensión y el sensor. Después, conecte el cable de extensión al equipo 
de pulsioximetría según lo indicado en el manual del operador del equipo.

Comprobación de la funcionalidad del sensor
Cambie el sensor si se dan las siguientes situaciones mientras el sensor está conectado al 
instrumento: 
 Se emite la alarma de "Fallo del sensor".
 No se emite la alarma de "Sensor apagado" cuando el sensor está cerrado, pero no se ha 

colocado en el lóbulo de la oreja.
 La alarma de "Sensor apagado" se emite cuando el sensor se coloca en el lóbulo de la oreja.

Comience la supervisión de SpO2 solo cuando esté seguro de que el sensor funciona con normalidad.

Factores que afectan a la precisión de la medición
Los siguientes factores pueden afectar a la precisión de la medición: 
 Hemoglobina disfuncional, como carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina (MetHb)
 Disminución del flujo sanguíneo arterial a un nivel que no puede medirse por un choque, 

una anemia, una hipotermia o una vasoconstrictor
 Presencia de ciertos tintes, sabañones o quemaduras en las orejas, piel sucia y orejas con 

un número considerable de perforaciones.
 Movimiento físico (movimiento impuesto o del paciente)
 Luz ambiental
 Pruebas diagnósticas
 Perfusión baja
 Interferencias electromagnéticas, como un entorno de RMN
 Unidades electroquirúrgicas

Limpieza y desinfección
Advertencias
 No sumerja el conector del sensor de SpO2 en soluciones de limpieza, desinfectantes 

u otros líquidos.
 No ponga en remojo la pinza para la oreja del sensor de SpO2 en soluciones de 

limpieza o desinfectantes durante más tiempo del especificado por el fabricante de 
dichas soluciones de limpieza o desinfectantes.

 Tenga cuidado durante la limpieza o desinfección para evitar que se mojen las 
clavijas.

 No limpie ni desinfecte las partes metálicas de este producto. De lo contrario, podría 
producirse un deterioro de la fiabilidad del producto y corrosión de las partes 
metálicas.

 Para evitar daños a largo plazo en el sensor, recomendamos desinfectarlo solo 
cuando sea necesario según lo determinado por las directrices del hospital.

 No use nunca productos de limpieza o desinfectantes distintos de los recomendados. 

Limpieza
1. Limpie el sensor con algodón o un paño suave humedecido con agua. También puede 

enjuagar y limpiar con agua la pinza para la oreja del sensor de SpO2.
2. Después de la limpieza, séquelo con un paño suave.
3. Deje que el sensor se seque al aire.

Desinfección

Para conocer los desinfectantes recomendados, consulte los agentes marcados con  en la 
columna 512E/512G/518B/513A/551B de la Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes 
desinfectantes aplicables) (N/P: 046-011532-00). 
1. Limpie el sensor según lo indicado anteriormente.
2. Desinfecte el sensor con algodón o un paño suave humedecido con uno de los 

desinfectantes recomendados. También puede poner en remojo la pinza para la oreja del 
sensor de SpO2 en los desinfectantes recomendados.

3. Después de la desinfección, asegúrese de quitar todo el desinfectante que quede en el 
sensor con un paño suave humedecido con agua.

4. Deje que el sensor se seque al aire.

Especificaciones

Modelo 513A
Tipo Reutilizable, pinza para la oreja
Tipo de paciente Adulto/niño (peso: >30 kg)
Área de aplicación Lóbulo de la oreja
Intervalo de longitudes de onda Entre 600 nm y 1000 nm
Potencia fótica máxima 18 mW
Longitud del cable 1,6 m
Número de usos 1500 (limitado a los ciclos de limpieza y desinfección)
Nota: La información sobre el intervalo de longitudes de onda y la potencia fótica máxima puede ser 
especialmente útil para los médicos (por ejemplo, cuando se suministra una terapia fotodinámica).

SpO2 Frecuencia del pulso
Rango de medición 0% - 100% 20 - 300 p.p.m.
Precisión Entre el 70 % y el 100 %:  ±3% 

Entre el 0 % y el 69 %:  sin especificar
±3 p.p.m.

Especificaciones 
medioambientales

Temperatura Humedad relativa Presión barométrica

Condiciones de 
funcionamiento

0 ºC - 45 ºC 15% - 95 % (sin condensación) 57,0 kPa - 107,4 kPa

Condiciones de 
almacenamiento

-30 ºC - 70 ºC 10% - 95 % (sin condensación) 16,0 kPa - 107,4 kPa

Símbolos

Consultar el manual/folleto de instrucciones No fabricado con látex natural

Fecha de fabricación Fabricante

Código de lote IPX7
Protección contra la inmersión 
provisional en el agua

0123

Cumple los requisitos de la Directiva 
del Consejo 93/42/CEE (Directiva sobre 
dispositivos médicos).

Representante autorizado en la 
Comunidad Europea

Rx Only
Las leyes federales de EE. UU. restringen la 
venta de este dispositivo a médicos 
o bajo prescripción facultativa.

Deseche el producto según los 
requisitos de su país

Precaución

Português

Uso pretendido
O clipe de orelha de SpO2 reutilizável 513A deve ser usado com equipamento de oximetria de 
pulso compatível. É apropriado para uso em pacientes adultos e pediátricos (peso: >30 kg) para 
verificação pontual e monitoramento contínuo da saturação de oxigênio e pulsação e da taxa 
de pulso. 

O sensor de SpO2 é ideal para os monitores da Mindray e monitores compatíveis com o módulo 
de SpO2 da Mindray. O usuário será responsável por assegurar a compatibilidade entre este 
sensor e o dispositivo de monitoramento (incluindo acessórios) consultando as instruções sobre 
como usar este sensor ou através do atendimento ao cliente antes da utilização. Estes sensores 
devem ser utilizados por profissionais clínicos treinados. 

Selecione o cabo de extensão de SpO2 correspondente de acordo com o tipo de conector do 
dispositivo.

Mensagens de aviso
 Verifique o sensor e o cabo do SpO2 antes da utilização. Não use esses itens para o 

monitoramento de SpO2 em caso de danos, bloqueio, deterioração ou contaminação 
visível.

 Para o descarte dos acessórios, siga os regulamentos locais ou a política do seu 
hospital sobre a eliminação de tais produtos. Não descarte aleatoriamente.

 Tente manter o paciente imóvel (especialmente a cabeça) e evite que o local medido 
sofra movimento excessivo.

 Em caso de excesso de luz, cubra o sensor com material opaco. Caso contrário, a 
medida poderá ser imprecisa.

 Verifique periodicamente a circulação no local do sensor. Se o local do sensor tiver 
muito pouca perfusão, a leitura do SpO2 poderá ser imprecisa.

 Examine o local de aplicação a cada duas horas e troque o local de aplicação em 
monitoramentos contínuos e prolongados. Pode ser necessário realizar inspeções 
mais frequentes em determinados pacientes, como os que tenham distúrbio de 
perfusão ou pele sensível. O monitoramento contínuo e prolongado pode aumentar 
o risco de mudanças indesejáveis nas características da pele, como irritação, 
vermelhidão, formação de bolhas, queimaduras, pulsação venosa, obstrução da 
circulação sanguínea, marcas de pressão, necrose por compressão, entre outros.

 Separe cuidadosamente os cabos para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou 
estrangulamento do paciente.

 Para diminuir o impacto na medição do equipamento cirúrgico elétrico, não coloque 
o cabo do sensor perto de linhas elétricas do equipamento cirúrgico.

 Não dobre o cabo excessivamente por um período prolongado.
 Não use os sensores de SpO2 durante a análise de imagem por ressonância magnética 

(IRM). A corrente induzida pode causar queimaduras. O sensor poderia afetar 
a visualização da IRM e a unidade poderia afetar a exatidão das medições de oximetria.

 Durante a radioterapia, evite expor o sensor de SpO2 ao campo de radiação. Caso 
contrário, a leitura de SpO2 pode ser imprecisa, ou até resultar em zero.

 Não coloque o sensor de SpO2 em um ambiente que exceda os limites indicados.
 Não faça qualquer alteração no sensor de SpO2. A modificação poderia afetar 

o desempenho e a exatidão.

Observações
 Não use o sensor de SpO2 se estiver com muita folga, impossibilitando a aplicação 

correta no lóbulo da orelha.
 Para evitar desconforto ao paciente e danos ao sensor, não o remova da orelha do 

paciente puxando o cabo.
 A colocação incorreta do sensor pode afetar a precisão da medição.
 Os lóbulos da orelha têm um índice de perfusão menor. Antes da utilização, esfregue ou 

aqueça a orelha. Isso irá melhorar o fl uxo sanguíneo arterial e a exatidão da medição.
 Pressões externas sobre o local de medição podem afetar a exatidão.
 O material do sensor que fica em contato com os pacientes passou pelo teste de 

biocompatibilidade e está em conformidade com a ISO 10993-1.
 A ferramenta de teste funcional ou o simulador de SpO2 podem ser usados para 

determinar a exatidão da taxa de pulso. 
 Usar equipamento médico e cabos diferentes dos especificados pode resultar em maior 

emissão eletromagnética ou menor imunidade eletromagnética do equipamento.
 O dispositivo e seus componentes não devem ser empilhados ou utilizados nas 

proximidades de outros equipamentos. Se esse tipo de uso for necessário, o dispositivo 
ou seus componentes devem ser observados para verificar o funcionamento normal com 
a configuração usada.

 O dispositivo exige precauções especiais no que diz respeito à compatibilidade 
eletromagnética e deve ser instalado de acordo com as informações de CEM 
fornecidas abaixo. 

 Outros dispositivos podem interferir neste dispositivo, mesmo que atendam às 
exigências da CISPR.

 Quando o sinal de entrada está abaixo da amplitude mínima fornecida nas 
especificações técnicas, pode ocorrer erro nas medidas.

 Equipamentos portáteis ou móveis de comunicação podem afetar o desempenho do 
dispositivo. 

 Outros dispositivos que tenham transmissor ou fonte de radiofrequência podem 
afetar o aparelho (por ex., celulares, PDAs e PCs com função sem fio).

 Se houver alguma inconsistência ou ambigüidade entre a versão em inglês e esta 
versão, prevalecerá a versão em inglês.

Como introduzir o sensor de SpO2

Certifique-se de compreender todos os avisos listados na seção anterior antes de introduzir 
qualquer sensor de SpO2 ao paciente. Antes da utilização, verifique se o sensor de SpO2 está 
intacto. Em caso de danos, não o use no paciente.
1. Limpe a pele do local de aplicação. Use o sensor de SpO2 com atenção em pacientes com 

alguma enfermidade no ouvido ou com orelhas furadas.
2. Prenda o sensor no lóbulo da orelha. Assegure que o lóbulo da orelha cubra totalmente 

a janela do fotodetector do sensor para que a luz consiga atravessar completamente 
o tecido do paciente.

3. Fixe o clipe do cabo na posição correta, assim como as roupas ou lençóis. O cabo deve ser 
posicionado de modo que evite puxar ou torcer o lóbulo da orelha.

4. Conecte o cabo de extensão e o sensor. Em seguida, conecte o cabo de extensão ao 
equipamento de oximetria de pulso consultando o manual do operador do equipamento.

Verificando a funcionalidade do sensor
Quando o sensor estiver conectado ao instrumento, substitua-o se ocorrer as seguintes situações: 
 O alarme "Falha do Sensor" disparar.
 Não houver o alarme "Sensor Desligado" quando o sensor estiver fechado, mas não 

introduzido no lóbulo da orelha.
 O alarme "Sensor Desligado" disparado quando o sensor estiver introduzido no lóbulo 

da orelha.

Inicie o monitoramento de SpO2 apenas após assegurar o funcionamento normal do sensor.

Fatores que afetam a precisão da medição
Os fatores a seguir podem infl uenciar a precisão da medição: 
 Hemoglobina disfuncional, como carboxiemoglobina (COHb) e matemoglobina (MetHb)
 Queda do fl uxo sanguíneo arterial a ponto de impossibilitar a medição provocada por 

choque, anemia, baixa temperatura ou vasoconstritor.
 Presença de determinados corantes, queimadura causadas pelo frio e pelo calor nas 

orelhas, pele suja e orelhas muito furadas.
 Movimento físico (do paciente e o movimento aplicado)
 Luz ambiente
 Testes de diagnóstico
 Perfusão baixa
 Interferência eletromagnética, como o ambiente de IRM
 Unidades eletrocirúrgicas

Limpeza/desinfecção
Mensagens de aviso
 Não mergulhe o conector do sensor de SpO2 em soluções de limpeza, desinfetantes 

ou outros líquidos.
 Não molhe o clipe do sensor de SpO2 com soluções de limpeza ou desinfetantes por 

um período maior que o especificado pelo fabricante desses materiais.
 Tenha cautela durante a limpeza/desinfecção para não molhar os pinos.
 Não limpe ou desinfete as partes metálicas do produto. Caso contrário, pode 

ocorrer corrosão das partes metálicas ou comprometimento da confiabilidade do 
produto.

 Recomendamos que o sensor seja desinfetado somente quando necessário conforme 
indicado pela política do hospital, evitando danos ao sensor a longo prazo.

 Nunca use produtos de limpeza/desinfetantes diferentes dos recomendados. 

Limpeza
1. Limpe o sensor com algodão ou com um pano macio umedecido em água. Você também 

pode enxaguar e enxugar o clipe de orelha do sensor de SpO2 com água.
2. Após a limpeza, seque a água com um pano macio.
3. Deixe o sensor arejar.

Desinfecção

Para desinfetantes recomendados, veja os agentes com  na coluna 512E/512G/518B/513A/551B
da Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes desinfetantes aplicáveis) 
(N/P: 046-011532-00). 
1. Limpe o sensor seguindo as instruções acima.
2. Desinfete o sensor com algodão ou com um pano macio umedecido com um dos 

desinfetantes recomendados. Você também pode molhar o clipe de orelha do sensor de 
SpO2 com os desinfetantes recomendados.

3. Após a desinfecção, não deixe de retirar o desinfetante presente no sensor com um pano 
macio umedecido em água.

4. Deixe o sensor arejar.

Especificações

Modelo 513A
Tipo Reutilizável, Clipe de orelha
Categoria do paciente Adulto/pediátrico (peso: >30kg)
Local de aplicação Lóbulo da orelha
Faixa de comprimento da onda 600 nm - 1000 nm
Saída fótica máxima 18 mW
Comprimento do cabo 1,6 m
Número de uso 1500 (Limitado aos ciclos de limpeza e desinfecção)
Observação: A informação sobre a faixa de comprimento de onda e o consumo máximo de saída fótica 
pode ser especialmente útil para os médicos (por exemplo, quando a terapia fotodinâmica for realizada).

SpO2 Taxa de pulso
Intervalo de medição 0% - 100% 20 - 300 bpm
Precisão 70 a 100%:  ±3% 

0% a 69%:  Não especificado.
±3 bpm

Especificações ambientais Temperatura Umidade relativa Pressão 
barométrica

Condições de operação 0ºC - 45ºC 15% - 95% (sem condensação) 57,0 kPa - 107,4 kPa

Condições de armazenamento -30ºC - 70ºC 10% - 95% (sem condensação) 16,0 kPa - 107,4 kPa

Símbolos
Consulte o manual ou folheto de 
instruções

Não fabricado com borracha de látex 
natural

Data de fabricação Fabricante

Código do lote IPX7
Proteção contra imersão temporária 
em água

0123

Em conformidade com os requisitos da 
Diretriz do Conselho 93/42/EEC (Diretriz 
para Dispositivos Médicos).

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia.

Rx Only
Nos EUA, a lei federal restringe a venda 
deste dispositivo para ou sob pedido de 
um médico.

Descarte de acordo com os requisitos 
do seu país

Cuidado

Türkçe

Kullanım Amacı
513A yeniden kullanılabilir kulak kıskacı SpO2 uyumlu puls oksimetre ekipmanı ile birlikte 
kullanılmalıdır. Yetişkinler ve çocuklar için (ağırlık: >30kg) puls oksijen satürasyonu ve puls 
hızının gelişi güzel kontrolü ve devamlı olarak ölçmek üzere uygulanabilir. 

SpO2 sensör Mindray monitörleri ve Mindray SpO2 modülü ile uyumlu monitörler için 
uygundur. Kullanıcı, sensörün kullanma talimatlarına bakmak ya da kullanmadan önce bizimle 
iletişime geçmek suretiyle bu sensör ve izleme cihazının (aksesuarlar dahil olmak üzere) uyumlu 
olduklarını teyit etmekten sorumludur. Bu sensörler, eğitim almış klinik uzmanları tarafindan 
kullanılmalıdır. 

Cihaz konektörünün tipine bağlı olarak karşılık gelen SpO2 uzatma kablosunu seçin.

Uyarılar
 Kullanımdan önce SpO2 sensörü ve kabloyu kontrol edin. Hasar, engel, bozulma veya 

görünür kontaminasyon durumunda bunları SpO2 izleme için kullanmayın.
 Aksesuar atma işlemleri için, bu tür aksesuarların atılmasıyla ilgili olan yerel 

yönetmelikleri veya hastanenin politikalarını izleyin. Atma işlemlerini gelişigüzel 
yapmayın.

 Hastayı sabit tutmaya çalışın (özellikle başını) ve ölçülen alanın aşırı hareketten zarar 
görmesine meydan vermeyin.

 Kuvvetli ışık varsa sensörü opak materyalle örtün. Aksi halde hatalı ölçüm oluşur.
 Periyodik olarak sensör bölgesinin sirkülasyonunu kontrol edin, sensör bölgesinin 

düşük perfüzyonu varsa, SpO2 okuması doğru olmayabilir.
 Her iki saatte bir uygulama bölgesini kontrol edin ve uzun süren devamlı izleme 

olduğunda uygulama bölgesini değiştirin. Bazı hastalar için, perfüzyon bozukluğu 
veya hassas cilde sahip hastalar gibi, daha sık kontrol gerekebilir. Uzun ve sürekli 
izleme işlemi , iritasyon, kızarma, su toplaması, yanıklar, damar atışı, kan dolaşımının 
engellenmesi, baskı sonucu iz ve nekrozlar ve bunun gibi cilt özelliklerinde 
istenmeyen değişikliklerin olma riskini artırabilir.

 Kabloları, hastanın bir yerine dolanmayacak veya hastanın boğulmasına neden 
olmayacak şekilde düzenleyin.

 Elektriksel cerrahi ekipmanın ölçümünde etkiyi düşürmek için, sensör kablosunu 
cerrahi ekipmanın güç hatlarının yakınına yerleştirmeyin.

 Uzun süreli olarak kabloyu aşırı derecede bükmeyin.
 Manyetik rezonans görüntüleme (MRI) yapılırken SpO2 sensörleri kullanmayın. 

İndüklenen akım yanıklara neden olabilir. Sensör, MRI görüntüsünü, MRI birimi de 
oksimetre ölçümlerinin doğruluğunu etkileyebilir.

 Radyasyon tedavisi sırasında, SpO2 sensörü radyasyon alanına maruz bırakmaktan 
kaçının. Aksi takdirde, SpO2 okuması doğru olmayabilir ve hatta sıfır olabilir.

 SpO2 sensörünü belirtilen aralığı aşan bir ortama yerleştirmeyin.
 Herhangi bir şekilde SpO2 sensörü modifi ye etmeyin. Modifi kasyon performans ve 

doğruluğu etkileyebilir.

Notlar
 Sensör çok gevşekse ve uygun şekilde kulak memesine uygulanamazsa SpO2

sensörünü kullanmayın.
 Hastanın rahatsızlığını veya sensör hasarını engellemek amacıyla sensörü hastanın 

kulağından kablodan çekerek çıkarmayın.
 Sensörün uygunsuz biçimde yerleştirilmesi, ölçümün doğruluğunu etkiler.
 Kulak memeleri daha düşük perfüzyon indeksine sahiptir. Kullanımdan önce kulağı 

ovun veya ısıtın. Bu, arteryel kan akışı ve ölçüm doğruluğunu artıracaktır.
 Ölçüm alanındaki harici basınç ölçüm doğruluğunu etkileyebilir.
 Hastalara temas eden sensör malzemesi biyo-uyumluluk testini taahhüt eder ve ISO 

10993-1 ile uyumlu olacak şekilde onaylanmıştır.
 İşlevsel bir test cihazı veya SpO2 simülatörü puls hızı doğruluğunu belirlemek için 

kullanılabilir. 
 Bu belirtilenlerden başka ana tıbbi ekipman ve kablo kullanmak ekipmanın 

elektromanyetik emisyonunun artmasına veya elektromanyetik bağışıklığının 
düşmesine neden olabilir.

 Cihaz veya bileşenleri, diğer cihazların yanında kullanılmamalı veya diğer 
ekipmanlarla birlikte istifl enmemelidir. Diğer ekipmanların yanında veya üst 
üste konmuş halde kullanılması gerekliyse, kullanılacağı yapılandırmada normal 
çalıştığını doğrulamak için cihaz veya bileşenleri izlenmelidir.

 Cihaz, EMC hususunda özel önlemler gerektirir ve aşağıda sağlanan EMC bilgilerine 
uygun olarak kurulması ve hizmete sunulması gerekir. 

 CISPR gerekliliklerini karşılamasına rağmen diğer cihazlar bu cihazla girişime 
sebebiyet verebilir.

 Girilen sinyal teknik özelliklerde belirtilen minimum genliğin altındaysa, hatalı 
ölçümlere sebep olabilir.

 Portatif ve mobil haberleşme ekipmanları bu cihazın performansını etkileyebilir. 
 RF verici veya kaynağı bulunan diğer cihazlar bu cihazı etkileyebilir (örneğin cep 

telefonları, PDA'ler ve kablosuz işlevi bulunan bilgisayarlar).
 İngilizce sürüm ile bu sürüm arasında herhangi bir tutarsızlık ya da farklılık olması 

durumunda İngilizce sürüm geçerli olacaktır.

SpO2 Sensörünün Uygulanması
Herhangi bir SpO2 sensörü bir hastaya uygulamadan önce, önceki bölümde listelenen 
tüm uyarıları anladığınızdan emin olun. Kullanımdan önce, SpO2 sensörünün sağlam olup 
olmadığını kontrol edin, herhangi bir hasar olması durumunda, hastaya uygulamayın.
1. Uygulamanın yapılacağı cilt bölgesini temizleyin. Kulak hastalığı veya kulak deliği olan 

hastalar için, SpO2 sensörünü dikkatle kullanın.
2. Sensörü kulak memesine takın. Kulak memesinin tamamen sensöre ait foto dedektör 

penceresini kapladığından emin olun böylece ışık tamamen hastanın dokusuna geçebilir.
3. Kablo kıskacını, kıyafet veya çarşaf gibi, uygun konuma tutturun. Kablo kulak memesini 

çekmeyecek ve bükmeyecek şekilde yerleştirilmelidir.
4. Uzatma kablosunu ve sensörü bağlayın. Daha sonra ekipmanın kullanım kılavuzuna göre 

uzatma kablosunu puls oksimetre ekipmanına bağlayın.

Sensör İşlevselliğinin Kontrolü
Sensör ekipmana bağlandığında aşağıdaki durumlar oluşursa sensörü değiştirin: 
 "Sensör Arızasız" oluştuğunda.
 Sensör kapatıldığında ancak kulak memesine uygulanmadığında "Sensör Kapalı" 

alarmı yoksa.
 Sensör kulak memesine uygulandığında "Sensör Kapalı" alarmı oluşursa.

SpO2 izlemeyi yalnızca sensörün normal şekilde çalıştığından emin olduğunuzda başlatın.

Ölçüm doğruluğunu etkileyen faktörler
Aşağıdaki faktörler ölçüm doğruluğunu etkileyebilir: 
 Carboxyhemoglobin (COHb) ve methemoglobin (MetHb) gibi fonksiyon bozukluğu olan 

hemoglobin
 Arteryel kan akışının şok, anemi, düşük sıcaklık veya vazokonstrüktörün yol açtığı 

ölçülemez seviyeye düşmesi.
 Kulaklarda belirli boya, soğuk yanığı ve yanıklar, kirli cilt ve önemli derecede delik kulaklar.
 Fiziksel hareket (hasta ve maruz kalınan konum)
 Ortam ışığı
 Tanı testi
 Düşük perfüzyon
 MRI ortamı gibi elektromanyetik girişim
 Elektrocerrahi birimler

Temizleme/Dezenfekte Etme
Uyarılar
 SpO2 sensörünün konektörünü herhangi bir temizlik solüsyonu, dezenfektan veya 

başka bir sıvıya daldırmayın.
 SpO2 sensörünün kıskacını, temizlik solüsyonu/dezenfektan üreticisi tarafından 

belirtilen süreden daha uzun süre herhangi bir temizlik solüsyonu veya dezenfektan 
ile ıslatmayın.

 Pimlerin ıslanmasını engellemek için temizlik/dezenfeksiyon sırasında dikkat 
gösterin.

 Bu ürünün metal kısımlarını temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin. Aksi takdirde, 
metal kısım korozyona uğrayabilir veya ürün güvenilirliği bozulabilir.

 Sensörün uzun zamanda hasar görmesini önlemek için, hastanenin kurallarında 
belirtildiği gibi yalnızca gerektiğinde dezenfekte edilmesini öneririz.

 Asla önerilenler dışında temizlik malzemesi/dezenfektan kullanmayın. 

Temizlik
1. Sensörü pamuklu veya suyla nemlendirilmiş yumuşak bezle temizleyin. Ayrıca SpO2

sensörünün kulak kıskacını suda durulayıp silebilirsiniz.
2. Temizlikten sonra, yumuşak bir bezle suyu temizleyin.
3. Sensörün kurumasına izin verin.

Dezenfekte
Önerilen dezenfektanlar için, Applicable Disinfecting Agents List (Uygulanabilir Dezenfektan 
Listesinin) (P/N: 046-011532-00) 512E/512G/518B/513A/551B sütununda  içeren maddelere 
bakın. 
1. Sensörü yukarıda belirtildiği gibi temizleyin.
2. Sensörü pamuklu veya yukarıda önerilen dezenfektanlarla nemlendirilmiş yumuşak bezle 

temizleyin. Ayrıca SpO2 sensörünün kulak kıskacını önerilen dezenfektanlarla durulayıp 
silebilirsiniz.

3. Dezenfeksiyondan sonra, suyla nemlendirilmiş yumuşak bir bezle sensörde kalan 
dezenfektanı sildiğinizden emin olun.

4. Sensörün kurumasına izin verin.

Özellikler

Model 513A
Tip Yeniden kullanılabilir, Kulak kıskacı
Hasta Kategorisi Yetişkin/Çocuk (ağırlık: >30kg)
Uygulama Bölgesi Kulak memesi
Dalga Boyu Aralığı 600nm - 1000nm
Maksimum fotik çıkışı 18 mW
Kablo Uzunluğu 1,6m
Kullanım sayısı 1500 (Temizleme ve dezenfeksiyon döngüleriyle sınırlıdır)
Not: Dalga boyu aralığı ve maksimum fotik çıkışı tüketimi bilgisi, özellikle klinisyenlere yararlı olabilir 
(örneğin, fotodinamik tedavi uygulanırken).

SpO2 Nabız ritmi
Ölçüm aralığı %0 - %100 20 - 300 bpm
Doğruluk %70 ila 100:  ±%3 

%0 ila %69:  Belirtilmemiş.
±3 bpm

Çevresel özellikler Sıcaklık Bağıl nem Barometrik
Çalışma koşulları 0ºC - 45ºC %15 - %95 (yoğuşmasız) 57,0kPa - 107,4kPa

Saklama koşulları -30ºC - 70ºC %10 - %95 (yoğuşmasız) 16,0kPa - 107,4kPa

Semboller
Kullanım kılavuzuna/kitapçığına 
başvurun

Doğal kauçuk lateks ile yapılmamıştır 

Üretim tarihi Üretici

Parti kodu IPX7 Suda geçici batmaya karşı koruma

0123

Konsey Direktifi  93/42/EEC'ye 
(Tıbbi Cihazlar Direktifi ) uygundur.

Avrupa Birliği yetkili temsilcisi

Rx Only
Federal yasalara göre (ABD), bu cihaz 
yalnızca bir hekim tarafından ya da bir 
hekimin talimatıyla satılabilir.

Ülkenizin gerekliliklerine uygun 
şekilde bertaraf edin

Dikkat


