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Intended Use

Intended Purpose Statement

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

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

The SpO, sensor must be used in connection with the monitoring device (including accessories)
specified by our company, including the MEC, iMEC, PM, VS, and T series patient monitors

of Mindray that supports the SpO, measurement function. The user shall be responsible for
verifying the compatibility of this sensor, the extension cable, and the equipment before use.
This sensor must be used by trained clinical professionals. Otherwise, product performance
may be compromised or personal injury may occur.

Intended Users

This sensor must be used by trained clinical professionals.

Intended Patient Population

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

Intended Medical Condition

The product is expected to be used in medical institutions.

Contraindications

Not identified yet.

Side effects

According to the conclusion of clinical evaluation and residual risk evaluation, for the intended
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 verified to be in compliance with 1ISO 10993-1.

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

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

® Fordisposal 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 suffering
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 SpO, 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 SpO, sensor must be used in connection with the specified 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.

® Toreduce the impact on the measurement of electrical surgical equipment, do not place
the sensor cable near to the power lines of surgical equipment.

® Do notbend the cable excessively for a prolonged time.

® Do notuse SpO, sensors during magnetic resonance imaging (MRI). Induced current
could potentially cause burns. The sensor may affect the MRl image, and the MRI unit
may affect the accuracy of the oximetry measurements.

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

® Do not place the SpO, sensor in an environment that exceeds the stated range.

® Do not modify the SpO, sensor in any way. Modification may affect performance and
accuracy.

Notes

® Remove the SpO, 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 affect the measurement accuracy.

® Earlobes have lower perfusion index. Before use, rub or warm the ear. This will improve
arterial blood flow and measurement accuracy.

® External pressures on the measurement site may affect 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 SpO, 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.

® Thedevice 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 affect the performance of this device.

® Other devices that have RF transmitter or source may affect this device (e.g. cell phones,
PDAs, and PCs with wireless function).

Applying the SpO, Sensor

Be sure to understand all warnings listed in the previous section before applying any SpO, sensor

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

0 Thereis no "Sensor Off" alarm when the sensor is closed but not applied to the ear lobe.

O 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 influence 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 notimmerse the connector of the SpO, sensor in any of the cleaning solutions,
disinfectants, or other liquids.

® Do not soak the ear clip of SpO, 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.

® Werecommend 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 SpO, sensor in water.

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

3. Allow the sensor to air dry.

aaooaao o o Q

Disinfection

For recommended disinfectants, see the agents with M 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 SpO, 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.

Verwendungszweck

Der 513A wiederverwendbare Ohrclip SpO2 ist mit kompatiblen Pulsoximetrie-Geraten zu
verwenden. Er ist geeignet, um bei Erwachsenen und Kindern (Gewicht: >30 kg) eine Spot-
Check-Uberpriifung oder kontinuierliche Messung der Pulssauerstoffsattigung und Pulsfrequenz
durchzufiihren.

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

Das jeweilige SpO2-Verlangerungskabel ist abhdngig von der Art des Gerdteanschlusses
auszuwdhlen.

Warnungen

® Den Sp02-Sensor und das Kabel vor der Verwendung priifen. Nicht zur SpO2-
Uberwachung verwenden, wenn das Gerit beschidigt, verstopft, verschlissen oder
sichtbar verunreinigt ist.

@ Fiirdie Entsorgung des Zubehors sind die lokalen Vorschriften oder die entsprechenden
Bestimmungen lhres Krankenhauses zu befolgen. Nicht wahllos entsorgen.

® Den Patienten (insbesondere den Kopf) moglichst ruhig stellen und iibermaBige
Bewegungen der Messstelle vermeiden.

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

® Die Durchblutung an der Applikationsstelle regelmé&Big priifen. Bei sehr niedriger
Perfusion an der Applikationsstelle ist das SpO2-Messergebnis u. U. ungenau.

® Die Applikationsstelle alle zwei Stunden iiberpriifen und Applikationsstelle bei
kontinuierlicher Langzeitiiberwachung @dndern. Manche Patienten miissen ggf.
haufiger liberpriift werden, beispielsweise Patienten mit Durchblutungsstérungen
oder empfindlicher Haut. Eine anhaltende kontinuierliche Uberwachung fiihrt zu
einem erhohten Risiko unerwiinschter Hautveranderungen, wie z. B. Irritationen,
Rotung, Blasenbildung, Verbrennungen, vendse Pulsation, Durchblutungsstérung,
Druckstellen, Drucknekrose usw.

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

® Das Sensorkabel nichtin der Ndhe der Stromleitungen von chirurgischen Gerdten legen,
um den Einfluss auf die Messung durch elektrochirurgische Gerdte zu reduzieren.

® Das Kabel nicht iiber einen ldngeren Zeitraum in einem engen Radius biegen.

® Wahrend einer Magnetresonanztomographie (MRT) keine SpO2-Sensoren
verwenden. Der induzierte Strom kénnte zu Verbrennungen fiihren. Der Sensor kann
das MRI-Bild storen und die MRI-Einheit kann die Genauigkeit der oximetrischen
Messung beeinflussen.

® Im Falle einer Strahlentherapie den Sp0O2-Sensor nicht dem Strahlenfeld aussetzen.
Andernfalls ist das SpO2-Messergebnis u. U. ungenau oder liegt sogar bei 0.

® Den Sp02-Sensor nicht in einer Umgebung aufbewahren, in der die angegebenen
Bereiche iiberschritten werden.

® Den Sp02-Sensor in keiner Weise verandern. Eine Modifikation kann die Leistung
und Genauigkeit beeintrachtigen.

Hinweise

® Den Sp02-Sensor entfernen, wenn der Sensor zu lose sitzt und nicht ordnungsgemaf
am Ohrlappchen angelegt werden kann.

® Um Unannehmlichkeiten fiir den Patienten und eine Beschdadigung des Sensors zu
vermeiden, den Sensor nicht durch Ziehen am Kabel vom Ohr des Patienten entfernen.

® UnsachgemaBes Anlegen des Sensors kann die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

® Ohrléappchen weisen einen geringeren Perfusionsindex auf. Daher das Ohr vor der
Verwendung reiben oder warmen. Hierdurch wird der arterielle Blutfluss und somit
die Messgenauigkeit verbessert.

® Von AuBlen auf die Messstelle ausgeiibter Druck kann die Messgenauigkeit
beeintrachtigen.

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

® Ein Funktionspriifgerdt oder SpO2-Simulator kann zur Ermittlung der
Pulsfrequenzgenauigkeit eingesetzt werden.

® Eine Verwendung anderer als der angegebenen zentralen medizinischen Gerate und
Kabel kann zu einer erh6hten elektromagnetischen Emission oder einer verringerten
elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerits fiihren.

® Das Geridt und seine Bestandteile diirfen nicht in unmittelbarer Nahe anderer Gerate
betrieben werden. Falls der Betrieb nur in unmittelbarer Ndhe anderer Gerate
maoglich ist, sind das Gerat bzw. seine Bestandteile in dieser Konfiguration auf
einwandfreie Funktion zu iiberpriifen.

® Beaziiglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit bedarf dieses Gerdt besonderer
VorsichtsmaBBnahmen. Es muss entsprechend den unten stehenden EMV-Angaben
installiert und in Betrieb genommen werden.

® Eine Storung dieses Gerits ist auch durch Gerate moglich, die den CISPR-
Anforderungen entsprechen.

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

® Tragbare und mobile Kommunikationsgerite konnen sich auf die Leistung dieses
Gerats auswirken.

® Andere Gerdte mit einem HF-Sender oder einer HF-Quelle konnen dieses Gerat
beeintrachtigen (z. B. Mobiltelefone, PDAs und Computer mit Wi-Fi).

® Beilnkonsistenzen 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 SpO3-Sensor bei einem Patienten angelegt wird. Vor der Verwendung ist zu
Uberprifen, ob der SpO2-Sensor intakt ist. Im Falle einer Beschadigung darf der Sensor nicht
bei Patienten angelegt werden.

1. Die Applikationsstelle auf der Haut reinigen. Bei Patienten mit Ohrerkrankung oder
Ohrléchern den SpO2-Sensor mit Vorsicht verwenden.

2. Den Sensor am Ohrldppchen befestigen. Sicherstellen, dass das Ohrldppchen vollsténdig
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 Ohrlappchen gezogen oder dieses verdreht wird.

4. Das Verlangerungskabel und den Sensor verbinden. Dann das Verlangerungskabel an das
Pulsoximetrie-Gerat gemaf3 dem Bedienerhandbuch des Geréts anschlieBen.

Priifen des Sensors auf Funktion

Der Sensor ist zu ersetzen, wenn die folgenden Situationen bei an dem Gerét angeschlossenem

Sensor auftreten:

O Der Alarm ,Sensor Fault” (Sensorfehler) wird ausgelost.

0 Der Alarm ,Sensor Off” (Sensor aus) wird nicht ausgel6st, wenn der Sensor geschlossen,
aber nicht am Ohrldppchen angelegt ist.

O Der Alarm ,Sensor Off” (Sensor aus) wird ausgel6st, wenn der Sensor am Ohrldappchen
angelegt wird.

Mit der SpO2-Uberwachung darf nur begonnen werden, wenn eine normale Funktionsweise

des Sensors sichergestellt ist.

Faktoren, die die Messgenauigkeit beeintrachtigen

Die folgenden Faktoren kdnnen die Messgenauigkeit beeinflussen:

Dysfunktionales Hdmoglobin, z. B. Carboxyhamoglobin (COHb) und Methdgmoglobin (MetHb)
Abfall des arteriellen Blutflusses auf ein nicht mehr messbares Niveau aufgrund von
Schock, Andmie, niedriger Temperatur oder Vasokonstriktor.

Vorhandensein bestimmter Farbstoffe, 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 Gerate
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Reinigung/Desinfektion

Warnungen

® Den Steckverbinder des SpO2-Sensors nicht in Reinigungsldsungen,
Desinfektionsmittel oder andere Fliissigkeiten eintauchen.

® Den Ohrclip des SpO2-Sensors nicht langer in Reinigungslosungen oder
Desinfektionsmittel einweichen als vom Hersteller der Reinigungslésung/des
Desinfektionsmittels spezifiziert.

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

® Die Metallteile dieses Produktes diirfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden.
Andernfalls konnte das Metall korrodieren oder die Zuverlassigkeit des Produktes
vermindert werden.

® Wirempfehlen, den Sensor nur zu desinfizieren, wenn das gemag den
Krankenhausrichtlinien erforderlich ist. Damit werden langfristig Schaden 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 abgespilt und abgewischt werden.

2. Nach dem Reinigen mit einem weichen Tuch nachreiben.

3. Den Sensor an der Luft trocknen lassen.

Desinfektion

Empfohlene Desinfektionsmittel mit Q[ finden 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 gemaf 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, Giberschissiges Desinfektionsmittel auf dem Sensor
mit einem mit Wasser angefeuchteten weichen Tuch abzuwischen.

Specifications 4. Den Sensor an der Luft trocknen lassen.

Model 513A .

Type Reusable, Ear clip Technische Daten

Patient Category Adult/Pediatric (weight: >30kg) Modell 513A

Application Site Ear lobe Typ Wiederverwendbar, Ohrclip
Wavelength Range 600nm - 1000nm Patientenkategorie Erwachsene/Kinder (Gewicht: >30 kq)
Maximum photic output 18 mW Applikationsstelle Ohrlappchen

Cable Length 1.6m Wellenldngenbereich 600 nm - 1000 nm

Number of usage 1500 (Restricted to cleaning and disinfection cycles) Maximale optische Ausgangsleistung 18 mW

Note: The information about the wavelength range and maximum photic output consumption can be Kabelldnge 1,6 m

Utilisation prévue

La pince d'oreille SpO2 réutilisable 513A doit étre employée avec oxymétre de pouls
compatible. Elle est applicable aux patients adultes et pédiatriques (poids : >30kg) pour des
contrdles ponctuels et la mesure continue de patients de la saturation d'oxygéene 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 a 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 étre
utilisés par des professionnels de la santé qualifiés.

Sélectionner le cable de rallonge SpO2 en fonction du type de connecteur de I'appareil.

Avertissements

® Vérifier le capteur de SpO2 et le cable avant utilisation. Ne pas les utiliser pour la
surveillance de la SpO2 s'ils sont endommageés, bloqués, détériorés ou visiblement
contaminés.

® Pourl'élimination des accessoires, suivre les réglementations locales ou la politique
de I'hopital en ce qui concerne I'élimination de tels accessoires. Ne pas jeter de fagon
aléatoire.

® Essayer de maintenir le patientimmobile (surtout la téte) 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 a des mesures inexactes.

® Vérifier réguliérement la circulation au niveau du site du capteur. Si le site du capteur
présente une trés faible perfusion, le relevé de SpO2 peut étre 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,
bralure, pulsations veineuses, obstruction de la circulation sanguine, marques de
pression, nécroses de pression, etc.

® Acheminer soigneusement les cables pour réduire le risque d'enchevétrement ou de
strangulation du patient.

® Pourréduire I'impact de I'équipement chirurgical électrique sur la mesure, ne pas
placer le cable du capteur a proximité des lignes d'alimentation de cet équipement.

® Ne pas tordre excessivement le cable pendant une période prolongée.

® Ne pas utiliser les capteurs de SpO2 pendant I'imagerie par résonance magnétique
(IRM). Le courant induit peut potentiellement provoquer des bralures. Le capteur
peut affecter I'image IRM et I'appareil d'IRM peut affecter la précision des mesures
d'oxymeétrie.

® Lorsd'uneradiothérapie, éviter d'exposer le capteur de Sp0O2 au champ de rayonnement.
Sinon, le relevé de SpO2 peut étre inexact ou méme 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 maniére. Toute modification
est susceptible d'affecter la performance et la précision.

Remarques

® Mettre le capteur de SpO2 hors service s'il est trop relaché pour étre appliqué
correctement sur le lobe de I'oreille.

® Pour éviter I'inconfort du patient et la détérioration du capteur, ne pas retirer ce
dernier de I'oreille du patient en tirant sur le cable.

® Une pose incorrecte du capteur peut affecter la précision de la mesure.

® Lindice de perfusion des lobes d'oreille est faible. Frotter ou réchauffer I'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 affecter la précision de la mesure.

® Lematériau du capteur en contact avec les patients a subi un test de bio-
compatibilité et une vérification de conformité a la norme ISO 10993-1.

® Un testeur fonctionnel ou un simulateur de SpO2 peut étre utilisé pour déterminer la
précision du pouls.

® L'utilisation d'équipement médical et de cables différents de ceux spécifiés
peut produire une émission électromagnétique accrue ou une immunité
électromagnétique inférieure de I'équipement.

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

® L'appareil nécessite des précautions particuliéres relatives a la compatibilité
électromagnétique. Il doit étre 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, méme s'ils
répondent aux exigences du CISPR.

® Lorsque lesignal d'entrée est inférieur a I'amplitude minimale prévue dans les
caractéristiques techniques, les mesures peuvent étre erronées.

® L'équipement de communication portable et mobile est susceptible d'affecter la
performance de cet appareil.

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

® Encasd'incohérence ou d'ambigiiité 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 SpO3 a un patient. Avant utilisation, vérifier que le capteur de SpO2
estintact. 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. Fixerle capteur sur le lobe de l'oreille. Vérifier que le lobe de l'oreille couvre entiérement la
fenétre de photo-détection du capteur, de sorte que la lumiére puisse passer entiérement
dans les tissus du patient.

3. Fixer la pince du cable dans la position appropriée, sur un vétement ou un drap.

Le positionnement du cable doit éviter de tirer sur le lobe de 'oreille ou de le tordre.

4. Raccorder larallonge de cable au capteur. Raccorder ensuite la rallonge de cable

a l'oxymetre 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 a l'instrument :

O Lalarme « Sensor Fault » (Défaut du capteur) ses déclenche.

O Il n'existe pas d'alarme « Sensor Off » (Capteur arrété) lorsque le capteur est fermé sans étre
appliqué au lobe de l'oreille.

0 Lalarme « Sensor Off » (Capteur arrété) 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 affectant la précision de mesure

Les facteurs suivants influencent la précision de la mesure :

Hémoglobine dysfonctionnelle, comme la carboxyhémoglobine (COHb) et la
méthémoglobine (MetHb)

Chute de circulation sanguine artérielle a un niveau non mesurable causée par un choc,
une anémie, une température faible ou un vasoconstricteur.

Présence de certaines teintures, engelures et bralure sur les oreilles, peau sale et oreilles
considérablement percées.

Mouvement physique (patient et mouvement imposé)

Lumiere ambiante

Test de diagnostic

Faible perfusion

Interférence électromagnétique, comme un environnement d'IRM

Appareils électro-chirurgicaux
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Nettoyage/désinfection

Avertissements

® Ne pasimmerger 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.

® |l est conseillé de désinfecter le capteur uniquement si nécessaire selon la politique
de I'hopital, afin d'éviter de 'endommager a long terme.

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

Nettoyage

1. Nettoyer le capteur a l'aide d'un coton ou d'un chiffon doux humide. La pince d'oreille du
capteur SpO2 peut également étre rincée dans l'eau.

2. Aprés le nettoyage, essuyer I'eau avec un chiffon doux.

3. Laisser le capteur sécher a 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 a l'aide d'un coton ou d'un chiffon doux imbibé de I'un des
désinfectants recommandés. La pince d'oreille du capteur SpO2 peut également étre
trempée dans les désinfectants recommandés.

3. Aprésla désinfection, veiller a essuyer le désinfectant résiduel sur le capteur avec un chiffon
doux et humide.

4. Laisser le capteur sécher a l'air.

Caractéristiques
Modéle 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 nma 1000nm

Sortie photique maximum 18 mW

Longueur du cable 1,6m

Nombre d'utilisations 1500 (limité aux cycles de nettoyage et de désinfection)

Remarque : Les informations sur la plage de longueurs d'ondes et la consommation maximale de sortie

Destinazione d'uso

Il sensore SpO2 a clip orecchio riutilizzabile 513A deve essere utilizzato con apparecchiature
di pulsossimetria compatibili. E 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 € adatto per i monitor Mindray e per i monitor compatibili con il modulo SpO2
Mindray. L'utente e responsabile di assicurare la compatibilita tra questo sensore e il dispositivo
di monitoraggio (compresi gli accessori) facendo riferimento alle istruzioni per I'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

® Controllareil sensore e il cavo SpO2 prima dell'uso. Non utilizzarli per il monitoraggio
di Sp02in caso di danneggiamento, blocco, deterioramento
o contaminazione visibile.

® Perlo 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
piu frequenti, come quelli affetti 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 cosi via.

® Instradare con attenzionei cavi per ridurre la possibilita di attorcigliamento
o strangolamento del paziente.

® Perridurre I'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 Sp0O2 durante la risonanza magnetica (RM). La corrente indotta
potrebbe causare ustioni. Il sensore puo influenzare I'immagine RM e l'unita di
risonanza magnetica puo influire sulla precisione delle misurazioni dell'ossimetria.

® Durante laradioterapia, evitare di esporre il sensore Sp02 al campo di radiazioni. In caso
contrario, la lettura di SpO2 puo essere imprecisa o addirittura nulla.

® Non posizionare il sensore Sp0O2 in un ambiente che superi l'intervallo indicato.

® Non modificare il sensore SpO2 in alcun modo. Eventuali modifiche possono influire
sulle prestazioni e sulla precisione.

Note

® Rimuovere il sensore Sp02 dall'utilizzo se é troppo lento e non puo 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 puo influenzare la precisione di
misurazione.

@ |lobidelle orecchie hanno un indice di perfusione inferiore. Prima dell'uso, strofinare
o riscaldare I'orecchio. Cio migliorera il flusso di sangue arterioso e la precisione
della misurazione.

® Eventuali pressioni esterne sul sito di misurazione possono influenzare la precisione
della misurazione.

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

® Un tester funzionale o un simulatore di SpO2 puo essere utilizzato per determinare
I'accuratezza della frequenza cardiaca.

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

® Il dispositivo o i suoi componenti non devono essere utilizzati in prossimita
o sovrapposti ad altre apparecchiature. Se I'uso in prossimita 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 segnaleimmesso é inferiore all'ampiezza minima riportata nelle specifiche
tecniche, potrebbero esserci errori di misurazione.

® Le apparecchiature di comunicazione portatili e mobili possono influire sulle
prestazioni di questo dispositivo.

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

® Incasodiincoerenze o ambiguita trala versione inglese e la presente versione,
quanto indicato nella versione inglese sara considerato prioritario.

Applicazione del sensore Sp0O2

Accertarsi di comprendere tutte le avvertenze elencate nella sezione precedente prima di
applicare il sensore SpO3 al paziente. Prima dell'uso, verificare che il sensore SpO3 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 funzionalita del sensore

Sostituire il sensore se si verificano le seguenti situazioni quando il sensore € collegato allo

strumento:

0 Viene generato l'allarme “Sensor Fault” (Guasto sensore).

0 Non viene generato alcun allarme “Sensor Off” (Sensore spento) quando il sensore
e chiuso ma non applicato al lobo dell'orecchio.

O Lallarme “Sensor Off” (Sensore spento) viene generato quando il sensore viene applicato al
lobo dell'orecchio.

Avviare il monitoraggio SpO3 solo quando si e sicuri che il sensore funzioni normalmente.

Fattori che influenzano la precisione della misurazione

| seguenti fattori possono influenzare la precisione della misurazione:

Emoglobina disfunzionale, come carbossiemoglobina (COHb) e metaemoglobina (MetHb)
Caduta del flusso 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 I'ambiente RM

Elettrobisturi
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Pulizia/Disinfezione

Avvertenze

® Nonimmergere il connettore del sensore SpO2 in una qualsiasi delle soluzioni
detergenti, disinfettanti o altri liquidi.

® Nonimmergere la clip del sensore SpO2 in soluzioni detergenti o disinfettanti per
un periodo di tempo piti 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'affidabilita
del prodotto.

® Siraccomanda 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. E inoltre possibile
lavare e pulire la clip per orecchio del sensore SpO2 in acqua.

2. Dopo la pulizia, asciugare I'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. E inoltre possibile immergere la clip per orecchio del sensore SpO2 nei
disinfettanti raccomandati.

3. Dopo ladisinfezione, 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

Adulto/pediatrico (peso: >30 kg)
Lobo dell'orecchio

Categoria paziente
Sito di applicazione
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).

especially useful to dlinicians (for example, when photodynamic therapy is performed). Anwendungsgrenze 1500 (beschrénkt auf Reinigungs- und Desinfektionszyklen) photique peuvent étre particulierement utiles pour les médecins (par exemple, lors d'une thérapie
SpO, Pulse rate Hinweis: Die Angaben zu Wellenldngenbereich und maximaler optischer Ausgangsleistung kénnen fiir photodynamique).
Measurement range 0% - 100% 20-300 bpm Klinikérzte besonders niitzlich sein (zum Beispiel, wenn eine photodynamische Therapie durchgefiihrt wird). P02 Pouls
Accuracy 78 to 1000%: £3% +3bpm SpO2 Pulsfrequenz Plage de mesure 0%-100 % 202300 bpm
: 0% to 69%: Not specified. _ i Messbereich 09%-100% 20-300 bpm Précision 702100%: +3% +3bpm
Environmental Temperature |Relative humidity Barometric Genauigkeit 70 bis 100 %: 3 % +3bpm 0369%: Non spécifiée.
specifications 0 bis 69 %: nichtan b
: gegeben Rt 3 e o n
Operating conditions 0°C-45°C 15% - 95% (noncondensing) 57.0kPa - 107.4kPa m b e = T ey Tuftdrack Car?cterlsthuetsl Température | Humidité relative P:esswl:‘ L.
Storage conditions 30°C-70°C 10% - 95% (noncondensing) 16.0kPa - 107.4kPa mse ung-sspeZI ikationen | Temperatur elative eut: tigkeit : uftdruc| enVIr.o.nnemen a 'es S i : atmosp! ‘erlque
Betriebsbedingungen 0°C-45°C 15 % - 95 % (nicht kondensierend) |57,0 kPa - 107,4 kPa Conditions de service 0°Ca45°C 15 % a 95 % (sans condensation) |57,0 kPa a 107,4 kPa
Symbols Lagerbedingungen -30°C-70°C 10 % - 95 % (nicht kondensierend) [16,0 kPa - 107,4 kPa Conditions de stockage -30°Ca70°C 10 % a 95 % (sans condensation) [16,0 kPa a 107,4 kPa
Refer to instruction manual/ .
(Blue) Not made with natural rubber latex
@ booklet @ Symbole Symboles
M Date of manufacture “ Manufacturer — - -
. . . Reportez-vous au manuel d'utilisation/a Ce produit ne contient pas de latex
LoT Batch code Px7 Protected against the effects of temporary @ Siehe Gebrauchsanweisung/Handbuch @ Nicht aus Naturlatex hergestellt @ la brochure @ de caoutchouc naturel
immersion in water . . .
" — Authorized representative in the European @ Fertigungsdatum u Hersteller M Date de fabrication u Fabricant
/ i \ aution Community LoT Chargencode IPX7 SFhutz geggn kurzzeitiges LoT Code du lot IPX7 Protectiqn contre I'immersion
Federal law (USA) restricts this E Comply with the requirements of Directive . rdeT Ao Eintauchen in Wasser _ _ temporaire dans 'eau
Rx Only device to sale by or on the 2012/19/EU Waste Electrical & Electronic ntspricht den Anforderungen " ) Dispositif conforme aux exigences de Représentant autorisé dans la
order of a physician. — Equipment ce der europdischen Richtlinie 5 Autorisierter Vertreter in der CE€... la directive 93/42/CEE (directive sur les REP CommunaUté européenne
93/42/EWG Uber Medizinprodukte Europaischen Gemeinschaft dispositifs médicaux). P
Unique Device Identifier Medical Device (Medizinprodukterichtlinie). La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente E Eliminer conformément aux
This product is provided with a CE marking in accordance with the regulations stated Nach US—amerilfanischem Recht darf dieses E In Ubereinstimmung mit 'd'en RxOnly | dece cﬁspositif aun méAdecin ou sur exigences de votre pays
in Regulation (EU) 2017/745 of the European parliament concerning Medical Devices. Rx Only Gerat'nur von einem Arzt oder auf dessen 3 Anforderungen des jeweiligen prescription de ce dernier. —
CE... The number adjacent to the CE marking (0123) is the number of the EU-notified body Anweisung erworben werden. Landes entsorgen ]
certified for meeting the requirements of the Regulation. Vorsich A Attention
Note: The product complies with the Council Directive 2011/65/EU. A orsicht

Sp02 Frequenza delle
pulsazioni
Intervallo di misurazione 0% - 100% 20-300 bpm
Precisione Dal 70 al 100% +3% +3 bpm

Dallo 0% al 69%: non specificato.

Specifiche ambientali Temperatura |Umidita relativa Barometrico
Condizioni operative 0°C-45°C 15% - 95% (senza condensa) |57,0 kPa - 107,4 kPa
Condizioni di conservazione -30°C-70°C 10% - 95% (senza condensa) |16,0 kPa - 107,4 kPa
Simboli
@ Fare riferimento al manuale/libretto di @ Non prodotto con lattice di gomma
istruzioni naturale
@ Data di produzione “ Produttore
LoT Codice del lotto IPX7 Protezione cgntro I'immersione
temporanea in acqua
Conforme ai requisiti della Direttiva Rappresentante autorizzato nella
CE... 93/42/CEE del Consiglio (Direttiva sui REP pprese
K o . Comunita Europea
dispositivi medici).
Lz'a legge fe('jeralg .(USA) I|m|"ca. la vendita E\/ Smaltire in conformita ai requisiti
RxOnly | diquesto dispositivo a medicio su : .
. . nazionali
prescrizione medica. —
A Attenzione




Przeznaczenie

Klips do zaktadania na ucho SpO2 513A wielokrotnego uzytku musi by¢ uzywany ze zgodnym

pulsoksymetrem. Urzadzenie jest przeznaczone dla pacjentéw dorostych i dzieci (waga ciata: >30kg).

Stuzy do doraznego i ciagtego pomiaru poziomu nasycenia krwi tlenem i czestosci skurczéw serca
metoda pulsoksymetrii.

Czujnik SpO2 jest przeznaczony do wspétpracy z monitorami firmy Mindray zgodnymi z modutem
Mindray SpO2. Obowiazkiem uzytkownika jest zapewnienie zgodnosci pomiedzy czujnikiem

a urzadzeniem monitorujacym (wraz z akcesoriami) poprzez zapoznanie sie z instrukcja uzytkowania

czujnika lub skontaktowanie sie z nasza firma przed rozpoczeciem uzytkowania. Urzadzenie winno

by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowany personel kliniczny.

Kabel przedtuzajacy SpO2 nalezy dobra¢ odpowiednio do rodzaju ztacza urzadzenia.

Ostrzezenia

Przed rozpoczeciem uzytkowania, nalezy sprawdzic¢ poprawnos¢ funkcjonowania
czujnika SpO2 i kabla. W przypadku uszkodzenia, zablokowania, zuzycia lub widocznego
zanieczyszczenia wymienionych elementéw, nie nalezy ich uzywac do monitorowania
saturacji krwi Sp0O2.

® Nalezy postepowac zgodnie z przepisami lokalnymi lub wytycznymi szpitala przy
utylizacji tego rodzaju akcesoriéw. Nie wyrzuca¢ w miejscach do tego nieprzeznaczonych.

® Pacjent powinien mozliwie ograniczy¢ ruchy (zwtaszcza gtowy) oraz unika¢ nadmiernego
poruszania miejsca pomiaru.

® W obecnosci silnego oswietlenia czujnik nalezy przykry¢ nieprzejrzystym materialem. W
przeciwnym razie wynik pomiaru bedzie niedoktadny.

® Copewien czas nalezy sprawdzac krazenie krwi, w miejscu zalozenia czujnika. Zbyt niski
poziom perfuzji, moze przyczynic sie do niedoktadnosci wynikow badania nasycenia krwi
tlenem SpO2.

® Miejsce przytozenia czujnika nalezy sprawdzac co dwie godziny. W przypadku prowadzenia
dilugotrwatego monitorowania, nalezy zmienia¢ umiejscowienie czujnika. Niektorzy
pacjenci, na przyktad w przypadku zaburzen perfuzji lub wrazliwosci skory, moga wymagac¢
czestszych kontroli. Dlugotrwaty monitoring ciagly moze przyczynic sie wzrostu ryzyka
niepozadanych zmian skornych, takich jak podraznienie, zaczerwienienie, pecherze,
oparzenia, pulsacje zylne, utrudnienie krazenia krwi, odcisniecia na skorze, martwica
wskutek nacisku itd.

® Przewody nalezy prowadzic¢ w taki spos6b, aby zminimalizowac mozliwos¢ zaplatania sie
lub uduszenia pacjenta.

@ Aby obnizy¢ wptyw elektrycznych narzedzi chirurgicznych na wyniki pomiaréw, czujnika
nie nalezy umieszcza¢ w poblizu przewodow zasilajacych tych urzadzen.

® Niezgina¢ nadmiernie przewodu przez dlugi czas.

® Czujnikéw SpO2 nie nalezy uzywac podczas obrazowania rezonansem magnetycznym
(MRI). Prad indukowany moze spowodowac oparzenia. Czujnik moze mie¢ wpltyw na obraz
MRI oraz aparat MRl moze mie¢ wplyw na doktadnos¢ pomiaréw oksymetrycznych.

® W czasie radioterapii, nalezy unika¢ wystawiania czujnika SpO2 na dziatanie pola
promieniowania. W przeciwnym przypadku wskazania saturacji SpO2 moga by¢ niedoktadne
lub nawet zerowe.

® Czujnika SpO2 nie nalezy umieszcza¢ w srodowisku, w ktérym dochodzi do przekraczania
podanych zakresow.

® Wprowadzanie jakichkolwiek zmian w czujniku SpO2 jest zabronione. Modyfikacja
urzadzenia moze miec niekorzystny wptyw na funkcjonowanie i doktadnosc¢ urzadzenia.

Uwagi

® Czujnik Sp0O2 nalezy usunad, jesli jest zbyt luzny i nie mozna go prawidlowo zatozy¢ na
ptatek ucha.

® Czujnika nie nalezy sciagac z ucha pacjenta przez pociagniecie za kabel, poniewaz moze to
spowodowac bél u pacjenta lub uszkodzenie urzadzenia.

® Nieodpowiednie umiejscowienie czujnika moze wptywac na doktadnos¢ pomiaru.

@ Platki uszu charakteryzuja sie niskim wskaznikiem perfuzji. Przed zatozeniem urzadzenia
uszy nalezy potrzec lub ogrza¢. Spowoduje to poprawe przeptywu krwi tetniczej i
doktadnosci pomiaru.

® Zewnetrzny nacisk w miejscu pomiaru moze miec niekorzystny wpltyw na doktadnos¢
pomiaréw.

® Material czujnika majacy stycznosc ze skora pacjenta zostat zbadany pod wzgledem
biozgodnosci oraz zgodnosci z postanowieniami normy ISO 10993-1.

® Do ustalenia dokladnosci pomiarow czestosci akgji serca mozna uzyc testera
funkcjonalnego albo symulatora SpO2.

® Korzystanie z urzadzen medycznych i kabli innych niz okreslone w dokumentacji
moze skutkowa¢ wzrostem emisji elektromagnetycznych lub obnizeniem odpornosci
elektromagnetycznej urzadzen.

® Podczas pracy nie nalezy ustawiac urzadzenia ani jego elementow przy lub na innym sprzecie.
Jezeli takie ustawienie jest konieczne, nalezy uwaznie obserwowac urzadzenie lub jego
elementy, aby sprawdzi¢, czy dziataja one prawidtowo w danej konfiguracji sprzetowej.

® Urzadzenie wymaga podjecia specjalnych srodkow ostroznosci w zakresie zgodnosci
elektromagnetyczneji powinien by¢ zainstalowany i uruchamiany zgodnie
zinformacjami EMC umieszczonymi ponizej.

@ Inne urzadzenia, nawet jesli spetniaja wymagania CISPR, moga powodowac zakiécenia
dziatania omawianego urzadzenia.

@ Jesliamplituda sygnatu wejsciowego znajduje sie ponizej wartosci podanej w specyfikacji
technicznej, pomiary moga by¢ btedne.

® Przenosne lub mobilne urzadzenia komunikacyjne moga mie¢ niekorzystny wptyw na
dziatanie tego urzadzenia.

® Wplyw na dziatanie tego urzadzenia moga mie¢ réwniez inne urzadzenia wyposazone
w nadajnik lub zrédto czestotliwosci radiowych (np. telefony komérkowe, palmtopy
i komputery z funkcja facznosci z siecig bezprzewodowa).

® Jeslipomiedzy tq wersja, a wersja w jez. ang. wystepuja niescistosci lub niejasnosci,

obowiazuje wersja w jez. angielskim.

Zaktadanie czujnika SpO2

Przed zastosowaniem czujnika SpO2 u pacjenta, nalezy przeczytac i zrozumie¢ wszystkie
ostrzezenia wymienione w poprzedniej czesci tego dokumentu. Przed uzyciem nalezy sprawdzic,
czy czujnik SpO2 znajduje sie w prawidtowym stanie technicznym. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek uszkodzen, nie nalezy go zaktadac u pacjenta.

1.

Miejsce zatozenia urzadzenia nalezy oczyscic. Czujnika SpO2 nalezy uzywac z ostroznoscia
u pacgjentéw z chorobg matzowiny usznej lub przektutymi ptatkami uszu.

2. Czujnik nalezy zatozy¢ na ptatek ucha. Nalezy upewnic sie, ze pfatek ucha catkowicie pokrywa
okienko fotodetektora czujnika oraz swiatto moze catkowicie przechodzi¢ przez tkanke pacjenta.

3. Klips kabla nalezy przypia¢ w prawidtowym potozeniu, na przyktad do odziezy lub przescieradta.
Kabel nalezy poprowadzi¢ w taki sposéb, aby nie dochodzito do pociggania i skrecania
pfatka ucha.

4. Do czujnika nalezy podtaczyc¢ kabel przedtuzajacy. Nastepnie kabel przedtuzajacy nalezy

podtaczy¢ do aparatu pulsoksymetrycznego, zgodnie z instrukcjg obstugi uzytkownika.

Kontrola sprawnosci czujnika
Czujnik nalezy wymieni¢ w przypadku wystgpienia nizej wymienionych sytuacji, gdy jest on
podtaczony do aparatu:

a
o

a

Uaktywniony zostaje alarm ,Bfad czujnika” (Sensor Fault).

Nie wystepuje alarm ,Czujnik wytaczony”(Sensor Off), gdy czujnik jest zamkniety, ale nie
zatozony na ptatek ucha.

Uaktywniony zostaje alarm ,Czujnik wylaczony” (Sensor Off), gdy czujnik jest zatozony na
ptatek ucha.

Monitorowanie nasycenia krwi tlenem SpO2 mozna rozpocza¢ wytacznie w przypadku catkowitej
pewnosci, ze czujnik funkcjonuje prawidtowo.

Czynniki wptywajace na doktadnos¢ pomiaru

Ponizsze czynniki moga mie¢ wptyw na doktadnos¢ pomiaru:

aaoaoaoa o Q

Wystepowanie nieprawidtowych postaci hemoglobiny, na karboksyhemoglobiny (COHb)
i methemoglobiny (MetHb)

Spadek przeptywu krwi tetniczej do poziomu niemierzalnego, z powodu wstrzasu,
niedokrwistosci, niskiej temperatury lub podania leku obkurczajacego naczynia.
Obecnos¢ na uszach niektoérych barwnikéw, odmrozen lub oparzen, brudu i duzych otwordw.
Ruch fizyczny (ruch pacjenta i wstrzasy)

Swiatto w otoczeniu

Testy diagnostyczne

Niska perfuzja

Zaktocenia elektromagnetyczne, na przyktad w poblizu aparatu MRI

Urzadzenia elektrochirurgiczne

Czyszczenie/Dezynfekcja
Ostrzezenia

® Zlacza czujnika SpO2 nie wolno zanurzac w roztworach czyszczacych, dezynfekujacych
ani innych ptynach.

® Klipsa nausznego czujnika SpO2 nie nalezy moczy¢ w roztworach czyszczacych lub
dezynfekujacych przez okres dluzszy niz okreslony przez producenta danego srodka
czyszczacego lub dezynfekujacego.

® W czasie czyszczenia lub dezynfekcji nalezy zachowac ostroznosg¢, aby nie zmoczy¢
stykow urzadzenia.

® Nie czysci¢ ani nie dezynfekowac czesci metalowych produktu. Niezastosowanie sie do
tego zalecenia moze skutkowac pojawieniem sie korozji na czesciach metalowych lub
obnizeniem niezawodnosci produktu.

® Aby unikna¢ trwatego uszkodzenia czujnika, zlecane jest dezynfekowanie go wylacznie
w razie koniecznosci, zgodnie z zasadami w tym zakresie obowigzujacymi w placéwce
medycznej.

® Uzywanie srodkow czyszczacych lub dezynfekujacych innych niz zalecane jest zabronione.

Czyszczenie

1. Czujnik nalezy czysci¢ wacikiem lub miekka szmatka zwilzong w wodzie. Klips nauszny
czujnika SpO2 mozna réwniez wyptukac i przetrze¢ w wodzie.

2. Po czyszczeniu, pozostatosci wody nalezy wytrze¢ do sucha za pomoca miekkiej
Sciereczki.

3. Czujnik nalezy pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

Dezynfekcja

Zalecane $rodki odkazajace M sg oznaczone symbolem w kolumnie 512E/512G/518B/513A/551B na
liscie Applicable Disinfecting Agents List (Wtasciwe Srodki dezynfekujace) (nr czesci: 046-011532-00).

1.

Czujnik nalezy wyczysci¢ zgodnie z powyzszymi wskazéwkami.

2. Czujnik nalezy odkazac za pomoca gazika lub miekkiej szmatki zwilzonej w jednym
z zalecanych srodkéw dezynfekujacych. Klips nauszny czujnika SpO2 mozna réwniez moczyé w
zalecanym $rodki dezynfekujacym.

3. Podezynfekgji pozostatosci srodka dezynfekujacego nalezy usunac za pomoca miekkiej scierki
nawilzonej woda.

4. Czujnik nalezy pozostawic¢ do wyschniecia na powietrzu.

Specyfikacja techniczna

Model

513A

Typ

Klips nauszny wielokrotnego uzytku

Kategoria pacjenta

Dorosty/dziecko (masa ciata: >30kg)

|Umiejscowienie Ptatek ucha
Zakres dtugosci fali 600 nm - 1000 nm
Maksymalne promieniowanie optyczne |18 mW

Dtugosc kabla 1,6m

Liczba cykli uzytkowych

1500 (ograniczenie do cykli czyszczenia i dezynfekgji)

Uwaga: Informacja na temat zakresu dtugosci fal i maksymalnego wyjsciowego promieniowania
optycznego moze by¢ szczegdlnie przydatna dla lekarzy (przyktadowo w czasie terapii fotodynamicznej)

Sp02 Tetno
Zakres pomiarowy 0% - 100% 20-300 uderzen serca na
minute
Doktadnos¢ 70 do 100%: +3% +3 uderzenia serca na
0% do 69%: Nie okreslono. minute

Specyfikacja Srodowiskowa

Temperatura (Wilgotnos¢ wzgledna Cisnienie atmosferyczne

Uso previsto

La pinza para la oreja reutilizable SpO2 513A se debe utilizar con un equipo de pulsioximetria
compatible. Pueden usarla pacientes adultos y menores de edad (peso: >30 kg) para realizar

controles en el momento y mediciones continuas de la saturacién de oxigeno del pulso y de

su frecuencia.

El sensor de SpO2 es adecuado para monitores Mindray y monitores compatibles con el médulo
de SpO2 Mindray. El usuario serd responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensory el
dispositivo de monitorizacién (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 clinicos capacitados.

Seleccione el cable de extension de SpO2 correspondientes segun el tipo de conector del dispositivo.

Advertencias

Compruebe el sensor de SpO2 y el cable antes de utilizarlos. No los utilice parala
supervision de SpO2 si presentan algun desperfecto, bloqueo, deterioro

o contaminacion visible.

Para la eliminacion de los accesorios, cumpla la normativa local o las directrices del
hospital con respecto a la eliminacién de estos accesorios. No deseche el equipo al azar.
Procure que el paciente permanezca inmovil (especialmente la cabeza) y evite el
movimiento excesivo en el lugar de medicion.

Cubra el sensor con un material opaco en condiciones de luz intensa. De lo contrario,
la medicion sera inexacta.

Compruebe de forma periddica la circulacion al area del sensor; si esta tiene una
perfusion muy baja, la lectura de SpO2 puede ser imprecisa.

Examine el area de aplicacion cada dos horas y cambie el area de aplicacion en el caso
de que esté efectuando una supervision continua durante mucho tiempo. Algunos
pacientes pueden precisar inspecciones mas frecuentes, tales como los pacientes
con alguna alteracion de la perfusion o una piel sensible. La supervision continua
prolongada puede aumentar el riesgo de que se produzcan cambios indeseables

en las caracteristicas cutaneas, por ejemplo, entre otros, irritacion, enrojecimiento,
aparicion de ampollas, quemaduras, pulsacion venosa, circulacion de la sangre
obstruida, marcas de presion y necrosis de presion.

Coloque con cuidado los cables para reducir la posibilidad de enredo

o estrangulacion del paciente.

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

No doble el cable excesivamente durante un tiempo prolongado.

No utilice los sensores de Sp0O2 durante una resonancia magnética nuclear (RMN). La
corriente inducida podria causar quemaduras. El sensor puede perjudicar laimagen
de RMNy la unidad de RMN puede, a su vez, empeorar la precision de los resultados
de la oximetria.

Evite la exposicion del sensor de Sp02 al campo de radiacion durante la radioterapia. De
lo contrario, la lectura de SpO2 podria ser inexacta o, incluso, nula.

No coloque el sensor de SpO2 en un entorno que exceda los limites indicados.

No altere el sensor de SpO2 de ninguna manera. Cualquier alteracion puede afectar
al rendimiento y a la precision.

Notas

Deje de utilizar el sensor de SpO2 si esta demasiado suelto y no puede ajustarse
correctamente en el I6bulo de la oreja.

Para evitar causar malestar al paciente y dafar el sensor, no tire del cable del sensor
para quitarlo de la oreja del paciente.

La colocacion inadecuada del sensor puede afectar a la precision de la medicion.

El I6bulo de la oreja tiene un indice de perfusion mas bajo. Antes de usar el
dispositivo, frote o caliente la oreja. Esto mejorara el flujo sanguineo arterial y la
precision de la medicion.

Las presiones externas en el area de medicion pueden afectar a la precision de la
medicion.

El material del sensor que esta en contacto con el paciente se ha sometido a pruebas
de biocompatibilidad y se ha verificado que cumple la norma I1SO 10993-1.

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

El uso de cables y equipos médicos centrales distintos de los especificados puede
aumentar la emision electromagnética o disminuir lainmunidad 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, deberan
observarse el dispositivo y sus componentes para comprobar que funcionan con
normalidad en la configuracion en la que se utilizaran.

Es necesario adoptar medidas de precaucion especiales en relacion con la
compatibilidad electromagnética (CEM) y el dispositivo debe instalarse y ponerse en
funcionamiento de acuerdo con la informacion de CEM que se proporciona

a continuacion.

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

Cuando la seial de entrada esté por debajo de la amplitud minima indicada en las
especificaciones técnicas, pueden producirse mediciones erréneas.

Los equipos de comunicacion méviles y portatiles 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 maviles, PDA y PC con funcién inalambrica).

En caso de inconsistencias, o ambigiiedad, entre esta version y lainglesa, la versiéon
inglesa tendra preferencia.

Colocacion del sensor de SpO2

Asegurese de que entiende todas las advertencias indicadas en la seccion anterior antes de
colocar un sensor de SpO3 a un paciente. Antes de utilizarlo, compruebe que el sensor de SpO2
esta intacto. En caso de que presente algun desperfecto, no se lo coloque al paciente.

Uso pretendido

O clipe de orelha de SpO2 reutilizdvel 513A deve ser usado com equipamento de oximetria de
pulso compativel. E apropriado para uso em pacientes adultos e pediatricos (peso: >30 kg) para
verificagdo pontual e monitoramento continuo da saturagao de oxigénio e pulsacao e da taxa
de pulso.

O sensor de SpO2 é ideal para os monitores da Mindray e monitores compativeis com o médulo
de SpO2 da Mindray. O usudrio sera responsavel por assegurar a compatibilidade entre este
sensor e o dispositivo de monitoramento (incluindo acessérios) consultando as instrugdes sobre
como usar este sensor ou através do atendimento ao cliente antes da utilizacéo. Estes sensores
devem ser utilizados por profissionais clinicos treinados.

Selecione o cabo de extenséo 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 utilizacao. Nao use esses itens para o
monitoramento de Sp0O2 em caso de danos, bloqueio, deterioracao ou contaminagao
visivel.

® Paraodescarte dos acessorios, siga os regulamentos locais ou a politica do seu
hospital sobre a eliminagao de tais produtos. Nao descarte aleatoriamente.

® Tente manter o paciente imével (especialmente a cabeca) e evite que o local medido
sofra movimento excessivo.

® Em caso de excesso de luz, cubra o sensor com material opaco. Caso contrario, a
medida podera ser imprecisa.

® Verifique periodicamente a circulacao no local do sensor. Se o local do sensor tiver
muito pouca perfusao, a leitura do SpO2 podera ser imprecisa.

® Examine olocal de aplicacao a cada duas horas e troque o local de aplicacao em
monitoramentos continuos e prolongados. Pode ser necessario realizar inspe¢oes
mais frequentes em determinados pacientes, como os que tenham disttrbio de
perfusdo ou pele sensivel. 0 monitoramento continuo e prolongado pode aumentar
o risco de mudancas indesejaveis nas caracteristicas da pele, como irritacao,
vermelhidao, formacao de bolhas, queimaduras, pulsacao venosa, obstrucao da
circulagao sanguinea, marcas de pressao, necrose por compressao, entre outros.

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

® Paradiminuir o impacto na medicao do equipamento cirurgico elétrico, ndo coloque
o cabo do sensor perto de linhas elétricas do equipamento cirtrgico.

® Nao dobre o cabo excessivamente por um periodo prolongado.

® Nao use os sensores de SpO2 durante a analise de imagem por ressonancia magnética
(IRM). A corrente induzida pode causar queimaduras. O sensor poderia afetar
avisualizacao da IRM e a unidade poderia afetar a exatidao das medi¢oes de oximetria.

® Durante aradioterapia, evite expor o sensor de Sp0O2 ao campo de radiacao. Caso
contrario, a leitura de SpO2 pode ser imprecisa, ou até resultar em zero.

® Nao coloque o sensor de SpO2 em um ambiente que exceda os limites indicados.

® Nao faca qualquer alteracao no sensor de SpO2. A modificacdo poderia afetar
o desempenho e a exatidao.

Observagoes

® Nao use o sensor de SpO2 se estiver com muita folga, impossibilitando a aplicacao
correta no I6bulo da orelha.

® Para evitar desconforto ao paciente e danos ao sensor, nao o remova da orelha do
paciente puxando o cabo.

® A colocacao incorreta do sensor pode afetar a precisao da medicao.

® Oslobulos daorelha tém um indice de perfusao menor. Antes da utilizacao, esfregue ou
aqueca a orelha. Isso ira melhorar o fluxo sanguineo arterial e a exatidao da medicao.

® Pressoes externas sobre o local de medicao podem afetar a exatidao.

® O material do sensor que fica em contato com os pacientes passou pelo teste de
biocompatibilidade e esta em conformidade com a ISO 10993-1.

® Aferramenta de teste funcional ou o simulador de SpO2 podem ser usados para
determinar a exatidao da taxa de pulso.

® Usar equipamento médico e cabos diferentes dos especificados pode resultar em maior
emissao eletromagnética ou menorimunidade eletromagnética do equipamento.

® Odispositivo e seus componentes nao devem ser empilhados ou utilizados nas
proximidades de outros equipamentos. Se esse tipo de uso for necessario, o dispositivo
ou seus componentes devem ser observados para verificar o funcionamento normal com
a configuracao usada.

® Odispositivo exige precaugdes especiais no que diz respeito a compatibilidade
eletromagnética e deve ser instalado de acordo com as informagoes de CEM
fornecidas abaixo.

® Outros dispositivos podem interferir neste dispositivo, mesmo que atendam as
exigéncias da CISPR.

® Quando o sinal de entrada esta abaixo da amplitude minima fornecida nas
especificacoes técnicas, pode ocorrer erro nas medidas.

® Equipamentos portateis ou moéveis de comunicacdo podem afetar o desempenho do
dispositivo.

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

® Sehouver alguma inconsisténcia ou ambigiiidade entre a versao em inglés e esta

versao, prevalecera a versao em inglés.

Como introduzir o sensor de SpO2

Certifique-se de compreender todos os avisos listados na secdo anterior antes de introduzir
qualquer sensor de SpO3 ao paciente. Antes da utilizacao, verifique se o sensor de SpO esta
intacto. Em caso de danos, ndo o use no paciente.

1.

Limpe a pele do local de aplicacdo. Use o sensor de SpO2 com ateng¢do em pacientes com
alguma enfermidade no ouvido ou com orelhas furadas.

Prenda o sensor no I6bulo da orelha. Assegure que o I6bulo da orelha cubra totalmente
ajanela do fotodetector do sensor para que a luz consiga atravessar completamente

o tecido do paciente.

1. Limpie la piel del area de aplicacion. En el caso de pacientes con alguna enfermedad del

3. Fixe o clipe do cabo na posicdo correta, assim como as roupas ou lencdis. O cabo deve ser

oido o con orejas perforadas, coloque con cuidado el sensor de SpO2.

posicionado de modo que evite puxar ou torcer o l6bulo da orelha.

Kullanim Amaci

513A yeniden kullanilabilir kulak kiskaci SpO2 uyumlu puls oksimetre ekipmant ile birlikte
kullanilmalidir. Yetiskinler ve cocuklar icin (@girlik: >30kg) puls oksijen sattirasyonu ve puls
hizinin gelisi gtizel kontroll ve devamli olarak 6lgmek tizere uygulanabilir.

SpO2 sensér Mindray monitorleri ve Mindray SpO2 modiili ile uyumlu monitorler icin
uygundur. Kullanici, sensériin kullanma talimatlarina bakmak ya da kullanmadan 6nce bizimle
iletisime gecmek suretiyle bu sensor ve izleme cihazinin (aksesuarlar dahil olmak tizere) uyumlu
olduklarini teyit etmekten sorumludur. Bu sensorler, egitim almis klinik uzmanlari tarafindan
kullaniimahdir.

Cihaz konektoriinin tipine bagh olarak karsilik gelen SpO2 uzatma kablosunu segin.

Uyarilar

® Kullanimdan 6nce SpO2 sensorii ve kabloyu kontrol edin. Hasar, engel, bozulma veya
goriiniir kontaminasyon durumunda bunlari SpO2 izleme icin kullanmayin.

® Aksesuar atma islemleri icin, bu tiir aksesuarlarin atilmasiyla ilgili olan yerel
yonetmelikleri veya hastanenin politikalarini izleyin. Atma islemlerini gelisigiizel
yapmayin.

® Hastayi sabit tutmaya calisin (6zellikle basini) ve 6lciilen alanin asirt hareketten zarar
goérmesine meydan vermeyin.

® Kuvvetliisik varsa sensorii opak materyalle 6rtiin. Aksi halde hatali 6l¢ciim olusur.

® Periyodik olarak sensor bolgesinin sirkiilasyonunu kontrol edin, sensér bolgesinin
diisiik perfiizyonu varsa, Sp0O2 okumasi dogru olmayabilir.

® Her iki saatte bir uygulama bolgesini kontrol edin ve uzun siiren devamli izleme
oldugunda uygulama bélgesini degistirin. Bazi hastalar icin, perfiizyon bozuklugu
veya hassas cilde sahip hastalar gibi, daha sik kontrol gerekebilir. Uzun ve siirekli
izleme islemi, iritasyon, kizarma, su toplamasi, yaniklar, damar atisi, kan dolagiminin
engellenmesi, baski sonucu iz ve nekrozlar ve bunun gibi cilt 6zelliklerinde
istenmeyen degisikliklerin olma riskini artirabilir.

® Kablolari, hastanin bir yerine dolanmayacak veya hastanin bogulmasina neden
olmayacak sekilde diizenleyin.

® Elektriksel cerrahi ekipmanin dl¢iimiinde etkiyi diisiirmek icin, sensor kablosunu
cerrahi ekipmanin gii¢ hatlarinin yakinina yerlestirmeyin.

® Uzunsiireli olarak kabloyu asiri derecede biikmeyin.

® Manyetik rezonans gériintiileme (MRI) yapilirken SpO2 sensérleri kullanmayin.
indiiklenen akim yaniklara neden olabilir. Sensér, MRI gériintiisiinii, MRI birimi de
oksimetre dl¢iimlerinin dogrulugunu etkileyebilir.

® Radyasyon tedavisi sirasinda, SpO2 sensorii radyasyon alanina maruz birakmaktan
kacinin. Aksi takdirde, SpO2 okumasi dogru olmayabilir ve hatta sifir olabilir.

® SpO2sensoriinii belirtilen araligi asan bir ortama yerlestirmeyin.

® Herhangi bir sekilde Sp0O2 sensorii modifiye etmeyin. Modifikasyon performans ve
dogrulugu etkileyebilir.

Notlar

® Sensor ¢ok gevsekse ve uygun sekilde kulak memesine uygulanamazsa SpO2
sensoriinii kullanmayin.

® Hastanin rahatsizligini veya sensor hasarini engellemek amaciyla sensorii hastanin
kulagindan kablodan ¢ekerek ¢cikarmayin.

® Sensoriin uygunsuz bicimde yerlestirilmesi, 6l¢climiin dogrulugunu etkiler.

® Kulak memeleri daha diisiik perfiizyon indeksine sahiptir. Kullanimdan énce kulag:
ovun veya isitin. Bu, arteryel kan akisi ve 6l¢ciim dogrulugunu artiracaktir.

® Olciim alanindaki harici basing 6l¢iim dogrulugunu etkileyebilir.

® Hastalara temas eden sensor malzemesi biyo-uyumluluk testini taahhiit eder ve ISO
10993-1 ile uyumlu olacak sekilde onaylanmistir.

® islevsel bir test cihazi veya SpO2 simiilatérii puls hizi dogrulugunu belirlemek igin
kullanilabilir.

® Bubelirtilenlerden baska ana tibbi ekipman ve kablo kullanmak ekipmanin
elektromanyetik emisyonunun artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin
diismesine neden olabilir.

® Cihaz veya bilesenleri, diger cihazlarin yaninda kullanilmamali veya diger
ekipmanlarla birlikte istiflenmemelidir. Diger ekipmanlarin yaninda veya iist
tiste konmus halde kullanilmasi gerekliyse, kullanilacagi yapilandirmada normal
calistigini dogrulamak icin cihaz veya bilesenleri izlenmelidir.

® Cihaz, EMC hususunda 6zel 6nlemler gerektirir ve asagida saglanan EMC bilgilerine
uygun olarak kurulmasi ve hizmete sunulmasi gerekir.

® CISPR gerekliliklerini karsilamasina ragmen diger cihazlar bu cihazla girisime
sebebiyet verebilir.

@ Girilen sinyal teknik 6zelliklerde belirtilen minimum genligin altindaysa, hatal
olgiimlere sebep olabilir.

® Portatif ve mobil haberlesme ekipmanlari bu cihazin performansini etkileyebilir.

® RF verici veya kaynagi bulunan diger cihazlar bu cihazi etkileyebilir (6rnegin cep
telefonlari, PDA'ler ve kablosuz islevi bulunan bilgisayarlar).

® ingilizce siiriim ile bu siiriim arasinda herhangi bir tutarsizlik ya da farklilik olmasi

durumunda ingilizce siiriim gegerli olacaktir.

Sp02 Sensoriiniin Uygulanmasi

Herhangi bir SpO2 sensori bir hastaya uygulamadan 6nce, 6nceki bolimde listelenen
tim uyarilan anladiginizdan emin olun. Kullanimdan 6nce, SpO3 sensoriiniin saglam olup
olmadigini kontrol edin, herhangi bir hasar olmasi durumunda, hastaya uygulamayin.

1.

Uygulamanin yapilacagi cilt bélgesini temizleyin. Kulak hastaligi veya kulak deligi olan
hastalar icin, SpO2 sensoriini dikkatle kullanin.

Sensori kulak memesine takin. Kulak memesinin tamamen sensére ait foto dedektor
penceresini kapladigindan emin olun bdylece 151k tamamen hastanin dokusuna gecebilir.
Kablo kiskacini, kiyafet veya carsaf gibi, uygun konuma tutturun. Kablo kulak memesini
cekmeyecek ve bikmeyecek sekilde yerlestirilmelidir.

Uzatma kablosunu ve senséri baglayin. Daha sonra ekipmanin kullanim kilavuzuna goére
uzatma kablosunu puls oksimetre ekipmanina baglayin.

e ue

Sensor islevselliginin Kontrolii
Sensdr ekipmana baglandiginda asagidaki durumlar olusursa sensori degistirin:
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Warunki pracy 0°C-45°C 15% - 95% (bez kondensacji) |57,0 kPa - 107,4 kPa
Warunki przechowywania -30°C-70°C  |10% - 95% (bez kondensacji) |16,0 kPa - 107,4 kPa
Symbole
. . . . Produkt niewykonany z lateksu
@ Patrz instrukgcja obstugi/podrecznik @ naturalnego
M Data produkgji u Producent
" Ochrona przed tymczasowym
Lot Kod parti IPX7 zanurzeniem w wodzie
Urzadzenie jest zgodne zwymaganiami Upowazniony brzedstawiciel na
CE... Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca REP powazniony przedstav
. . terenie Unii Europejskiej
1993 r,, dotyczacej wyrobow medycznych.
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz . , . .
. . Utylizowac zgodnie zwymogami
RxOnly [ tego urzadzenia wytacznie dlalub na Kraiowymi
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Przestroga

. . . . . P ; = 0 "Sensor Anizasiz" olustugunda. FE
2. Enganche el sensor al I6bulo de la oreja. Asegurese de que el [6bulo de la oreja cubra 4. Conecte o cabo de extensao e o sensor. Em seguida, conecte o cabo de extensao ao o BN & B R N o s e
. : . ) 3 5 ; g " 5 " EYSRAHEE R SRESTHSRREES 09, HESENSIES0S M (ERBTE S HETHIEHEE
completamente la ventana fotodetectora del sensor para que la luz pueda atravesar por equipamento de oximetria de pulso consultando o manual do operador do equipamento. o Slensor kalfatlldlglnda ancak kulak memesine uygulanmadiginda "Sensor Kapali HETEETET) . ' ' R )
completo el tejido del paciente. alarmiyoksa. ) B . B . =R ARG
3. Sujete la pinza del cable en la posicion adecuada, por ejemplo, en la ropa o en las sabanas. El Verificando a funcionalidade do sensor O Sensor kulak memesine uygulandiginda "Sensor Kapali” alarmi olusursa. _
cable debe colocarse de forma que no se tire ni se retuerza el l6bulo de la oreja. Quando o sensor estiver conectado ao instrumento, substitua-o se ocorrer as seguintes situagoes: SpO; izlemeyi yalnizca sensériin normal sekilde calistigindan emin oldugunuzda baslatin. E‘i‘iéiii ?20”\;" 1000nm
. . . . N - o i m
4. Conectg e!cable’e de e>$ten5|.on~y el sensor. Después, conecte el cable deﬁextensmn al equipo O Oalarme "Falha do Sensor" disparar. R . . . . BT TEIOT e SpOIRIFE T L2 fE A Th S T 55 CO- U T I AT 2 B ML e 2 LAl EL BT 3 DL o K3
ol d | kil faktorl
de pulsioximetria segun lo indicado en el manual del operador del equipo. 0 Nao houver o alarme "Sensor Desligado” quando o sensor estiver fechado, mas nido c¢um dogrulugunu etkileyen faktorler SURE VI B 4 A A 240, S CO-UR LI 28 M LL, UM R K2 =4 2 I 45 SR TR 48 52 (RRS FE 2 1
L . . introduzido no I6bulo da orelha. Asagidaki faktérler 8lciim dogrulugunu etkileyebilir: : T e
Comprobacion de la funcionalidad del sensor 0 0O alarme "Sensor Desligado" disparado quando o sensor estiver introduzido no Iébulo 0 Carboxyhemoglobin (COHb) ve methemoglobin (MetHb) gibi fonksiyon bozuklugu olan S e 102/0 L 20-30050m
Cambie el sensor si se dan las siguientes situaciones mientras el sensor esta conectado al da orelha. hemoglobin - 7010 100%: 23%
instrumento: Inicie 0 monitoramento de SpO2 apenas ap6s assegurar o funcionamento normal do sensor. O Arteryel kan akisinin sok, anemi, dusik sicaklik veya vazokonstriiktoriin yol actigi M 0% to 69%: KiJEAT5E X +3bpm
O Seemite laalarma de "Fallo del sensor". 6lciilemez seviyeye diismesi. KUYKE 1.6m
O Nose emite la alarma de "Sensor apagado” cuando el sensor esta cerrado, pero no se ha Fatores que afetam a precisao da medicao O Kulaklarda belirli boya, soguk yanigi ve yaniklar, kirli cilt ve 8nemli derecede delik kulaklar. A BE BE ASER
- Eololcado Zn fISIObUIO de Ia(c;rfja. . ol | ebulode . Os fatores a seguir podem influenciar a precisio da medicao: 0 Fiziksel hareket (hasta ve maruz kalinan konum) I1’ﬁﬂiﬁ 0°C-45°C 15% - 95% (3)5«14;) 57.0 tPa 107.4 T(Pa
. — PR — _
a alarma de "Sensor apagado" se emite cuando el sensor se coloca en el l6bulo de la oreja. A Hemoglobina disfuncional, como carboxiemoglobina (COHb) e matemoglobina (MetHb) O Ortamisigi HEEIE 30°C-70°C 10% - 95% (AE4-15) 16.0 kPa - 107.4 kPa
Comience la supervision de SpO3 solo cuando esté seguro de que el sensor funciona con normalidad. O Queda do fluxo sanguineo arterial a ponto de impossibilitar a medicdo provocada por o Ta“nlntesti ) Be
L. . choque, anemia, baixa temperatura ou vasoconstritor. O Dustk perfiizyon
Factores que afectan a la precision de la medicion O Presenca de determinados corantes, queimadura causadas pelo frio e pelo calor nas O MRIortami gibi elektromanyetik girisim @ wer | wmmemmn 5 AFRZA IR
Los siguientes factores pueden afectar a la precision de la medicion: orelhas, pele suja e orelhas muito furadas. O Elektrocerrahi birimler M A u -
0 Hemoglobina disfuncional, como carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina (MetHb) O Movimento fisico (do paciente e o movimento aplicado) —
. i HEOARTY IPX7 153 B 42 7K 5 )
3 Disminucién del flujo sanguineo arterial a un nivel que no puede medirse por un choque, O Luzambiente Temizleme/Dezenfekte Etme = ’ -
una anemia, una hipotermia o una vasoconstrictor O Testes de diagnostico Uyarilar A i W LR
m} Preselncia de cier'tos tintes, sabaﬁone.s o quemaduras en las orejas, piel sucia y orejas con O Perfuséo baixa ® SpO2 sensoriiniin konektoriinii herhangi bir temizlik soliisyonu, dezenfektan veya Rx Only L DR R T W S T E R T 4 22 3 74 £2012/19/EU
un nimero considerable de perforaciones. O Interferéncia eletromagnética, como o ambiente de IRM baska bir siviya daldirmayin. —
O Movimiento fisico (movimiento impuesto o del paciente) 03 Unidades eletrocirtrgicas ® SpO2 sensériiniin kiskacini, temizlik soliisyonu/dezenfektan iireticisi tarafindan Wb i BT Al
O Luzambiental belirtilen siireden daha uzun siire herhangi bir temizlik soliisyonu veya dezenfektan C€ CET T2 M 5T B e B LA S B B L s
O Pruebas diagnésticas Limpeza/desinfeccao ile 1slatmayin. i
O Perfusion baja Mensagens de aviso ® Pimlerinislanmasini engellemek icin temizlik/dezenfeksiyon sirasinda dikkat EERSE AL
i it - . . . osterin. EAS YL EAEE AT 7
O Interferencias electromagnéticas, como un entorno de RMN ® Nao mergulhe o conector do sensor de SpO2 em solugdes de limpeza, desinfetantes gosferln" . ) . . . i%ﬁi w\'wﬁgf*@%ﬁg@g%@w—mxwa
O Unidades electroquirdrgicas ou outros liquidos ® Bu iiriiniin metal kisimlarini temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin. Aksi takdirde, B h805y b - — AL m
Li . desinf .. ® Nao molhe o clipe do sensor de SpO2 com solu¢des de limpeza ou desinfetantes por meta.l. k:sm k°r°Zy°nadughrayab|I:r veya.l urunI guvcla(rtllfrl|:| bozulal.:nI:(r. | g E?JLH#H&%#@ Zv(;/:)\;vbrgglggrza)ﬂcom
impiezay desinteccion um periodo maior que o especificado pelo fabricante desses materiais. hd Sen_so_ru.n‘l.lzt_m. zamanda hasar gormesini 6nlemek icin, hastanenin kurallarinda i T 186755 81888998
. R . = = . belirtildigi gibi yalnizca gerektiginde dezenfekte edilmesini 6neririz. :
Advertencias ® Tenha cautela durante a limpeza/desinfeccao para nao molhar os pinos. e Aslanerilenler disinda temizlik mal id fektan kull 3 +86755 26582680
. . _— . 2 1 . - - sla 6nerilenler disinda temizlik malzemesi/dezenfektan kullanmayin.
® No sumerja el conector del sensor de SpO2 en soluciones de limpieza, desinfectantes ® Nao limpe ou desinfete as partes metalicas do produto. Caso contrario, pode # 4 EMCHHE
u otros liquidos. ocorrer corrosdo das partes metalicas ou comprometimento da confiabilidade do Temizlik AR FFGEMCHREY Y 0505,
® No ponga en remojo la pinza para la oreja del sensor de SpO2 en soluciones de produto. 1. Sensorii pamuklu veya suyla nemlendirilmis yumusak bezle temizleyin. Ayrica SpO2 TR e N S R
limpieza o desinfectantes durante mas tiempo del especificado por el fabricante de ® Recomendamos que o sensor seja desinfetado somente quando necessario conforme sensériiniin kulak kiskacini suda durulayip silebilirsiniz. ° 4‘”“452"”“?55 AR RAILRLE R L, VLRI, O AT FAOR R e R
dichas soluciones de limpieza o desinfectantes. indicado pela politica do hospital, evitando danos ao sensor a longo prazo. 2. Temizlikten sonra, yumusak bir bezle suyu temizleyin. ° f?*ﬁif?m,’:ﬂ‘%"g‘\”@\‘z’:‘wﬁqﬁ”ﬁ(W‘”’ f’rﬂ;mi\ %ﬁy}?iﬁmwﬁm) .
. P . .o . . . . . ©® I B AT A CISPRAHNTSL Y IR S AR HE R A S EEK, AT e AP At A1
® Tenga cuidado durante la limpieza o desinfeccién para evitar que se mojen las ® Nunca use produtos de limpeza/desinfetantes diferentes dos recomendados. 3. Sensériin kurumasina izin verin. SRR
clavijas. e — _
i AR BHAT TIUAE N B RE (K FE RS A, S S 3 DR IE B AR IR U A A
® No limpie ni desinfecte las partes metalicas de este producto. De lo contrario, podria I1.|m5eza lods . decid i Vocé també Dezenfekte Py TN T Py e
: : L b .o . Limpe o sensor com algod&o ou com um pano macio umedecido em dgua. Vocé também . =
producirse un deterioro de lafiabilidad del producto y corrosién de las partes p g - P nag Onerilen dezenfektanlar icin, Applicable Disinfecting Agents List (Uygulanabilir Dezenfektan B T GB 4824 14 UL T R TG P SRR B, AL, B ST SARSTRAR, IF FL b
Gin, App. gAg Y9
" pode enxaguar e enxugar o clipe de orelha do sensor de SpO2 com agua. S o A i e b b T 7
metalicas. 3 Apbsa limpeza. sedue a 5aUa com Um bano madie Listesinin) (P/N: 046-011532-00) 512E/512G/518B/513A/551B siitununda M iceren maddelere : R e
® Para evitar daios a largo plazo en el sensor, recomendamos desinfectarlo solo 3' Dp peza, seq 9 P : bakin SR ST GB 4824 A% gfﬁf%ﬁ?ﬁ%%ﬁ%ﬁ & FEAR SO AL SR A A SR EE A A
: i i i : f . Deixe o sensor arejar. ’ IS PTAT B .
cuando sea necesario seguin lo determinado por las directrices del hospital. : 1. Sensrii yukanida belirtildigi gibi temizleyin. HBURN GB 4824 BE | AW SBE AL RN, T TEA BT (T, R R AL
® Nousenuncaproductos de limpieza o desinfectantes distintos de los recomendados. Desinfecgao 2. Sensdrii pamuklu veya yukarida énerilen dezenfektanlarla nemlendiriimis yumusak bezle FAEFRF ML BA AU -
L. ey s PR R GB 17625.1 AEH |
Limpieza Para desinfetantes recomendados, veja os agentes com M na coluna 512E/512G/518B/513A/551B zﬁ?[;ﬁliz:ijy”ca 5p02 sensorinin kulak kiskacini Snerilen dezenfektanlarla durulayip R BB/ IR R ST GB 17625.2
1. Limpie el sensor con algodén o un pafio suave humedecido con agua. También puede da Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes desinfetantes aplicaveis) N o . R BT D P00 P 7 e B 0 P 45T T P S0 0 e R e, DU L (2 4 A L T AR 2 S0RS P (L
enjuagary limpiar con agua la pinza para la oreja del sensor de SpO2. (N/P:046-011532-00). 3. Dezenfek5|yon.da.r3 sonra, suyla. nemlendirilmis yumusak bir bezle sensérde kalan T B 522, 15 5 2% AR A FH A WL T 1)
. . . - . R . . . dezenfektani sildiginizden emin olun. —
2. Después de la limpieza, séquelo con un pafio suave. 1. Limpe o sensor seguindo as instrucdes acima. 4 Sensbriin k . . E RiHUI E Fe E R A B
3. Deje que el sensor se seque al aire. 2. Desinfete o sensor com algodao ou com um pano macio umedecido com um dos - >ensorunkurumasina izin verin. AR TUAE AU ) RIS T, Wo S s T4 LRI R R LR T (T
. .. desinfetantes recomendados. Vocé também pode molhar o clipe de orelha do sensor de Ozellikler B IEC6060 iR 32 5 P HERY RHTE R
Desinfeccion Sp02 com os desinfetantes recomendados. HHLR P GB/T 17626.2 ig gﬁfggg ig tx%g;ﬁi ﬁ;ﬁfﬁgfﬁ’éﬂ ““fﬁ;:ﬁﬁﬁ;/&%%
7 . ~ ~ . . . T T 5] nal NRUIAS-B==td o 0
Para conocer los desinfectantes recomendados, consulte los agentes marcados con Menia 3. APO_S a desmfeg;ao, nao deixe de retirar o desinfetante presente no sensor com um pano Model 513A ORI GBIT 176264 |2 WV iz ERE] VAR E T L B T
columna 5712E/512G/518B/513A/551B de la Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes macio umedecido em dgua. Tip Yeniden kullanilabilir, Kulak kiskaci =1 KA/ 2% T i
desinfectantes aplicables) (N/P: 046-011532-00). 4. Deixe o sensor arejar. HastaI Kateqolrisi Yetlisli(in/COCUk (agirhik: >30kq) R GB/T 17626.5 i; giggi RigH
Lo , - . Uygulama Bolgesi Kulak memesi 2 kVK s
1. leple el sensor segun lo |nd|c?do anterlczrmente. . E ifi . Dalga Boyu Arali 600nm - 1000nm AL bR E R, I |<5%U;, £54:0.5 1 AiEH /
2. Desinfecte el sensor con algodén o un pafio suave humedecido con uno de los speciticagoes S TR 18w I AIHUERLGBIT 1762611 | (i) | >osvutyaris)
desinfectantes recomendados. También puede poner en remojo la pinza para la oreja del | — , e
sensor de SpO2 en los desinfectantes recomendados N.IOde e 513A. — - Kablo Uzunlugu 1,6m 40%Ur, f54ES K]
3 D ss de la desinfeccio , d R d ) | desinf d | Tipo . . Reutlllzavel,_ C"_pe de orelha Kullanim sayisi 1500 (Temizleme ve dezenfeksiyon déngiileriyle sinirlidir) (1EUL b, 60%[E FE)
. espues de la es~|n eccion, asegure.se e quitar todo el desinfectante que quede en e Categoria d<'> paflente Afjulto/pedlatrlco (peso: >30kg) Not: Dalga boyu aralidi ve maksimum fotik cikist tiketimi bilgisi, ozellikle klinisyenlere yararli olabilir 20%U,, FE25HH ]
sensor con un pafo suave humedecido con agua. Local de aplicacdo Lobulo da orelha (6rnegin, fotodinamik tedavi uygulanirken). (FEUL b, 30%% 14
4. Deje que el sensor se seque al aire. Faixa de comprimento daonda [600 nm -1000 nm i o
=] <5%U.,, F4
Saida fética méaxima 18 mW _ 5p02 Nabizritmi f;_U'J: ! 955 D
oy f " Olciim arahg: %0 - %100 20 - 300 bpm (EUr b, >95%I1
@ tod b 1,6
Especificaciones omprimento 9o cabo om _ - _ _ Dogruluk %70 ila 100: %3 +3 bpm LA (S0HZ/60HzZ) 3 A/m 3 A/m AR I ST 4 SR 1 7 M SRS B 2R
Numero de uso 1500 (Limitado aos ciclos de limpeza e desinfecgao) gt . . GB/T 17626.8 5% v SR B ) TR KPR
Modelo 513A 2 - - - - - PR %0 ila %69: Belirtilmemis. : : s v -
- — - - Observacgao: A informacéo sobre a faixa de comprimento de onda e o consumo méximo de saida fotica VEL: U8t bk 0 B Al A0 28 378 90 FRL S
-_Ppo d - ﬁzutllllzakile, plnza‘para Il(a 2tz pode ser especialmente Util para os médicos (por exemplo, quando a terapia fotodinamica for realizada). Cevresel 6zellikler Sicaklik Bagil nem Barometrik —
Ipo ce paciente dulto/nifio (peso: >30 kg) Calisma kosullari 0°C - 45°C %15 - %95 (yogusmasiz) 57,0kPa - 107,4kPa Ha bR LS SRR 5 = - — =
Area de aplicacion Lobulo de la oreja Sp02 Taxa de pulso B TUIE T S0 0 SRR 5 T, 06 92 3 S T 2 D (4 5 720 o b A D«
Intervalo de longitudes de onda |Entre 600 nmy 1000 nm Intervalo de medigdo 0% - 100% 20-300 bpm Saklama kosullari -30°C - 70°C %10 - %95 (yogusmasiz) 16,0kPa - 107,4kPa HERE  [IEC60601X G T |HEBT B RIRE —EF
Potencia fotica méxima 18 mW Preciséo 70a100%: +3% +3 bpm LIpiass 3V CHEAD 3V CHEUHD 495 3RS 5 S A0 13 35 48 AN 87 B 757 () % 125 B 20 S A il A
Longitud del cable T6m 0% a 69%: Nao especificado. Semboller GBIT 17626.6 | 150kHz~80MHz WA 0 T AT B0 T, AP R0 I B 5 0 R A
- — " — - 7 AR WA o N e 1] B (R e =12
Numero de usos 1500 (limitado a los ciclos de limpieza y desinfeccion) Especificacdes ambientais Temperatura |(Umidade relativa Pressao el o YOI T i i T;T;Jlff L.f = AEFEII IR R d —1.20P
T — - - . -~ Str ullanim kilavuzuna/kitap¢igina N . b 5T 5 ‘m m T PR B R
Nota..La |nformla§|on sobre ellln.tervalo de.longltudes deonday I? potenCIa fotlca'mamm? ngde ser _ _ _ barométrica @ basvurun @ Dogal kaucuk lateks ile yapilmamistir el | 117 2 5z SOMHZ~2.5GHz |30 MHz— 800 M1tz d = 1 7\/5
especialmente (til para los médicos (por ejemplo, cuando se suministra una terapia fotodindmica). Condicées de operacao 0°C - 45°C 15% - 95% (sem condensaciao) [57,0 kPa-107,4 kPa @ “ =1l.z
= — _ Uretim tarihi Uretici 800MHz~2.5GHz d = 2.3+/P
__ Sp02 Frecuencia del pulso Condigdes de armazenamento  |-30°C - 70°C 10% - 95% (sem condensac¢do) |16,0 kPa - 107,4 kPa b, P ORI R R AR R S K R AR T,
Rango de medicion 0% - 100% 20-300 p.p.m. LOT Parti kodu IPX7 Suda gegici batmaya karsi koruma PUECRF (W) AR, d REFEEER, LUK (m) AR
Precision Entre el 70 %y el 100 %: +3% +3 p.p.m. ‘ T T o [ TSRS WL SR XS R T SKedfioe, fitg
Entre el 0%y el 69 %: sin especificar Simbolos CE. '((T‘fg;‘f’éﬁ';j‘a‘r'g?iﬁféfi%jn o Avrupa Birligi yetkili temsilcisi i TR A TR AR SV 10 e
Especificaciones Temperatura |Humedad relativa Presién barométrica @ Consulte o manual ou folheto de @ Nao fabricado com borracha de latex Federal yasalara gére (ABD), bu cihaz E Ulkenizin aerekliliklerine uyaun AEHIAT 3R (((i)))
medioambientales Instrucoes natural RxOnly | yalnizca bir hekim tarafindan ya da bir ) g ) Y9 L. 7ESOMHZFISOOMHZBZ L, TN E B A .
o o sekilde bertaraf edin i & A BRI 25
Condiciones de 0°C-45°C 15%-95 % (sin condensacién)  |570kPa-107,4 kPa l Data de fabricacao il | Fabricante hekimin talimatiyla satilabilir. — V2 SR AT £ AT, AL S AU WA A o AR R A R
funcionamiento . Protecao contra imersao temporaria *EE SRS, i oLk CEBSEAE) IR AR 2 ROCL AR L AR TEE . AMOBIR)FIFM. G 50D
Condiciones de -30°C-70°C 10% - 95 % (sin condensacion) 16,0 kPa - 107,4 kPa Lot Codigodolote IPX7 em éagua A Dikkat }b&r{]) %éLJ‘Ai/FM’WJ' %, ﬁ:%'&ﬁgiﬁi‘gwfﬁé&ﬁfﬁ%ﬁ;ﬁ1¥Eﬁ§ﬁ% EW,;\EJ *ﬂﬂﬁmmﬁ‘“' {\‘{‘%%Eﬁﬁ@%ﬁﬁ
almacenamiento Em conformidade com o5 requistos da GO S M AL 35 9 6 5 S0 LA PO £ 50 F, ISTALI A W P BV SR TE 0247 S
ce Diretriz do Conselho 93/42/EEC (Diretriz Representante autorizado na AIEFVERE, WA T A8 L T, QX AR SRR Ry ) R .
X T . Comunidade Europeia. b £ 150kHz~80MHZEEA S5 [, 738 R F-3V/m.
. para Dispositivos Médicos). : e “
Simbolos Nos EUA, a lei federal restringe a venda E Descarte de acordo com o6 reuisitos ERRRBIRE B E AR L R EE
" K i X Rx Only deste dispositivo para ou sob pedido de d . q AR TS S AT S SR S A% ) AR A P S o AR A VA S KA i Th R, T SR A P T DE R T
@ Consultar el manual/folleto de instrucciones @ No fabricado con latex natural um médico. — 0 seu pals T2 R A5 X R A B U AT 5% CRIIHL) AR B 2 18] /N 2 KBy uk g 48
&I Fecha de fabricaciéon u Fabricante %éi;‘;sﬂjﬁ iR RSIRAIET HIRRER (R
_ _ _ Cuidad A 150 kHz ~ 80 MHz = 1.2+/P |80 MHz ~ 800 MHz d = 1.24/P 800 MHz ~ 2.5 GHz d = 2.3+/P
LoT Codiao de lote X7 Proteccién contra lainmersion uidado mE (W)
'9 provisional en el agua 0.01 0.12 0.12 0.23
Cumple los requisitos de la Directiva Representante autorizado en la 0.1 0.38 0.38 0.73
CE€... del Consejo 93/42/CEE (Directiva sobre REP Coﬁwunidad Europea 1 12 12 23
dispositivos médicos). P 10 3.8 3.8 7.3
Las leyes federales de EE. UU. restringen la E Deseche el producto seqdn los 100 12 12 23
Rx Only | ventade este dispositivo a médicos p 9 XEF_EFRARFI R S HUVBUE e K T2, RS, BUK (m) 9B, B8 FAHRUR SRR i) 2 sOR
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