SpO, Sensor
Instructions For Use
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Statement

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,, LTD. (hereinafter called Mindray) owns the intellectual prop-
erty rights to this product and this manual. Disclosure of the information in this manual in any manner whatsoever
without the written permission of Mindray is strictly forbidden.

This manual provides the instructions necessary to operate the product in accordance with its function and intended

use. Observance of this manual is a prerequisite for proper performance and correct operation, and ensures patient

and operator safety.

Mindray is responsible for safety, reliability and performance of this product only in the condition that:

® This product is operated under strict observance of this manual.

® This product is not damaged by human factors. Human factors refer to unintentional falling, intentional
damaging, etc.

In the event that it becomes necessary to return a unit to Mindray, please contact the Mindray Service Department

and obtain a Mindray Customer Service Authorization Number. The Mindray Customer Service Authorization Number

must appear on the outside of the shipping container. Return shipments will not be accepted if the Mindray Custom-

er Service Authorization Number is not clearly visible. Please provide the model number, serial number, and a brief

description of the reason for return. The customer is responsible for freight charges when this product is shipped to

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

mindray , JWM’ 'MINDRAY and n are the registered trademarks or trademarks owned by Mindray in
China.

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 pa-
tient is established.

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

Intended Use

Intended Purpose Statement

The SpO, Sensor is intended for connecting with Mindray medical devices that support SpO, measurements for mea-
suring 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 satura-
tion and pulse rate of adult, pediatric, infant and neonatal 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, mea-
surement 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 perfor-
mance 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 satura-
tion and pulse rate of adult, pediatric, infant and neonatal 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.

A Warning

For 520A (Adult)/520P (Neonate)/521A (Adult)/521P (Neonate) (See Figure 1)

1. Attach the sensor to the extension cable. Lift the protective cover and insert the sensor connector completely
into the extension cable connector. Then firmly close the protective cover.

2. Select the application site. The preferred one is the index fnger. Alternatively, other fngers can be used.

3. Remove the protective film from the sensor. Apply the strap with the Q= mark over the nail.

4. Fold the top part of the sensor and check that the —.— mark aligns directly opposite of the <O mark. Stick the
top part to the finger.

5. Stick the side wings to the finger to secure the sensor.

For 5201/5211 (Infant) (See figure 2)

1. Attach the sensor to the extension cable. Lift the protective cover and insert the sensor connector completely
into the extension cable connector. Then firmly close the protective cover.

2. Select the application site. The preferred one is the great toe. Alternatively, other toes or the thumb can
be used.

3. Remove the protective film from the sensor. Orient the sensor tail along the leg. Apply the strap with the ZO=
mark over the nail.

4. Stick the adhesive part of the strap around the measured site and ensure that the —.— mark aligns directly
opposite of the 0= mark. Then wrap and secure the nonadhesive part of the strap.

520N/521N

Neonate (See Figure 3)

1. Attach the sensor to the extension cable. Lift the protective cover and insert the sensor connector completely
into the extension cable connector. Then firmly close the protective cover.

2. Select the application site. The preferred one is the foot. Alternatively, across the palm and back of the hand can
be used.

3. Remove the protective film from the sensor. Orient the sensor tail along the bottom of the foot.

4. Fold down the strap of the sensor and ensure that the —.— mark aligns directly opposite of the
Q= mark.

5. Wrap the strap to the foot and secure the nonadhesive part of the strap.

Adult (See Figure 4)

1. Attach the sensor to the extension cable. Lift the protective cover and insert the sensor connector completely
into the extension cable connector. Then firmly close the protective cover.

2. Select the application site. The preferred one is the index fnger. Alternatively, other fngers can be used.

3. Orient the sensor tail along the wrist. Remove the protective film from the sensor. Apply the strap with the <Q=
mark over the nail.

4. Fold down the strap of the sensor and ensure that the —.— mark aligns directly opposite of the <Q= mark. Wrap
the strap to the finger and secure the nonadhesive part of the strap.

Factors affecting measurement accuracy

O Improper sensor placement may affect the measurement accuracy.
0O The measurements also depend on absorption of special wavelength ray by oxidized hemoglobin and
deoxyhemoglobin. Concentration of nonfunctional hematoglobin may affect the accuracy of the measurement.

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

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

Cleaning/Disinfection

The 520/521 series SpO, sensor is designed for one time use. Do not reuse the sensor.
Specification

Wavelength emitted by the sensors: 600 nm to 1000 nm

The maximum photic output consumption of the sensor: 18 mwW

The information about the wavelength range and maximum photic output consumption can be especially useful to
clinicians ( for example, when photodynamic therapy is performed).

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

® The sensor material that contacts the patients has undertaken the bio-compatibility test and is verified to be
in compliance with I1SO 10993-1.

® In the event of damage to the sterile packaging, please dispose it immediately.

® To prevent damage, do not soak or immerse the sensor in any liquid solution.

® Check the sensor and cable. Any sensor showing signs of damage, contamination or deterioration must not
be used for further patient monitoring.

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

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

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

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

® Ifyou are applying the sensor to a finger or a toe, make sure the neil is free of dirt or deep-color pigments like
neil polish.

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

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

® A proper sensor shall be selected according to different patients and application sites. Tight sensor may
cause venous pulsation, obstructed blood circulation, pressure marks, pressure necrosis, artifacts and
inaccurate measurement, while loose sensor may lead to erroneous optical alignment or falling off.

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

® In the event of applying SpO, sensor 520N to a neonatal patient with fragile skin, the stickiness of the

medical grade adhesive can be diminished or eliminated by daubing the adhesive areas with a cotton ball or

with gauze.

The sensor may be reapplied to the same patient if the emitter and the receiver windows are clear and the

adhesive still adheres to the skin. If the adhesive no longer adheres to the skin, use a new sensor.

The sensor application site must be inspected every two hours.

When changing application sites, or reattaching sensor, frst disconnect sensor from the patient cable.

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

Do not use SpO, sensor during MRI scanning. Conducted current may cause burns.

If the sensor is wrapped too tightly or supplemental tape is applied, venous pulsations may lead to

inaccurate readings. The sensor should not be below heart level.

With very low perfusion at the monitored site, the reading of oxygen saturation may be inaccurate.

If using SpO, sensor during full body irradiation, keep the sensor out of the irradia-tion feld. If sensor is

exposed to the irradiation, the reading might be inaccurate or the product might read zero for the duration

of the active irradiation period.

Applying the SpO2 Sensor

Be sure to understand all warnings listed in the previous section before applying any sensor to a patient.

Open the pouch and take out the sensor.

SpO, Pulse rate
Measurement range 0%~100% 20~254 bpm
70 to 100%: *2% (adult/pediatric mode)
Accuracy 70 to 100%: *3% (neonate mode) +3bpm
0% to 69%: Not specified.
Environmental specifications |Temperature  |Relative humidity Barometric
Operating conditions 0C~45C 15%~95% (noncondensing) 57.0kPa~107.4kPa
Storage conditions -30C~70C 10%~95% (noncondensing) 16.0kPa~107.4kPa
Degree of protection against  |IPX2 (Protection against vertically falling water drops when ENCLOSURE tilted up
harmful ingress of water t0 15°)
Symbols
Batch code Date of manufacture
Use-by date Not made with natural rubber latex

(Blue)  Refer to instruction manual/booklet Manufacturer

Do not re-use Non-sterile

Protection against vertically falling water
drops when ENCLOSURE tilted up to 15°

PR

Do not use if package is damaged
Authorized representative in the European

Community

Comply with the requirements of Directive /ﬂ/

Unique Device Identifier

2012/19/EU Waste Electrical & Electronic
Equipment

Temperature limit

g
®
®
2

Humidity limitation Atmospheric pressure limitation
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Federal law (USA) restricts this device to

sale by or on the order of a physician.

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

O produktu

the Regulation. Note: The product complies with the Council Directive 2011/65/EU.
Cesky
Ucel pouziti

Jednoréazové pouzitelné snimace SpO2 fady 520/521 jsou urceny k ndrazovému nebo nepfetrzitému neinvazivnimu
meéfeni arterialni saturace kyslikem a tepové frekvence pro dospélé, déti, kojence a novorozence.

Tyto snimace se smi pouzivat pouze s monitorovacim zafizenim (v¢etné pfislusenstvi) ur¢enym nasi spole¢nosti.
UzZivatel zodpovida za zajisténi kompatibility tohoto snimace a monitorovaciho zafizenf (v¢etné pfisluenstvi) dle
pokynt k pouziti tohoto snimace, pfipadné se muze pred jeho pouzitim obratit pro radu pfimo na nas. Tyto snimace
jsou urceny k pouziti skolenymi lékarskymi odborniky.

Varovani

Medical Device

Rx ONLY

C€..

@ Podle federalnich zékon( USA je prodej tohoto zafizeni omezen na Iékafe nebo na jeho objednavku.

V pfipadé poskozeni sterilniho obalu snimac ihned zlikvidujte.

® Snimac nenamaécejte ani neponofujte do tekutin, mohl by se poskodit.

® Snimac a kabel zkontrolujte. Pokud snimac¢ vykazuje znamky poskozeni, kontaminace nebo opotiebeni,
nesmi byt pouzivan k dalsimu monitorovéni pacienta.

® Pii likvidaci pfislusenstvi postupujte podle mistnich predpisti nebo zasad nemocnice pro likvidaci tohoto
typu pfislusenstvi. Nelikvidujte jako bézny odpad.

® Ruseninebo vysokofrekvencni elektfina mohou ovlivnit pfesnost méteni.

® Pokud je to mozné, aplikujte snimac na misto, na kterém se nenachazeji zadné arteridlni katetry, manzety pro
méfeni krevniho tlaku ani intravaskularni infuzni linky.

® Zajistéte, aby byl pacient v klidu (zejména jeho ruka) a nedochazelo k nadmérnym pohybim mista,
na kterém méfeni probiha.

® Pokud snimac aplikujete na prst na ruce nebo na noze, dbejte, aby nehet nebyl pokryt necistotami ani silné
zbarvenym pigmentem, napf. lakem na nehty.

® V pfiipadé silného svétla zakryjte snimac¢ neprihlednym materidlem, nebot jinak by méfeni mohlo byt
nepiesné.

® Vzdy vyberte takové misto, které je dostatecné prokrvené a zcela pokryva detekcni okno snimace.
Pred aplikaci snimace musi byt misto dobfe ocisténo a osuseno.

® Vyberte spravny snimac dle vhodnosti pro konkrétniho pacienta a misto aplikace. P¥ilis tésny snimac¢ muze
zpUlsobit Zilni pulsace, ¢astecné zaskrceni krevniho obéhu, otlaky, tlakovou nekrézu, artefakty a nepresné
méfeni, zatimco pfilis volny snima¢ mze vést k nespravnému optickému zarovnani a nemusi drzet na misté.

® Vsechny snimace SpO, musi byt pouzivany vyhradné s ur¢enym zafizenim. Uzivatel zodpovida za zajisténi
kompatibility tohoto snimace, prodluzovaciho kabelu a dal$iho zafizeni dle pokynt k pouziti tohoto snimace,
pfipadné se mize pred jeho pouzitim obrétit pro radu piimo na nas.

® Pii aplikaci snimace SpO, 520N novorozencim s citlivou pokozkou Ize lepivost Iékaiského lepidla snizit

otfenim lepicich ploch vatovym tamponem nebo gazou.

Snimac Ize u jednoho pacienta pouzit i opakované, pokud jsou okna vysilace i pfijimace ¢ista a lepidlo Ize

stale pfilepit na pokozku. Pokud jiz lepidlo na pokoZce nedrzi, pouzijte novy snimac.

Misto aplikace snimace je nutné kazdé dvé hodiny kontrolovat.

Pokud ménite misto aplikace nebo znovu snimac upevnujete, nejdfive snimac odpojte od kabelu pacienta.

Kabely vedte bezpecné tak, aby nehrozilo, Ze se do nich pacient zaplete nebo se jimi uskrti.

Snimace SpO, nepouzivejte béhem vysetieni MRI. Vedeny proud m(ize zpGsobit popaleniny.

Pokud je snimac upevnén pfilis tésné nebo je pouzita dopliikova péaska, mohou zZilni pulsace vést

k nepfesnému méteni. Snimac¢ nesmi byt pod urovni srdce.

Pokud je prokrveni monitorovaného mista nedostate¢né, mize byt naméfend hodnota saturace kyslikem

nepfesna.

® Pii pouziti snimace SpO, béhem ozafovani celého téla udrzujte snima¢ mimo oblast ozafovani. Pokud je
snimac¢ vystaven ozafovani, muze byt méreni nepfesné nebo muze byt béhem obdobi aktivniho ozafovani
naméfena nulovéa hodnota.

® Pokud vzniknou nekonzistence nebo rozdily mezi verzi v angli¢tiné a touto verzi, bude platit verze
vangli¢tiné.

Aplikace snimace SpO2

Pred aplikaci jakéhokoli snimace pacientovi se seznamte se viemi varovanimi uvedenymi v pfedchozi ¢asti.

Otevfete kapsu a vyjméte snimac.

Snimace 520A (pro dospélé) / 520P (pro novorozence) / 521A (pro dospélé) / 521P

(pro novorozence) (viz obrazek 1)

1. Pripojte snimac k prodluzovacimu kabelu. Zvednéte ochranny kryt a zasurite konektor snimace zcela do konektoru
prodluzovaciho kabelu. Poté ochranny kryt pevné uzaviete.

2. Vyberte misto aplikace. Upfednostiiované misto je na ukazovaku, Ize viak rovnéz pouzit i jiné prsty.

3. Sejméte ze snimace ochrannou folii. Upevnéte pasku tak, aby znacka -0: prekryvala nehet.

4. Slozte horni ¢ast snimace a zkontrolujte, zda je znacka —.—zarovma’na pfimo proti znacce Q= Prilepte horni ¢ast
k prstu.

5. Upevnéte snimac pfilepenim bocnich ¢asti k prstu.

Snimac 5201/5211 (pro kojence) (viz obrazek 2)

1. Pripojte snimac k prodluzovacimu kabelu. Zvednéte ochranny kryt a zasurite konektor snimace zcela do konektoru
prodluZovaciho kabelu. Poté ochranny kryt pevné uzaviete.

2. Vyberte misto aplikace. Upfednostiiované misto je na palci chodidla. Lze vsak pouzit i jiné prsty chodidla nebo
palec ruky.

3. Sejméte ze snimace ochrannou folii. Orientujte zadni ¢ast snimace podél nohy. Upevnéte pasku tak,
aby znacka <O prekryvala nehet.

4. Prilepte lepici ¢ast pasky kolem mista méfeni a zkontrolujte, zda je znacka —.— zarovnana pfimo proti znacce
2Q= Poté omotejte a zajistéte nelepici ¢ast pasky.

520N/521N

Pro novorozence (viz obrazek 3)

1. Pfipojte snimac k prodluzovacimu kabelu. Zvednéte ochranny kryt a zasurite konektor snimace zcela do konektoru
prodluzovaciho kabelu. Poté ochranny kryt pevné uzaviete.

2. Vyberte misto aplikace. Upfednostiiované misto je na chodidle. Snimac Ize rovnéz umistit na dlaf nebo na zadni
stranu ruky.

3. Sejméte ze snimace ochrannou folii. Orientujte zadni ¢ast snimace podél spodni strany chodidla.

4. Slozte pasku snimace a zkontrolujte, zda je znacka —.—zarovna’na pfimo proti znacce <O=.

5. Omotejte pasku kolem chodidla a zajistéte nelepici ¢ast pasky.

Pro dospélé (viz obrazek 4)

1. Pripojte snimac k prodluzovacimu kabelu. Zvednéte ochranny kryt a zasurte konektor snimace zcela do konektoru
prodluzovaciho kabelu. Poté ochranny kryt pevné uzaviete.

2. Vyberte misto aplikace. Upfednostiované misto je na ukazovaku, Ize viak rovnéz pouzit i jiné prsty.

3. Orientujte zadni ¢ast snimace podél zapésti. Sejméte ze snimace ochrannou félii. Upevnéte pésku tak, aby znacka
== prekryvala nehet.

4. Slozte pésku snimace a zkontrolujte, zda je znacka —.— zarovnéna pifmo proti zna¢ce Q= Omotejte pasku
kolem prstu a zajistéte nelepici ¢ast pasky.

Faktory ovliviujici pfesnost méreni

O Nespravné umisténi snimace muze ovlivnit presnost méfeni.

0 Méfenirovnéz zavisi na absorpci paprsku se zvlastni vinovou délkou okyslicenym hemoglobinem
adeoxyhemoglobinem. Koncentrace nefunkéniho hemoglobinu miize rovnéz ovlivnit presnost méfeni.

0 Sok, anémie, hypotermie a podévéani vazokonstrikénich 16ki mze omezit pratok arteridlni krve na
neméfitelnou droven.

O Pigment nebo syta barva (napf. lak na nehty, umélé nehty, barvivo nebo pigmentovany krém) mohou rovnéz
zpUsobit nepfesna méeni.

Cisténi/dezinfekce

Snimac SpO2 fady 520/521 je urcen k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte jej opakované.

Specifikace

VInové délka vyzafovana snimaci: 600 az 1 000 nm
Maximalnf spotieba svételného vystupu snimace: 18 mW
Informace o rozsahu vinové délky a maximalni spotfebé svételného vystupu mohou byt uzite¢né zejména pro
klinické pracovniky (napf. pi provadéni fotodynamické terapie).

SpO2

0az 100 %

70 az 100 %: + 2 % (rezim pro dospélé/déti)
70 az 100 %: + 3 % (rezim pro novorozence)
0 az 69 %: Neni stanoveno.

Tepova frekvence
20 az 254 tepd/min

Rozsah méfeni

Presnost + 3 tepy/min

Podminky prostredi Teplota Relativni vihkost Barometricky tlak
Provozni podminky 0az45C 15 az 95 % (nekondenzujici) 570az 1074 kPa
Podminky pro skladovani —30a270C 10 az 95 % (nekondenzujici) 16,0 az 1074 kPa

Stupen ochrany pred
Skodlivym prdinikem vody

IPX2 (ochrana pred nebezpecnymi dlsledky vertikdlné padajicich kapek vody,
zatimco je pfistroj sklonén v jakémkoli Ghlu do 15°)
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Deutsc
Verwendungszweck

Die SpO2-Einwegsensoren der Serie 520/521 sind fir die stichprobenartige oder fortlaufende, nichtinvasive
Messung der arteriellen Sauerstoffsattigung und der Pulsfrequenz bei Erwachsenen, Kindern, Kleinkindern und Neu-
geborenen vorgesehen.

Die Sensoren miissen zusammen mit einem von unserem Unternehmen spezifizierten Uberwachungsgerét
(einschlieRlich Zubehor) verwendet werden. Der Benutzer ist dafir verantwortlich, dass die Kompatibilitat zwischen
diesem Sensor und dem Uberwachungsgerat (einschlieRlich Zubehér) sichergestellt wird, indem er vor dem Gebrauch
entweder die Anweisungen zur Verwendung dieses Sensors liest oder sich mit uns in Verbindung setzt. Diese Sen-
soren durfen nur von geschultem, klinischem Fachpersonal verwendet werden

A Warnung

® Die US-amerikanische Gesetzgebung schreibt vor, dass dieses Gerat nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft und verwendet werden darf.

® Den Sensor im Falle einer Beschadigung der sterilen Verpackung bitte sofort entsorgen.

® Den Sensor nicht mit einer Flssigkeit trdnken oder ihn darin eintauchen.

® Sensor und Kabel prifen. Alle Sensoren mit Anzeichen einer Beschadigung, Verunreinigung oder mit Verfallser-
scheinungen durfen fir die weitere Patiententiberwachung nicht verwendet werden.

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

® Stérungen durch hochfrequente, elektrische Anlagen kénnen die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

® Wenn moglich, den Sensor an einer Stelle ohne arterielle Katheter, Blutdruckmanschetten oder intravaskulare
Infusionsleitungen anlegen.

® Den Patienten (insbesondere den Arm) méglichst ruhig stellen und tbermaBige Bewegungen der Messstelle vermeiden.

® Wird der Sensor an einem Finger oder Zeh angelegt, ist sicherzustellen, dass der Nagel frei von Schmutz oder
dunkelfarbigen Pigmenten wie Nagellack ist.

® Bej starkem Licht den Sensor mit einem lichtundurchldssigen Material abdecken. Bei Nichtbeachtung wird die
Messung ungenau.

® Stets eine Stelle auswahlen, die gut durchblutet ist und das Messfenster des Sensors vollstandig abdeckt.
Die Stelle sollte vor dem Anlegen des Sensors sauber und trocken sein.

® Je nach Patient und Applikationsstelle ist der korrekte Sensor auszuwahlen. Ein enger Sensor kann zu vendser
Pulsation, blockierter Blutzirkulation, Druckstellen, Drucknekrose, Artefakten und ungenauen Messungen fithren,
wiéhrend ein lose sitzender Sensor zu einer fehlerhaften optischen Ausrichtung oder zum Abfallen fihren kann.

® Alle SpO2-Sensoren durfen nur zusammen mit einem spezifizierten Gerdt verwendet werden. Der Benutzer ist da-
fur verantwortlich, dass die Kompatibilitdt zwischen diesem Sensor, dem Verléngerungskabel und anderen Geréten
sichergestellt wird, indem er vor dem Gebrauch entweder die Anweisungen zur Verwendung dieses Sensors liest
oder sich mit uns in Verbindung setzt.

® Wird ein SpO2-Sensor 520N bei einem Neugeborenen mit empfindlicher Haut angelegt, kann die Haftféhigkeit
des medizinischen Klebers verringert oder aufgehoben werden, indem auf die Klebebereiche Watteballchen oder
Mull aufgebracht werden.

® Der Sensor kann dem gleichen Patienten erneut angelegt werden, wenn die Sender- und Empfangerfenster sau-
ber sind und der Kleber noch immer auf der Haut haftet. Einen neuen Sensor verwenden, wenn der Kleber nicht
langer auf der Haut haftet.

® Die Applikationsstelle des Sensors muss alle zwei Stunden tberprift werden.

® Beim Wechsel der Applikationsstelle oder Wiederanbringen des Sensors muss erst der Sensor vom Patientenkabel
getrennt werden.

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

® Keinen SpO2-Sensor wahrend MRT-Scans verwenden. In den Leitungen flieBender Strom kann Verbrennungen
verursachen.

® Wird der Sensor zu eng angelegt oder zusatzliches Tape verwendet, kann die vendse Pulsation zu ungenauen
Messergebnissen fihren. Der Sensor sollte nicht unterhalb des Herzens angelegt werden.

® Bei sehr geringer Durchblutung an der tiberwachten Stelle kann das Messergebnis der Sauerstoffsattigung
ungenau sein.

® Wird der SpO2-Sensor bei einer Ganzkorperbestrahlung verwendet, muss der Sensor aus dem Bestrahlungsfeld
herausgehalten werden. Wird der Sensor der Strahlung ausgesetzt, kann das Messergebnis ungenau sein oder das
Produkt zeigt fur die Dauer des aktiven Bestrahlungszeitraums Null an

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

Anlegen des SpO2-Sensors

Stellen Sie sicher, dass Sie alle im vorherigen Abschnitt aufgelisteten Warnhinweise verstanden haben, bevor Sie ei-

nen Sensor bei einem Patienten anlegen.

Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie den Sensor heraus.

Fir 520A (Erwachsene)/520P (Neugeborene)/521A (Erwachsene)/521P (Neugeborene) (Siehe Ab-

bildung 1)

1. Befestigen Sie den Sensor am Verlangerungskabel. Heben Sie die Schutzabdeckung an und fiihren Sie den
Sensorstecker vollstandig in den Verlangerungskabelanschluss. SchlieBen Sie anschlieBend die Schutzabdeckung
wieder ordnungsgemaR.

2. Wahlen Sie die Applikationsstelle aus. Am besten eignet sich der Zeigefinger. Alternativ dazu kénnen andere Fin-
ger verwendet werden.

3. Entfernen Sie den Schutzfilm vom Sensor. Legen Sie den Streifen mit der 2QZ-Markierung auf dem Nagel an.

4. Klappen Sie den oberen Teil des Sensors um und prifen Sie, ob die —.——Mark‘\erumg der O=-Markierung
genau gegenuberliegt. Kleben Sie den oberen Teil am Finger fest.

5. Kleben Sie die beiden Seitenfligel am Finger fest, um den Sensor zu fixieren.

Fir 5201/5211 (Kleinkind)(Siehe Abbildung 2)

1. Befestigen Sie den Sensor am Verlangerungskabel. Heben Sie die Schutzabdeckung an und fuihren Sie den
Sensorstecker vollstandig in den Verlangerungskabelanschluss. SchlieBen Sie anschlieBend die Schutzabdeckung
wieder ordnungsgemaR.

2. Wahlen Sie die Applikationsstelle aus. Am besten eignet sich der gro8e Zeh. Alternativ dazu kénnen andere
Zehen oder der Daumen verwendet werden.

3. Entfernen Sie den Schutzfilm vom Sensor. Richten Sie das hintere Ende des Sensors entlang des Beins aus.
Legen Sie den Streifen mit der ZO=-Markierung auf dem Nagel an.

Podle federalnich zékond USA je prodej
tohoto zafizeni omezen na |ékafe nebo na
jeho objednavku.

Produkteinfiihrung

4. Kleben Sie den Klebeteil des Streifens um die Messstelle und stellen Sie sicher, dass die —@=Markierung der
=O~=-Markierung genau gegeniiberliegt. Wickeln Sie anschlieBend den nichtklebenden Teil des Streifens um die
Messstelle und fixieren Sie ihn.

520N/521N

Neugeborene (Siehe Abbildung 3)

1. Befestigen Sie den Sensor am Verlangerungskabel. Heben Sie die Schutzabdeckung an und fuhren Sie den Sen-
sorstecker vollstandig in den Verlangerungskabelanschluss. Schliefen Sie anschlieBend die Schutzabdeckung
wieder ordnungsgeman.

2. Wahlen Sie die Applikationsstelle aus. Am besten eignet sich der Ful3. Alternativ dazu kénnen die Handflache und
der Handriicken verwendet werden.

3. Entfernen Sie den Schutzfilm vom Sensor. Richten Sie das hintere Ende des Sensors entlang der FuBunterseite aus.

4. Klappen Sie den Streifen des Sensors herunter und stellen Sie sicher, dass die —@)=Markierung der SOZ=-
Markierung genau gegentiberliegt.

5. Wickeln Sie den Streifen um den FuB8 und fixieren Sie den nichtklebenden Teil des Streifens.

Erwachsener (Siehe Abbildung 4)

1. Befestigen Sie den Sensor am Verldngerungskabel. Heben Sie die Schutzabdeckung an und fihren Sie den
Sensorstecker vollstandig in den Verlangerungskabelanschluss. SchlieBen Sie anschlieBend die Schutzabdeckung
wieder ordnungsgemaR.

2. Wahlen Sie die Applikationsstelle aus. Am besten eignet sich der Zeigefinger. Alternativ dazu kdnnen andere Fin-
ger verwendet werden.

3. Richten Sie das hintere Ende des Sensors entlang des Handgelenks aus. Entfernen Sie den Schutzfilm vom
Sensor. Legen Sie den Streifen mit der OQ=-Markierung auf dem Nagel an.

4. Klappen Sie den Streifen des Sensors herunter und stellen Sie sicher, dass die —.-fl\/lark‘\erung der ZO=-
Markierung genau gegentberliegt. Wickeln Sie den Streifen um den Finger und fixieren Sie den nichtklebenden
Teil des Streifens.

Faktoren, die die Messgenauigkeit beeintrachtigen

O UnsachgemalBes Anlegen des Sensors kann die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

O Die Messungen sind auch von der Absorption von Strahlen bestimmter Wellenldngen von sauerstoffreichem Ha-
moglobin und Desoxyhdmoglobin abhingig. Die Konzentration von nichtfunktionalem Hématoglobin kann die
Messgenauigkeit beeintrachtigen.

0O Schock, Andmie, Hypothermie und die Anwendung geféRverengender Medikamente kdnnen den arteriellen Blutfluss auf
ein nicht messbares Mal herabsetzen.

O Pigmente oder dunkle Farben (zum Beispiel: Nagellack, kiinstliche Négel, Farbstoffe oder pigmentierte Cremes)
kénnen ungenaue Messungen verursachen.

Reinigung/Desinfektion
Der SpO2-Sensor der Serie 520/521 ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Den Sensor nicht wiederverwenden.
Spezifikation

Von den Sensoren abgegebene Wellenldnge: 600 nm bis 1000 nm

Maximale optische Ausgangsleistung des Sensors: 18 mW

Die Angaben zu Wellenldngenbereich und maximaler optischer Ausgangsleistung kdnnen fur Klinikarzte beson-
ders nitzlich sein (zum Beispiel, wenn eine photodynamische Therapie durchgefthrt wird).

Sp0:2 Pulsfrequenz
Messbereich 09%~100 % 20-254 bpm

70 bis 100 %: %2 % (Erwachsenen-/Kind-Modus)
Genauigkeit 70 bis 100 %: %3 % (Neugeborenen-Modus) +3 bpm

0 % bis 69 %: Nicht angegeben.
Umgebungsspezifikationen | Temperatur Relative Luftfeuchtigkeit Luftdruck
Betriebsbedingungen 0°C~45C 15 %-95 % (nicht kondensierend) 57,0 kPa-107,4 kPa
Lagerbedingungen -30°C~70°C |10 %-95 % (nicht kondensierend) 16,0 kPa-107,4 kPa
éic:;rﬁ:\agr;r?sgsrxac:\;dr||ches IPX2 (geschiitzt gegen Tropfwasser bei Neigung des GEHAUSES bis zu 15° )
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Introduccion

® Debe elegirse un sensor adecuado segun el paciente y el lugar de aplicacién. Un sensor apretado puede provocar
pulso venoso, circulacion sanguinea obstruida, marcas de presion, necrosis por presion, artefactos y mediciones
inexactas, mientras que un sensor suelto podria caerse o dar lugar a una alineacién optica erronea.

® Todos los sensores de SpO, deben utilizarse Unicamente con los equipos especificados. El usuario serd responsable
de garantizar la compatibilidad entre el sensor, el cable de extension y otros equipos. Para ello, debe seguir las ins-
trucciones de uso del sensor o ponerse en contacto con Mindray antes del uso.

® Sise aplica el sensor de SpO, 520N en un paciente neonato que tenga piel fragil, la adherencia del adhesivo de grado

médico puede reducirse o desaparecer si las dreas de pegado se frotan con una torunda de algodén o una gasa.

El sensor puede volver a aplicarse en el mismo paciente si los cristales del emisor y receptor estan limpios y el

adhesivo alin se adhiere a la piel. Si el adhesivo no se adhiere a la piel, utilice un sensor nuevo.

El lugar de aplicacion del sensor debe inspeccionarse cada dos horas.

Cuando se cambian los lugares de aplicacién, o al recolocar el sensor, desconecte primero el sensor del cable del paciente.

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

No utilice un sensor de SpO, durante un examen de imagen por resonancia magnética. La corriente conductora

puede provocar quemaduras.

® Siel sensor se aprieta demasiado o se aplica la cinta suplementaria, el pulso venoso puede dar lugar a lecturas
erroneas. El sensor no debe estar por debajo del nivel del corazon.

@ Sihay una perfusion muy baja en el lugar monitorizado, la lectura de saturacion de oxigeno puede ser inexacta.

® S utiliza un sensor de SpO2 durante la irradiacion de todo el cuerpo, mantenga el sensor apartado del campo de radia-
cion. Siel sensor se expone a radiacion, la lectura puede ser inexacta o cero durante el periodo de radiacién activo.

® En caso de inconsistencias, 0 ambigledad, entre esta version y la inglesa, la version inglesa tendré preferencia.

Aplicaciéon del sensor de SpO2

Asegurese de que entiende todas las advertencias indicadas en la secciéon anterior antes de aplicar un sensor

a un paciente.

Abra la bolsay saque el sensor.

Para 520A (adulto)/520P (neonato)/521A (adulto)/521P (neonato) (véase la Figura 1)

1. Fije el sensor al cable de extension. Levante la cubierta de proteccion e inserte totalmente el conector del sensor
en el conector del cable de extension. Cierre firmemente la cubierta de proteccion.

2. Seleccione el lugar de aplicacion. El lugar recomendado es el dedo indice. También puede aplicarse en otros dedos.

3. Retire la pelicula protectora del sensor. Coloque la cinta con la marca <O= sobre la ufa.

4. Doble la parte superior del sensor y verifique que la marca —@= quede alineada directamente enfrente de la marca
20~= Pegue la parte superior al dedo.

5. Pegue las alas laterales al dedo para fijar el sensor.

Para 5201/5211 (nifo) (véase la figura 2)

1. Fije el sensor al cable de extension. Levante la cubierta de proteccion e inserte totalmente el conector del sensor
en el conector del cable de extension. Cierre firmemente la cubierta de proteccion.

2. Seleccione el lugar de aplicacién. El lugar recomendado es el dedo gordo del pie. También puede aplicarse en
otros dedos del pie o en el pulgar.

3. Retire la pelicula protectora del sensor. Orientar el sensor a lo largo de la pierna. Coloque la cinta con la marca
=Q=sobrelauna.

4. Pegue la parte adhesiva de la cinta alrededor del lugar de medicién y verifique que la marca —@= quede alineada
directamente enfrente de la marca 3Qz. A continuacién, envuelva y ajuste la parte no adhesiva de la cinta.

520N/521N

Neonato (véase la Figura 3)

1. Fije el sensor al cable de extension. Levante la cubierta de proteccion e inserte totalmente el conector del
sensor en el conector del cable de extension. Cierre firmemente la cubierta de proteccion.

2. Seleccione el lugar de aplicacion. El lugar recomendado es el pie. También puede aplicarse en la palmay en el
dorso de la mano.

Retire la pelicula protectora del sensor. Orientar el extremo del sensor a lo largo de la planta del pie.

4. Doble la cinta del sensor y verifique que la marca —.— quede alineada directamente enfrente de la
marca <OZ.

5. Envuelva la cinta al pie y fije la parte no adhesiva de la cinta.

Adulto (véase la Figura 4)

1. Fije el sensor al cable de extension. Levante la cubierta de proteccion e inserte totalmente el conector del
sensor en el conector del cable de extension. Cierre firmemente la cubierta de proteccion.

2. Seleccione el lugar de aplicacion. El lugar recomendado es el dedo indice. También puede aplicarse en otros dedos.
Orientar el sensor a lo largo de la muneca. Retire la pelicula protectora del sensor. Coloque la cinta con la marca
2O% sobre la ufa.

4. Doble la cinta del sensor y verifique que la marca —.—quede alineada directamente enfrente de la marca <Q=.
Envuelva la cinta al dedo y fije la parte no adhesiva de la cinta.

Factores que afectan la precision de la medicion

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

O Las mediciones también dependen de la absorcién de rayos de longitud de onda especial por la hemoglobina oxidada y
la deoxihemoglobina. La concentracion de hematoglobina no funcional pueden afectar a la precision de la medicion.

O Shock, anemia, hipotermia y la administracion de farmacos vasoconstrictores pueden disminuir el flujo de sangre arterial a
un nivel no medible.

O Los pigmentos o los colores intensos (por ejemplo: esmalte de unas, unas artificiales, tintes o cremas
pigmentadas) pueden provocar mediciones imprecisas.

Limpieza y desinfeccion

El sensor de SpO, 520/521 esté disenado para utilizarse una sola vez. No reutilice el sensor.
Especificaciones

Longitud de onda emitida por los sensores: 600 nm hasta 1000 nm

Méxima potencia fotica del sensor: 18 mW

La informacion sobre el rango de longitud de onda y la maxima potencia fotica del puede ser especialmente util
para los médicos (por ejemplo, cuando se suministra una terapia fotodindmica).

Uso previsto

Los sensores de SpO, serie 520/521 se han concebido para una comprobacion in situ o medicién continua no invasiva
de la saturacion de oxigeno arterial y la frecuencia cardiaca para adultos, pacientes pedidtricos, nifnos y neonatos.

Los sensores deben utilizarse junto al dispositivo de monitorizacién (incluidos los accesorios) especificados por Min-
dray. El usuario sera responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor y el dispositivo de monitorizacién (in-
cluidos los accesorios). Para ello, debe sequir las instrucciones de uso del sensor o ponerse en contacto con Mindray
antes del uso. Estos sensores deben ser utilizados por profesionales clinicos capacitados.

Al Advertencia

® LaleyFederal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion facultativa.
® Sise producen dafos en el paquete estéril, deséchelo inmediatamente.
°
°

Para evitar dafios, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solucién liquida.

Compruebe el sensor y el cable. Un sensor que tenga signos de dafos, contaminacion o deterioro no debe ser

utilizado para la monitorizacién de pacientes.

Para la eliminacion de los accesorios, cumpla la normativa local o las directrices del hospital con respecto a la eli-

minacién de estos accesorios. No deseche el equipo al azar.

La interferencia eléctrica de alta frecuencia puede afectar a la precision de la medicion.

® Enla medida de lo posible, aplique el sensor en una zona que no tenga catéteres arteriales, manguitos de
presion sanguinea o vias de infusién intravascular.

® Procure que el paciente permanezca inmavil (especialmente el brazo) y evite el movimiento excesivo en el lugar
de medicion.

® Sisevaa aplicar el sensor en un dedo de la mano o en el dedo gordo del pie, asegurese de que la ufa no tenga
suciedad ni pigmentos de color, por ejemplo esmalte de unas.

® En situaciones de luz intensa, cubra el sensor con un material opaco. Si no se cubre el sensor, se produciran
mediciones imprecisas.

® Elija siempre un lugar con una perfusion adecuada y que cubra completamente el cristal del detector del
sensor. El lugar debe estar limpio y seco antes colocar el sensor.

Sp0:2 Frecuencia cardiaca

Rango de medicion 0%~100% 20~254 ppm

70 a 100 %: +2 % (modo adulto/pediatrico)
Precision 70a 100 %: £3% (modo neonato) +3ppm

0% a 69 %: no especificado.
Especificaciones ambientales Temperatura  |Humedad relativa Barométrica
Condiciones de funcionamiento 0°C~45C 15 %~95 % (sin condensacion) |57,0 kPa~107,4 kPa
Condiciones de almacenamiento -30°C~70C 10%~95 % (sin condensacién) | 16,0 kPa~107,4 kPa

Grado de proteccion frente a la entrada
perjudicial de agua en el monitor

IPX2 (proteccién contra la caida vertical de gotas de agua con el ALOJA-
MIENTO inclinado un méaximo de 15° )

Simbolos

Codigo de lote Fecha de fabricacién

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

No usar si el paquete estd danado.

g Fecha de caducidad @ No fabricado con latex natural
Consulte el manual o folleto de .
. : Fabricante
instrucciones

® No reutilizar No estéril

N

€ Cumple los requisitos de la Directiva del Consejo 93/42/CEE (Directiva sobre dispositivos médi-
0123 Cos).

La Ley Federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion
Rx ONLY ¢ cyicativa,
. Proteccion contra la cafda vertical de
Deseche el producto segun los

E ; . IPX2 gotas de agua con el ALOJAMIENTO
requisitos de su pais . P °
— inclinado un méximo de 15

Francais
Utilisation prévue

Les capteurs SpO, jetables de la série 520/521 sont destinés au contréle ponctuel ou a la mesure non invasive continue

Présentation du produit

O Les pigments ou couleurs sombres (par exemple : vernis a ongles, faux ongles, colorant ou créme pigmentée)
peuvent entrainer des mesures inexactes.

Nettoyage/désinfection

Le capteur SpO, 520/521 est congu pour un usage unique. Ne pas réutiliser le capteur.
Spécification

Longueur d'onde émise par les capteurs : 600 nm a 1000 nm

Consommation de sortie photique maximale du capteur: 18 mW

Les informations sur la plage de longueur d'onde et la consommation maximale de sortie photique peuvent étre
particulierement utiles pour les médecins (par exemple, lors d'une thérapie photodynamique).

de la saturation artérielle en oxygéne et du pouls pour les adultes, les enfants, les nourrissons et les nouveau-nés. Sp0: Pouls
Les capteurs doivent étre utilisés dans le cadre du dispositif de surveillance (y compris les accessoires) spécifié par Plage de mesure 0%~100% 204 254 pulsations/mn
notre société. L'utilisateur est responsable de veiller & la compatibilité entre ce capteur et le dispositif de surveillance 702100 %: % 2 % (mode adulte/pédiatrique)
(y compris les accessoires) soit en se référant aux instructions d'utilisation de ce capteur soit en nous contactant avant | PT€cision 702100%: % 3% (mode nouveau-né) + 3 pulsations/mn
utilisation. Ces capteurs doivent étre utilisés par des professionnels de la santé qualifiés. 0269 %: non specifie.
. Caractéristiques environnementales [Température |Humidité relative Pression atmosphérique
A Avertissement Conditions d'utilisation 0°C~45C 15 95 % (sans condensation) |57 & 1074 kPa
@ Laloifédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou sur I'ordre d’un médecin. Conditions de stockage -30°C~70°C |10 95 % (sans condensation) |16 & 1074 kPa
® Sil'emballage stérile est endommagé, veuillez jeter le produitimmédiatement. Degré de protection contre la péné-  [IPX2 (Protection contre les gouttes d’ eau verticales lorsque le BOITIER est
® Pour éviter tout dommage, ne pas tremper ou immerger le capteur dans toute solution liquide. tration nuisible de liquides incliné jusqu’” a15° )
® Vérifier le capteur et le cable. Tout capteur montrant des signes de dommages, de contamination ou de dé- Symboles
gradation ne doit pas étre utilisé pour le suivi des patients.
® Pour I'élimination des accessoires, suivre les réglementations locales ou la politique de I'hopital en ce qui Code lot M Date de fabrication

concerne I'élimination de tels accessoires. Ne pas jeter de fagon aléatoire.

® Linterférence d'électricité a haute fréquence peut affecter la précision de la mesure.

® Lorsque cela est possible, appliquer le capteur sur un site libre de cathéters artériels, brassards de tension
artérielle, ou des lignes de perfusion intra-vasculaires.

@ Essayer de garder le patient immobile (surtout le bras) et éviter tout mouvement excessif sur le site de mesure.

® Sile capteur est appliqué a un doigt ou un orteil, sassurer que I'ongle est exempt de toute saleté ou de
pigments de couleur foncée comme du vernis a ongle.

® Couvrir le capteur avec un matériau opaque dans des conditions de forte lumiére. Le non-respect de cette
consigne se traduira par des mesures inexactes.

® Toujours choisir un site qui est bien perfusé et couvrir complétement la fenétre de détection du capteur. Le
site doit étre nettoyé et sec avant de positionner le capteur.

® Un capteur approprié est sélectionné en fonction de différents patients et sites d’application. Un capteur
trop serré peut provoquer des pulsations veineuses, une obstruction de la circulation du sang, des marques
de pression, une nécrose de pression, des artefacts et des mesures imprécises; capteur mal serré peut entrai-
ner un alignement optique erroné ou tomber.

® Tous les capteurs SpO, doivent étre utilisés en liaison avec I'équipement spécifié. L'utilisateur est responsable
de veiller a la compatibilité entre ce capteur, le cable d’extension et d'autres équipements soit en se référant
aux instructions d'utilisation de ce capteur soit en nous contactant avant utilisation.

® Dans le cas de I'application d'un capteur SpO, 520N a un patient nouveau-né avec une peau fragile, I'adhé-
sivité de I'adhésif de qualité médicale peut étre réduite ou éliminée en enduisant les surfaces collantes avec
une boule de coton ou de gaze.

® Le capteur peut étre réutilisé pour le méme patient si les fenétres d’émission et de réception sont dégagées
etla colle adhére encore a la peau. Si I'adhésif n'adheére plus a la peau, utiliser un nouveau capteur.

@ Lessite d'application du capteur doit étre inspecté toutes les deux heures.

® Lors de la modification du site d'application ou de la ré-application du capteur, déconnecter d'abord le
capteur du cable patient.

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

® Ne pas utiliser le capteur SpO, pendant un IRM. Le courant conduit peut causer des bralures.

® Sile capteur est trop serré ou une bande supplémentaire est appliquée, les pulsations veineuses peuvent
conduire a des mesures inexactes. Le capteur ne doit pas étre situé en dessous du niveau du cceur.

® Avecune tres faible perfusion sur le site surveillé, la mesure de la saturation en oxygéne peut étre inexacte.

® Sivous utilisez le capteur SpO, lors de l'irradiation du corps entier, maintenir le capteur hors du champ d‘irra-
diation. Si le capteur est exposé a l'irradiation, la mesure peut étre inexacte, ou le produit peut indiquer zéro
pendant la durée de la période d'irradiation active.

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

Application du capteur SpO2

S'assurer de comprendre tous les avertissements énumérés dans la section précédente avant d'appliquer un

capteur a un patient.

Ouvrir le sachet et retirer le capteur.

Pour 520A (adulte)/520P (nouveau-né)/521A (adulte)/521P (nouveau-né) (voir Figure 1)

1. Fixer le capteur sur le cable d'extension. Soulever le couvercle de protection et insérer le connecteur du
capteur dans le connecteur du cable d’extension. Ensuite, refermer fermement le capot de protection.

2. Sélectionner le site d'application. Le site préféré est I'index. D'autres doigts peuvent étre utilisés.

3. Retirerle film protecteur du capteur. Appliquer la sangle avec le repere 2@z sur l'ongle.

4. Plier la partie supérieure du capteur et vérifier que le repére —@=s'aligne directement en face du repere sOz. Coller
la partie supérieure sur le doigt.

5. Collerles ailes latérales au doigt pour fixer le capteur.

Pour 5201/5211 (nourrisson) (voir Figure 2)

1. Fixer le capteur sur le cable d'extension. Soulever le couvercle de protection et insérer le connecteur du
capteur dans le connecteur du cable d’extension. Ensuite, refermer fermement le capot de protection.

2. Sélectionner le site d'application. Le site préféré est le gros orteil. Alternativement, d'autres orteils ou le pouce
peuvent étre utilisés.

3. Retirer le film protecteur du capteur. Orienter la queue du capteur le long de la jambe. Appliquer la sangle avec le
repere SOz sur l'ongle.

4. Coller la partie adhésive de la sangle autour du site mesuré et vérifier que le repére =@ s'aligne directement en
face du repére 0= Puis enrouler et fixer la partie non adhésive de la sangle

520N/521N

Nouveau-né (voir Figure 3)

1. Fixer le capteur sur le cable d’extension. Soulever le couvercle de protection et insérer le connecteur du

capteur dans le connecteur du cable d'extension. Ensuite, refermer fermement le capot de protection.

Sélectionner le site d'application. Le site préféré est le pied. Sinon, la paume et le dos de la main peuvent étre utilisés.

Retirer le film protecteur du capteur. Orienter la queue du capteur le long du pied.

Plier la sangle du capteur et vérifier que le repére —@= s'aligne directement en face du repére SOz

. Enrouler la sangle autour du pied et sécuriser la partie non adhésive de la sangle.

Adulte (voir Figure 4)

1. Fixer le capteur sur le cable d'extension. Soulever le couvercle de protection et insérer le connecteur du
capteur dans le connecteur du cable d’extension. Ensuite, refermer fermement le capot de protection.

2. Sélectionner le site d'application. Le site préféré est I'index. D'autres doigts peuvent étre utilisés.

3. Orienter la queue du capteur le long du poignet. Retirer le film protecteur du capteur. Appliquer la sangle avec le
repére Q% surl'ongle.

4. Plier la sangle du capteur et vérifier que le repére @@= saligne directement en face du repére ZO%. Enrouler la
sangle autour du doigt et sécuriser la partie non adhésive de la sangle.

Facteurs influant sur la précision de mesure

Lo W

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

O Les mesures dépendent également de I'absorption de rayons de longueur d'onde particuliere par I'hémoglobine
oxydée et la déoxyhémoglobine. La concentration d'hématoglobine non fonctionnelle peut affecter la précision
de la mesure.

O Un choc, une anémie, une hypothermie et I'administration d'un médicament vasoconstricteur peuvent diminuer le flux
artériel a un niveau non mesurable
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Destinazione d'uso

| sensori monouso SpO, serie 520/521 sono destinati a un controllo a campione o alla misurazione continua della
saturazione non invasiva dell'ossigeno arterioso e della frequenza cardiaca in pazienti adulti, pediatrici, infantili
e neonatali.

Eliminer conformément aux exigences
de votre pays

=

Introduzione al prodotto

| sensori devono essere utilizzati in connessione con il dispositivo di monitoraggio (compresi gli accessori) specificato
dalla nostra azienda. L'utente & responsabile di assicurare la compatibilita tra questo sensore e il dispositivo di moni-
toraggio (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.

A Avvertenza

La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo a medici o su prescrizione medica.
In caso di danni all'imballaggio sterile, smaltire immediatamente il dispositivo.
Per evitare danni, non immergere il sensore in una soluzione liquida.

Controllare il sensore e il cavo. Eventuali sensori che mostrano segni di danni, contaminazione o deteriora-
mento non devono continuare a essere utilizzati per il monitoraggio del paziente.

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

Linterferenza di energia elettrica ad alta frequenza puo influenzare la precisione della misurazione.

® Ove possibile, applicare il sensore al sito libero di cateteri arteriosi, bracciali per la pressione sanguigna o
linee di infusione intravascolare.

® Cercare di mantenere il paziente fermo (soprattutto il braccio) ed evitare che il sito misurato venga mosso
eccessivamente.

® Sessiapplica il sensore a un dito della mano o del piede, assicurarsi che I'unghia sia pulita e non presenti
pigmenti coloranti come lo smalto.

@ Coprire il sensore con materiale opaco in condizioni di luce intensa. In caso contrario, la misurazione potrebbe
risultare inaccurata.

® Scegliere sempre un luogo ben perfuso e che coprira completamente la finestra del rilevatore del sensore. II
sito deve essere privo di detriti e asciutto prima del posizionamento del sensore.

® Deve essere scelto un sensore adeguato in base ai siti di applicazione e ai pazienti specifici. Un sensore stret-
to pud causare pulsazione venosa, ostruire la circolazione sanguigna, provocare segni dovuti alla pressione,
necrosi da pressione, artefatti e misurazione inaccurata, mentre un sensore allentato pué comportare un
errato allineamento ottico oppure potrebbe cadere.

@ Tutti i sensori SpO, devono essere utilizzati solo in connessione con l'apparecchiatura specificata. L'utente
& responsabile di assicurare la compatibilita tra questo sensore, il cavo di prolunga e altre apparecchiature
facendo riferimento alle istruzioni per I'utilizzo di questo sensore o contattandoci prima dell’uso.

® In caso diapplicazione del sensore SpO, 520N a un paziente neonatale con pelle delicata, la viscosita dell’adesivo di
grado medicale puo essere ridotta o eliminata imbevendo le aree adesive con un batuffolo di cotone o una garza.

® |l sensore pud essere riapplicato allo stesso paziente se le finestre di emettitore e ricevitore sono pulite e
I'adesivo aderisce ancora alla pelle. Se I'adesivo non aderisce alla pelle, utilizzare un nuovo sensore.

® |l sito diapplicazione del sensore deve essere controllato ogni due ore.

® Quando il sito di applicazione del sensore viene cambiato o si riattacca il sensore, scollegare prima il sensore
dal cavo del paziente.

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

® Non utilizzare il sensore SpO, durante la RM. La corrente condotta pud causare ustioni.

® Seil sensore & avvolto troppo stretto o si applica cerotto supplementare, le pulsazioni venose possono portare
aletture imprecise. Il sensore non deve essere a un livello inferiore a quello del cuore.

® Con perfusione molto bassa sul sito monitorato, la lettura della saturazione dell'ossigeno puo essere imprecisa.

® Se s utilizza il sensore SpO, durante I'irradiazione total body, tenere il sensore fuori dal campo di irradiazione.
Se il sensore & esposto all'irradiazione, la lettura potrebbe risultare imprecisa o il prodotto potrebbe riportare
una lettura pari a zero per la durata del periodo di irradiazione attiva.

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

Applicazione del sensore SpO2

Accertarsi di comprendere tutte le avvertenze elencate nella sezione precedente prima di applicare il sensore a un

paziente.

Aprire il sacchetto ed estrarre il sensore.

Per 520A (Adulti)/520P (Neonati)/521A (Adulti)/521P (Neonati) (vedere Figura 1)

1. Fissare il sensore al cavo di prolunga. Sollevare il coperchio di protezione e inserire completamente il connettore

del sensore nel connettore del cavo di prolunga. Quindi, chiudere saldamente il coperchio di protezione.




2. Selezionare il sito di applicazione. Quello preferito & il dito indice. In alternativa, possono essere utilizzate altre dita.

3. Rimuovere la pellicola protettiva dal sensore. Applicare la cinghia con il segno =O= sull'unghia.

4. Piegare la parte superiore del sensore e verificare che il segno —.— si allinei in diretta corrispondenza del segno
== Applicare la parte superiore al dito.

5. Applicare le ali laterali al dito per fissare il sensore.

Per 5201/5211 (Pediatrici) (vedere Figura 2)

1. Fissare il sensore al cavo di prolunga. Sollevare il coperchio di protezione e inserire completamente il connettore
del sensore nel connettore del cavo di prolunga. Quindi, chiudere saldamente il coperchio di protezione.

2. Selezionare il sito di applicazione. Quello preferito é l'alluce. In alternativa, possono essere utilizzate altre dita dei
piedioil pollice.

3. Rimuovere la pellicola protettiva dal sensore. Orientare I'estremita del sensore lungo la gamba. Applicare la cin-
ghia con il segno Q= sull'unghia.

4. Applicare la parte adesiva della cinghia attorno al sito misurato e assicurarsi che il segno —.— si allinei in
diretta corrispondenza del segno 0% Quindi, avvolgere e fissare la parte non adesiva della cinghia.

520N/521N e

Neonato (vedere Figura 3)

1. Fissare il sensore al cavo di prolunga. Sollevare il coperchio di protezione e inserire completamente il connettore
del sensore nel connettore del cavo di prolunga. Quindi, chiudere saldamente il coperchio di protezione.

2. Selezionare il sito di applicazione. Quello preferito & il piede. In alternativa, & possibile utilizzare il palmo e il
dorso della mano.

3. Rimuovere la pellicola protettiva dal sensore. Orientare I'estremita del sensore lungo la pianta del piede.

4. Chiudere la cinghia del sensore e assicurarsi che il segno —.— si allinei in diretta corrispondenza del
segno =Qz=.

5. Avvolgere la cinghia al piede e fissare la parte non adesiva.

Adulti (vedere Figura 4)

1. Fissare il sensore al cavo di prolunga. Sollevare il coperchio di protezione e inserire completamente il connettore
del sensore nel connettore del cavo di prolunga. Quindi, chiudere saldamente il coperchio di protezione.

2. Selezionare il sito di applicazione. Quello preferito & il dito indice. In alternativa, possono essere utilizzate altre dita.

3. Orientare I'estremita del sensore lungo il polso. Rimuovere la pellicola protettiva dal sensore. Applicare la cinghia
con il segno Q7= sull'unghia.

4. Chiudere la cinghia del sensore e assicurarsi che il segno —@=si allinei in diretta corrispondenza del segno 20:

. Avvolgere la cinghia al dito e fissare la parte non adesiva.

Fattori che influenzano la precisione della misurazione

O Un posizionamento del sensore non corretto pud influenzare la precisione di misurazione.

O Le misurazioni dipendono anche dallassorbimento di raggi di lunghezza d'onda specifici da parte di emoglobina
ossidata e deossiemoglobina. La concentrazione di ematoglobina non funzionale puo influenzare la precisione
della misurazione.

O Shock, anemia, ipotermia e lapplicazione di farmaci vasocostrittori possono diminuire il flusso arterioso a un livello non misurabile.

O Pigmenti o colori scuri (ad esempio: smalto, unghie artificiali, colorante o creme colorate) possono causare misura-
zioni imprecise.

Pulizia/Disinfezione

Il sensore SpO, serie 520/521 & stato progettato per essere monouso. Non riutilizzare il sensore.

Specifica

Lunghezza d'onda emessa dai sensori: da 600 nm a 1000 nm

Consumo massimo di potenza fotica del sensore: 18 mW

Le informazioni sulla gamma di lunghezza d'onda e sul consumo massimo di potenza fotica possono essere parti-
colarmente utili per i medici (ad esempio, quando viene eseguita la terapia fotodinamica).

SpO2 Frequenza delle pulsazioni
Intervallo di misurazione 0%~100% 20~254 bpm

Dal 70 al 100% #* 2% (modalita adulti/pediatrica)
Precisione Dal 70 al 100% #*3% (modalita neonatale) +3bpm

Dallo 0% al 69%: non specificato.

Specifiche ambientali Temperatura  |Umidita relativa Barometrico
Condizioni operative 0°C~45C 15%~95% (senza condensa) 570 kPa~1074 kPa
Condizioni di conservazione -30C~70°C 10%~95% (senza condensa) 16,0 kPa~1074 kPa

IPX2 (protezione da gocce d’ acqua in caduta verticale quando I” ALLOGGIAMEN-
TO & inclinato finoa 15° )

Livello di protezione contro
I'ingresso di acqua
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0123 Conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE del Consiglio (Direttiva sui dispositivi medici).

ONLY

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

Protezione da gocce d’ acqua in
caduta verticale quando I’ ALLOG-
GIAMENTO ¢ inclinato fino a 15°

Polski
Przeznaczenie

Jednorazowe czujniki SpO2 z serii 520/521 przeznaczone s do wyrywkowego lub ciggtego, nieinwazyjnego
monitorowania tetniczej saturacji krwi tlenem oraz tetna u pacjentéw dorostych, dzieci, niemowlat i noworodkdw.
Czujnikéw uzywac nalezy w pofaczeniu z okre$lonym przez nasza firme urzadzeniem monitorujacym (wraz z
akcesoriami). Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie kompatybilnosci pomiedzy czujnikiem a urzadzeniem
monitorujacym (wraz z akcesoriami) poprzez skonsultowanie sie z instrukcjg uzytkowania czujnika lub
skontaktowanie sie z nami przed zastosowaniem. Urzadzenie winno by¢ uzywane wytaczeni przez wykwalifikowany
personel kliniczny.

Smaltire in conformita ai requisiti nazionali IPX2

1=t 2 7

Prezentacja produktu

® Tam gdzie jest to mozliwe, czujniki nalezy stosowa¢ w miejscach wolnych od cewnikéw tetniczych,
mankietow cisnieniomierzy oraz przewodow infuzji dozylnej.

® Pacjent powinien mozliwie ograniczy¢ ruchy (zwtaszcza reka) i unika¢ nadmiernego wstrzasania miejscem pomiaru.

® Jezeli czujnik stosowny jest na palcu u reki lub nogi, nalezy upewnic sie, ze paznokie¢ zostat oczyszczony
z brudu oraz wszelkich barwnych pigmentacji, jak przyktadowo lakier do paznokci.

® Jesli czujnik wystawiony jest na dziatanie silnego $wiatta nalezy przykry¢ go nieprzezroczystym materiatem.
W przeciwnym wypadku uzyskane pomiary beda niedoktadne.

® Nalezy zawsze wybiera¢ miejsce o dobrej perfuzji, w petni pokrywajace okienko detektora czujnika. Miejsce
pomiaru powinno by¢ oczyszczone ze wszelkich zanieczyszczen i osuszone przed zatozeniem czujnika.

® Doboér odpowiedniego czujnika zalezy od danego pacjenta i miejsca aplikacji. Zbyt ciasny czujnik
moze powodowac pulsowanie naczyn, zaktécenia cyrkulacji krwi, zmiany skorne, martwice, artefakty
iniedoktadne pomiary, za$ zbyt luzny moze powodowac¢ btedne ustawienie optyczne lub odpadniecie.

® Wszelkie czujniki SpO2 stosowac nalezy wytacznie w potaczeniu z okreslonym typem urzadzen. Obowiazkiem
uzytkownika jest zapewnienie kompatybilnosci pomiedzy czujnikiem, stosowanym przewodem oraz innymi
urzadzeniami poprzez skonsultowanie sie z instrukcjg uzytkowania czujnika lub skontaktowanie sie z nami
przed zastosowaniem.

® W przypadku stosowania czujnika SpO2 typu 520N u noworodkéw o wrazliwej skorze, stopien lepkosci
kleju medycznego moze by¢ zmniejszona lub catkowicie zredukowana poprzez potarcie lepkich obszaréw
wacikiem bawetnianym lub gaza.

® Czujnik mozna zastosowa¢ ponownie u tego samego pacjenta o ile okienka emitera i odbiornika pozostaja

czyste a powierzchnia klejaca wciaz przylega do skéry. Jesdli powierzchnia klejaca nie trzyma sie juz skory,

czujnik nalezy wymienic.

Aplikacje czujnika nalezy sprawdzac co dwie godziny.

Przy zmianie miejsca aplikacji lub ponownym zaktadaniu czujnika, nalezy najpierw odtaczy¢ go od przewodu.

Przewody prowadzi¢ nalezy w ten sposdb, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ zaplatania sie lub ususzenia pacjenta.

Nie uzywac¢ czujnika SpO2 podczas badania metoda rezonansu magnetycznego. Przewodzony prad moze

powodowac oparzenia.

Jesli czujnik owiniety zostat zbyt ciasno lub zastosowano dodatkowa tasme, pulsowanie zylne prowadzi¢

moze do niedoktadnych wskazan. Nie nalezy umieszczac czujnika ponizej poziomu serca.

Przy niskiej perfuzji w miejscu pomiaru, podawana wartos¢ saturacji krwi tlenem moze by¢ niedoktadna.

® W przypadku stosowania czujnika SpO2 w toku napromieniowania catego ciata, czujnik nalezy umiesci¢ poza
polem promieniowania. Jesli czujnik wystawiony jest na promieniowanie, jego wskazania moga by¢ niewtasciwe
lub produkt podawac moze zero w okresie aktywnego naswietlania.

® Jesli pomiedzy ta wersja, a wersja w jez. ang. wystepuja niescistosci lub niejasnosci, obowigzuje wersja w jez.
angielskim.

Aplikacja czujnika SpO2

Przed zastosowaniem czujnika u pacjenta, nalezy przeczytac i zrozumie¢ wszystkie ostrzezenia wymienione

w poprzedniej sekcji.

Otworz opakowanie i wyjmij czujnik.

Dla modeli 520A (Dorosli)/520P (Noworodki)/521A (Dorosli)/521P (Noworodki) (Patrz Rysunek 1)

1. Podfacz czujnik do przewodu. Unie$ ostone ochronng i wprowadz ztacze czujnika catkowicie do ztacza przewodu.
Nastepnie mocno zacisnij ostone ochronna.

2. Wybierz miejsce aplikacji. Preferowang lokalizacja jest palec wskazujacy. Mozna jednak rowniez uzywac innych
palcéw.

3. Usun warstwe ochronng z czujnika. Zatéz pasek umieszczajac oznaczenie Q= na paznokciu.

4. Zagnij gorng czes¢ czujnika i upewnij sig, Ze oznaczenie —.—znajduje sie dokfadnie naprzeciwko oznaczenia 20:-
. Przyklej gérna czes¢ do palca.

5. Przyklej boczne skrzydetka do palca aby unieruchomic czujnik.

Dla modelu 5201/5211 (Niemowleta) (Patrz Rysunek 2)

1. Podfacz czujnik do przewodu. Unie$ ostone ochronng i wprowadz ztacze czujnika catkowicie do ztacza przewodu.
Nastepnie mocno zacisnij ostone ochronna.

2. Wybierz miejsce aplikacji. Preferowang lokalizacjg jest duzy palec u nogi. Mozna jednak réwniez uzy¢ innych
palcédw u nogi lub kciuka.

3. Usun warstwe ochronng z czujnika. Poprowadz przewdd czujnika wzdtuz nogi. Zatéz pasek umieszczajac
oznaczenie <Q= na paznokciu.

4. Zaklej lepka czes¢ paska wokot miejsca pomiaru i upewnij sie, ze oznaczenie —.— znajduje sie doktadnie
naprzeciwko oznaczenia 3Q=. Nastepnie okrec i zabezpiecz nieprzylepng czes¢ paska.

520N/521N

Noworodki (Patrz Rysunek 3)

1. Podfacz czujnik do przewodu. Unie$ ostone ochronna i wprowadz zfacze czujnika catkowicie do ztacza przewodu.
Nastepnie mocno zaci$nij ostone ochronna.

2. Wybierz miejsce aplikacji. Preferowana lokalizacjg jest stopa. Mozna réwniez umiescic¢ czujnik wokdt wewnetrznej
i zewnetrznej czesci dioni.

3. Usun warstwe ochronng z czujnika. Poprowadz przewdd czujnika wzdtuz spodu stopy.

4. Zagnij pasek czujnika i upewnij sig, ze oznaczenie —@)=znajduje sie dokfadnie naprzeciwko oznaczenia SO=.

5. Owin pasek wokot stopy i zabezpiecz nieprzylepng czes¢ czujnika.

Dorodli (Patrz Rysunek 4)

1. Podtacz czujnik do przewodu. Unies ostone ochronng i wprowadz ztacze czujnika catkowicie do ztgcza przewodu.
Nastepnie mocno zacisnij ostone ochronna.

2. Wybierz miejsce aplikacji. Preferowang lokalizacjg jest palec wskazujacy. Mozna jednak réwniez uzywac innych
palcow.

3. Poprowadz przewdd czujnika wzdtuz nadgarstka. Usuit warstwe ochronng z czujnika. Zatdz pasek umieszczajac
oznaczenie Q3 na paznokciu.

4. Zagnij pasek czujnika i upewnij sie, ze oznaczenie —.— znajduje sie doktadnie naprzeciwko oznaczenia =Q=.
Owin pasek wokot palca i zabezpiecz nieprzylepng czes¢ czujnika.

Czynniki wptywajace na doktadnos¢ pomiaru

O Nieodpowiednie umiejscowienie czujnika moze wptywac na doktadno$¢ pomiaru.

O Pomiary zaleza réwniez od absorpcji promienia o okreslonej dtugosci fali przez utlenowana hemoglobine
i deoksyhemoglobine. Nagromadzenie nieczynnej hematoglobiny moze wptywac na doktadno$¢ pomiaru.

0 Wstrzas, anemia, hipotermia oraz stosowanie lekow zwezajacych naczynia moga obnizy¢ przeptyw krwi tetniczej do
niemierzalnych poziomow.

O Pigmentacja lub mocne kolory (przyktadowo: lakier do paznokci, sztuczne paznokcie, farba lub krem
z pigmentem) moga wptywac na doktadnos¢ pomiarow.

Czyszczenie/Dezynfekcja

Czujniki SpO2 serii 520/521 przeznaczone sg do jednokrotnego uzycia Nie nalezy wykorzystywac tego samego
czujnika ponownie.

Dane techniczne0

Dtugosc fal emitowanych przez czujnik: 600 nm do 1000 nm

Maksymalne wyjsciowe zuzycie fotyczne czujnika: 18 mW

Informacja na temat zakresu dtugosci fal i maksymalnego wyjsciowego spozycia fotycznego moze by¢
szczegdlnie przydatna dla lekarzy (przyktadowo w czasie terapii fotodynamicznej)

L SpO:2 Puls
A Ostrzezenie Zakres pomiarowy 0%~100% 20~254 bpm
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wyfacznie dla lub na polecenie lekarzy medycyny. 70 do 100%: +2% (tryb dla dorostych/dzieci)
Doktadnos¢ 70 do 100%: 3% (tryb dla noworodkoéw) +3bpm

Z uwagi na niebezpieczenstwo uszkodzen, nie nalezy moczy¢ lub zanurzac czujnika w roztworach ptynnych.
Sprawdz czujnik i przewdd. Czujnik wykazujacy jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, zanieczyszczenia lub
zuzycia nie powinien by¢ wykorzystywany w toku dalszego monitorowania pacjenta.

Nalezy postepowac zgodnie z przepisami lokalnymi lub wytycznymi szpitala przy utylizacji akcesoriow
jednorazowych. Nie wyrzucac¢ w miejscach do tego nie przeznaczonych.

® Zaktécenia powodowane wysokim napieciem moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru.

°
® W przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania nalezy niezwtocznie je wyrzucic.
o
L]

0% do 69%: Nie okreslono.

Specyfikacje srodowiskowe Temperatura |Wilgotnos¢ wzgledna Cisnienie atmosferyczne
Warunki pracy 0°C/45C 15%~~95% (bez kondensacji)  |57,0kPa~107,4kPa
Warunki przechowywania -30°C/70C 10%~95% (bez kondensacji) 16,0kPa~107,4kPa

Stopien ochrony przed groznym
zalaniem woda

IPX2 (ochrona przed szkodliwym wptywem pionowo spadajacych kropli
wody przy odchyleniu urzadzenia pod dowolnym katem do 15°)

Symbole

E
o
®
®
CE..

Rx ONLY

:{

Kod serii Data produkgji

Data przydatnosci Produkt niewykonany z lateksu naturalnego

Zapoznac sie z podrecznikiem/broszurg Producent

Nie uzywac ponownie Niesterylne

Nie uzywac jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

EPE@E

Urzadzenie jest zgodne z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 .,
dotyczacej wyrobow medycznych.

Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia wytacznie dla lub na polecenie lekarzy
medycyny.

ochrona przed szkodliwym wptywem
pionowo spadajacych kropli wody przy
odchyleniu urzadzenia pod dowolnym
katem do 15°

Utylizowac zgodnie z wymogami

. IPX2
krajowymi

Introdugéo sobre o produto

Uso pretendido

Os sensores SpO, descartaveis série 520/521 destinam-se a uma verificacao no local ou medigdo continua nao invasi-
va da saturacdo de oxigénio no sangue arterial e da taxa de pulso para uso em um paciente adulto, pediatrico, infantil
e recém-nascido.

Os sensores devem ser utilizados conectados ao dispositivo de monitoramento (incluindo acessoérios) especificado
por nossa empresa. O usudrio sera responsavel por assegurar a compatibilidade entre este sensor e o dispositivo de
monitoramento (incluindo acessoérios) consultando as instrugdes para a utilizagao deste sensor ou através do atendi-
mento ao cliente antes da utilizagdo. Estes sensores devem ser utilizados por profissionais clinicos treinados.

A Aviso

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

Em caso de dano a embalagem estéril, descarte-a imediatamente.

Para evitar danos, ndo molhe ou mergulhe o sensor em qualquer solugao liquida.

Verifique o sensor e o cabo. Qualquer sensor que mostre sinais de dano, contaminagao ou deterioragao nao deve
ser usado para o monitoramento de pacientes.

Para o descarte dos acessorios, siga os regulamentos locais ou a politica do seu hospital sobre a eliminagdo de tais
produtos. N&o descarte aleatoriamente.

Interferéncia de alta frequéncia de energia elétrica pode afetar a precisao da medi¢do.

Sempre que possivel, aplique o sensor em um local livre de cateteres arteriais, medidores de presséo arterial ou
linhas de infusdo intravascular.

Tente manter o paciente imével (especialmente o brago) e evite que o local medido sofra movimento excessivo.
Caso aplique o sensor em um dedo ou um dedo do pé, verifique se a unha esta livre de sujeira ou sem pigmentos,
como esmalte para unhas.

Cubra o sensor com um material opaco quando estiver sob condi¢ao de iluminagdo intensa. O ndo cumprimento
deste aviso resultara em medicoes imprecisas.

Sempre escolha um local bem perfundido e que cobrird completamente a janela do detector do sensor. A drea
deve ser limpa de impurezas antes da colocagao a seco do sensor.

Um sensor adequado deve ser escolhido de acordo com os diferentes tipos de pacientes e locais de aplicagao.

O uso do sensor apertado pode causar pulsagao venosa, circulagdo sanguinea obstruida, marcas de pressao,
necrose de pressao, artefatos de medicdo e medicao imprecisa, enquanto que o sensor frouxo pode levara um
alinhamento éptico errbneo ou até mesmo cair da posi¢ao alocada.

Todos os sensores SpO, devem ser utilizados apenas ligados ao equipamento especificado. O usuario seré responsavel
por assegurar a compatibilidade entre este sensor, o cabo de extenséo e outro equipamento consultando as instrugdes
para a utilizagdo deste sensor ou através do atendimento ao cliente antes da utilizagéo.

Em caso de aplicagdo do sensor SpO, 520N em um paciente recém-nascido com a pele sensivel, a viscosidade do adesivo
de grau médico pode ser diminuida ou eliminada cobrindo as dreas adesivas com uma bola de algodao ou de gaze

O sensor pode ser reaplicado em um mesmo paciente, se as janelas do emissor e do receptor estiverem limpas e
se o adesivo ainda conseguir fixar-se a pele. Se o adesivo ndo aderir a pele, use um novo sensor.

O local de aplicagao do sensor deve ser inspecionado a cada duas horas.

Ao alterar os locais de aplicagao, ou recolocar o sensor, primeiro desconecte-o do cabo do paciente.

Separe cuidadosamente os cabos para reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento do paciente.
Nao use o sensor SpO, durante a ressonancia magnética. A corrente de condugao pode causar queimaduras.

Se o sensor estiver muito apertado ou uma fita adicional for aplicada, as pulsagdes venosas podem levar a uma
leitura imprecisa. O sensor n&o deve estar abaixo do nivel do coragéo.

Com uma perfusdo muito baixa no local monitorado, a leitura da saturagdo de oxigénio pode ser imprecisa.

Se usar o sensor SpO, durante a irradiacdo de corpo inteiro, mantenha o sensor fora do campo de irradiacdo.
Se o sensor for exposto a irradiacdo, a leitura pode ser imprecisa ou o produto pode indicar zero para a duragao do
periodo de irradiagao ativa.

Se houver alguma inconsisténcia ou ambigUidade entre a versao em inglés e esta versao, prevalecerd a versao em
inglés.

Aplicacdo do sensor SpO2

Certifique-se de compreender todos os avisos listados na se¢do anterior antes de introduzir qualquer sensor em
um paciente.
Abra a bolsa e retire o sensor.

Para 520A (Adulto)/520P (Recém-nascido)/521A (Adulto)/521P (Recém-nascido) (veja a figura 1)

1

Fixe o sensor ao cabo de extensdo. Levante a tampa de protecédo e insira 0 conector do sensor por inteiro no co-
nector do cabo de extensdo. Entao, feche firmemente a tampa de protecéo.

Escolha o local de aplicagéo. Prefira o dedo indicador. Como alternativa, outros dedos podem ser usados.

Retire a pelicula protetora do sensor. Aplique a fita com a marca Q%= sobre a unha.

Dobre a parte superior do sensor e verifique se a marca —.— esta posicionada de frente para a marca -O=. Prenda
na parte superior do dedo.

Cole as abas laterais no dedo para fixar o sensor.

Para 5201/5211 (Infantil) (veja a figura 2)

1.

Fixe o sensor ao cabo de extensdo. Levante a tampa de protecéo e insira o conector do sensor por inteiro no co-
nector do cabo de extensao. Entao, feche firmemente a tampa de protecao.

2. Escolha o local de aplicacdo. Prefira o maior dedo do pé. Como alternativa, outros dedos ou o polegar podem ser utilizados.

3. Retire a pelicula protetora do sensor. Posicione a extremidade do sensor ao longo da perna. Aplique a fita com a
marca SQZ sobre a unha.

4. Cole a parte adesiva da fita em torno do local de medicéo e garanta que a marca —.— esteja posicionada de
frente para a marca 3QZ. Em seguida, enrole e prenda a parte ndo adesiva da fita.

520N/521N

Recém-nascido (veja a figura 3)

1.

Lok W

Fixe o sensor ao cabo de extensdo. Levante a tampa de protecdo e insira o conector do sensor por inteiro no co-
nector do cabo de extensdo. Entao, feche firmemente a tampa de protecao.

Escolha o local de aplicagéo. Prefira o pé. Como alternativa, pode ser colocado ao redor da palma e do verso da mao.
Retire a pelicula protetora do sensor. Posicione a extremidade do sensor ao longo da parte inferior do pé.

Dobre a fita do sensor e assegure que a marca—.—esteja alinhada de frente para a marca <O=,

Enrole a fita no pé e prenda a parte nao adesiva.

Adulto (veja a figura 4)

1.

4.

Fixe o sensor ao cabo de extensdo. Levante a tampa de prote¢ao e insira o conector do sensor por inteiro no co-
nector do cabo de extensdo. Entao, feche firmemente a tampa de protegao.

Escolho o local de aplicagao. Prefira o dedo indicador. Como alternativa, outros dedos podem ser usados.
Posicione a extremidade do sensor ao longo do pulso. Retire a pelicula protetora do sensor. Aplique a fita com
amarca ~OZ sobre a unha.

Dobre a fita do sensor e assegure que a marca —.—esteja alinhada de frente para a marca <Q%. Enrole a fita no
dedo e prenda a parte ndo adesiva.

Fatores que afetam a precisdo da medicao

a
a

a

m]

A colocagao incorreta do sensor pode afetar a precisdo da medigao.

As medicdes também dependem da absor¢ao do comprimento especial de onda gerado pela hemoglobina oxida-
da e a desoxihemoglobina. A concentragao de hemoglobina ndo funcional pode afetar a precisao da medicao.
Choque, anemia, hipotermia e a aplicagéo de drogas de vasoconstricdo podem diminuir o fluxo sanguineo arterial para um
nivel imensuravel

Pigmentos ou corantes (como por exemplo: esmalte, unhas artificiais, corantes ou cremes pigmentados) podem
causar medicdes imprecisas.

Limpeza/desinfeccéo

O sensor SpO, série 520/521 é projetado para uma utilizagéo Unica. Nao reutilize o sensor.
Especificacdo

[laTunk MOXHO MOBTOPHO MCMOMb30BaTb ANA OAHOrO 1 TOTO Xe NalueHTa NPu yC0BUM, YTO OKHa
nepefaTuMka U NPUEMHMKA YNCTbIE, U KNENKNIA CIoi BCe elje Npuamnnaet K Koxe. Ecan knenkuin cnon
6onblue He MPUMNAET K KOXe, HEOBXOAMMO NCMONb30BaTh HOBbIN AaTUNK.

MpoBepsAliTe MeCTO HaNOXeHNA laTunKa Kax/ble Ba Yaca.

Mpu nepeycTtaHoBKe AaTuMKa UK NOBTOPHOM HaNOXeHUN laTurika Heo6X04MMO CHayana OTCOeANHNUTD
[laTunK oT Kabena nayueHTa.

OcTOpOXHO pacnonoxnTe kKabenn Taknm o6pa3om, YTOObI UCKMIOUUTL 3aNyTbiBaHWE B HUX W yAylleHne
nauveHTa.

3anpeujeHo ncnonb3oBaTth AaTunk SpO2 BO Bpemsa o6cnejoBaHNii, MPOBOAUMbBIX METOJOM MarHUTHO-
AflepHOro pesoHaHca. MPoBOAMNMbI TOK MOXET Bbi3BaTb OXOTH.

YpesmepHan 3aTAXKKa jaTunka UnK KpenneHne JaTymka npu nomMoLn AONONHATENbHON KNelKon NeHTbl
MO>KET NPUBECTY K BEHO3HOI NYNbCaLN 1 HETOYHbBIM N3MepeHnaM. He HaknazblBaiTe AaTUNK HUXKe YPOBHA
cepaua.

Mnoxoe KpoBoOGpPalleHNe B MECTE HANIOKEHUA JaTUMKa MOXKeT NPUBECTU K HETOUYHbIM N3MEPEHNAM
HAaCbILEHNA KPOBU KNCIOPOAOM.

Ecnn gatunk SpO2 ucnonb3yeTcsa Bo BpeMs 061yyeHNA BCell MOBEPXHOCTY Tena, Heo6XoANMO PacnoNoXnThL
AaTunK 3a npefenamu nona obnyyenus. Mpu Bo3aeicTBAN 06yYeHNA Ha JaTUNK OH MOXeT NoKa3blBaTb
HenpaBuNbHbIe U3MEPEeHNA NN NOKa3biBaTb HOMb B TeYEHe BCEro akTUBHOTO Neproaa obyyeHns.

Ecnu mexpy naHHOW Bepcuei 1 Bepcneil Ha aHrIMACKOM A3blke HabnoaaloTcA HECOOTBETCTBUA UK
[1BYCMbICIEHHOCTU, BEPCUA Ha aHTIMIACKOM A3bIKE MeeT NpuopuTeT.

HanoxeHue gatunka SpO:2

Comprimento de onda emitido pelos sensores: 600 nm a 1000 nm

Consumo méaximo de saida fotica do sensor: 18 mW

A informagao sobre a faixa de comprimento de onda e o consumo méximo de saida fotica pode ser especialmente
Util para os médicos (por exemplo, quando a terapia fotodinamica for realizada).

Sp0:2 Taxa de pulso
Intervalo de medigdo 0%~100% 20~254 bpm
702 100%: *2% (modo adulto/pedidtrico)
Precisao 702 100%: *3% (modo recém-nascido) +3bpm

0% a 69%: nao especificado.

Especificacdes ambientais Temperatura | Umidade relativa Pressao barométrica
Condi¢oes de operagao 0°C~45C 15%~95% (sem condensacao) |57 kPa~1074 kPa
Condicoes de armazenagem -30°C~70°C | 10%~95% (sem condensacao) |16 kPa~107,4 kPa

Grau de protegao contra entrada prejudicial
de d4gua no monitor

IPX2 (Protecdo contra gotas d’ d4gua que caem na vertical quando o
ALOJAMENTO tem uma inclinagao de 15° )

Simbolos

2
®
®
®

C€...

Cédigo do lote Data de fabricagéo

il
2

Prazo de validade Nao fabricado com borracha de latex

natural
Consulte 0 manual/folheto de instru-
- Fabricante
coes
Nao reutilize Nao estéril

Nao use se a embalagem estiver danifi-
cada

Representante autorizado na Comunidade
Europeia.

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

RXx ONLY NosEUA, alei federal restringe a venda deste dispositivo para ou sob pedido de um médico.
. Protegéo contra gotas d’ 4gua que caem
E Descarte Qe acordo com os requisitos IPX2 na vertical quando o ALOJAMENTO tem
do seu pafs . - o
— uma inclinagéo de 15

OnucaHue nsgenus

HasHaueHune

OpHopasosble Aatunku SpO2 cepun 520/521 npeaHasHaueHbl 418 HEMHBA3MBHOW BBIGOPOUYHON NPOBEPKN UK
HENpepbIBHOro n3MepeHna HacblleHna apTepMaﬂbHOM KPOBM KNUCNOPOAOM W 4aCTOTbl NynbCa y NauMeHToB
B3POCSIOrO, IETCKOrO U FPYHOO BO3PACTa, U TakKe Y HOBOPOX/EHHBIX.

[laTynkn cnepyeT KCNoONb30BaTb BMeCTe C yCTPOMCTBOM ANA MOHUTOPWHIa (BKMOYAA NPUHAANEXHOCTH),
peKOMeH/[JOBaHHbIM Halel komnaHwuel. Monb3osaTens obA3aH NPOBEPUTL COBMECTUMOCTbL 3TOTO fJaTuKa
C yCTPOMCTBOM 1A MOHUTOPUHTa (BKNIOYAA NPUHaAnexHocTn). lna 3Toro cneayet o6patutbca
K VMHCTPYKLMAM MO 3KCMyaTaUmMm AaTumKa v CBA3ATLCA C HaMi Mepey] ero UCMoNb3oBaHMeM. IT1 AaTUUKN JOMKHbI
MCNOb30BaTbCA TONBKO MEANLIMHCKAMM PaBOTHUKaMM, NPOLIEALIVMM CNeLmanbHoe obyyeHne.

A MpepynpexpeHne

DepepanbHoe 3akoHopaTtenbcTso CLUA ponyckaeT npofaxy AaHHOTrO yCTPOWCTBA TONbKO BPa4YoM Wiu no
npeanncaHnio Bpavya.

HeMeﬂﬂeHHO yTVIl'II/I3I/IpyIZTe 3TO n3penue B Cilyvyae nospexaeHna CTepI/I}'IbHOIh ynakoBKW.

Y106bI npefoTBpaTUTb MOBpeXAeHne fatyunka, cnegyet nsberatb nonagaHuA Ha Hero XnakocTtn
1 NOrpy>}eHna faTtynka B XUAKOCTb.

MpoBepbTe AaTumk v Kabenb. 3anpeLeHo NPoAOIKaTb NCMNOb30BaTh 4AaTUMK AN MOHUTOPUHIA COCTOAHUSA
nauneHTa, eCnn Ha aaTynke 06Hapy)KEHbI NPWU3HaKN NOBpPeXAeHUA, 3arpA3HEeHNA NN N3Hoca.

YTunusauua npuHafnexHocTen NPoU3BOANTCA B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOaTeNbCTBOM U
BHYTPEHHUM PacnopAAKoM Balueil 60MbHULbL. He yTunn3npoBaTh aHHOe U3/ieine Kak HeCOPTUPOBaHHble
6bITOBbIE OTXOAbI.

BbICOKOUACTOTHbIE MOMEXM MOTYT BAINATb Ha TOUHOCTb N3MEPEHNA.

Mo BO3MOXKHOCTK 3aKpenuTe AaTyuk B MecTe, rae He yCTaHOB/IeHbl apTepuanbHble KaTeTepbl, MaHXeTbl AnA
N3MepeHnA KPOBAHOIO AaBNeHNA NN CUCTEMbI BHyTpI/IBEHHOVI VIHd)y3I/II/I.

MpocneguTe 3a Tem, 4TOObI NALMEHT COXPAHAN HEMOABMKHOCTb, B YaCTHOCTW, HE ABUran pyKoi. MayneHty
cnegyet n3berartb N3BbITOYHBIX TeﬂO,ElBVI)KeHI/IIh B MeCTe yCTaHOBKM AaTymKa.

Ecnn AaTUUK 3aKpennaeTca Ha nanbue pyKu nau Horu, y6€FlI/ITECb, YTO HOrOTb Ha 3TOM nanbue ‘-WICTbIVI,
W Ha Hero He HaHeCeHa Kpacka TeMHOro useTta (Hanpvlmep, nak gna HOI'TeIh).

I'Ipm MCNoNb30BaHUM faTyMKa B YC/IOBUAX C APKUM OCBeleHnem HeO6XOFlVIMO HaKpbITb €ro Henpo3payHbiM
maTtepuanom. HECOGJ'IK)AEHVIQ 3TON pekomeHaauuv npueeaeT K HETOYHOMY U3MEPEHUIO.

Bo Bcex cnyYvaax AnAa 3akpenneHna aatvynka cnegyet BblﬁpaTb y4acToK Tesia ¢ Xxopownm Kposoo6pau4eHV|eM,

KOTOprVI NONTHOCTbIO NOKpOoeT ‘-lyBCTBI/ITE]'IbeIVI 2NIeMEeHT faTyuka. Yyactok Tena, Ha KOTOpPOM 3akpennaeTca

AaTyuK, AOMKeH BbITb YNCTBIM 1 CyXum.

,uaTLWIK nonGMpaeTcn B 3aBMCUMOCTHM OT NaumeHTa n MecTa KpenneHua aaTtynka. l'lpE,‘BMepHO Tyro 3aTﬂHyTbIIﬁ
[laTUNK MOXeET Bbi3BaTb BEHO3HYIO My/ibCali1io, HapylleHHoe KpOoBOObpalleHIe, Cefibl OT HafaBNBaHNA,
HEKpO3 BC/IeACTBME CAABMMBAHNSA, NPUBECTN K UCKAXKEHMIO U3MEPEHUI U HETOUHBIM n3mepeHnam. Cnabo
3aKpEI‘IJ1€HHbIIh AATYNK MOXeT NPpUBECTN K HeENPaBUIbHOMY ONTUYECKOMY COBMELEHUIO, NN XKe AaTyuK
nonpocTy CHUMETCA.

Bce patunku SpO2 HEO6XOAMMO MCMONb30BaTh TOIbKO BMECTE C PEKOMEH/J0BaHHbIM 060pyAOBaHNEM.
Monb3oBaTenb 06A3aH NPOBEPUTH COBMECTUMOCTb 3TOrO AaTulKa C Kabenem-yanuHuTenem n npoUunm
obopygoBaHuem. [1A 3TOro cieayeT 06paTUTLCA K MHCTPYKLMAM MO SKCMyaTaLuy aTunka uim CBA3aTbCA C
Hamu nepej ero UCMosb3oBaHNeM.

Ecnu patunk SpO2 mogenw 520N ncnonb3ayeTca Ans HOBOPOXKAEHHOTO C HEXHOI KOXel, IMNKOCTb KNeikoro cnos
Ha JaTuMKe MOXHO YMEHbLLINTb, NPOTEPEB KNENKNIA y4acTOK BaTHbIM TaMMNOHOM UK KYCOYKOM Mapiu.

Mepen ycTaHOBKOM AaTumMKa cnefyer NpOYecTb U NOHATL BCE NPeAynpexaeHna NpeabiayLlero pasaena.

OTKpoWTe ynakoBKy v U3BNeKMTE AaTUMK.

[atumk 520A (B3pocnbiin)/520P (HoBopoxKAeHHbIN)/521A (B3pocnblin)/521P (HOBOPOXKAEHHDBIN) (CM.
puc. 1)

1.

MopcoeanHnTe faTumk K kKabenio-yanuHnTtentio. NprnogHMMITE 3aLMTHYIO KPbILIKY U BCTaBbTe KOHHEKTOP aTulKa
[0 ynopa B pasbem Kabena-yanmHnuTens. 3aTem HaZiexHO 3aKPOWTe 3aLUMTHYIO KPbILIKY.

BbibepunTe noaxoasLiee MECTO ANA HANIOXEHUA AaTumnKa. [IPeANOUTUTENBHO 3aKPENWTL AaTUMK Ha yKa3aTenbHOM
nanbLe. B kauecTse anbTeEPHATUBHOIO BapiaHTa MOXHO 3aKpPenuTb AaTuUviK Ha APYrUX NasnbLax.

. CHUMWTE 3aWMTHYIO MIEHKY C AaTunka. Hanoxute NeHTy AaTuvka Ha naneu Takum obpasom, 4to otveTka Q=

pacnonaranacb nogepx HorTA.
Hakpoliite naneu BepxHUM NenecTkom AaTtumka 1 ybeantecs, 4to oTMeTKa —.— pacnonoXeHa TOYHO HanNPoTUB
oTmeTkn Q= prikneiiTe BEPXHNI NENECTOK K NasbLly.

Mpviknerite 6OKOBbIE KPBIMBILIKY K NasbLy, YTOObI HAAEXHO 3aKPenuTb AaTUMK.

520I/521I (pebeHok rpyaHoro Bo3pacTta) (CM. puc. 2)

1.

MNopcoeanHnTe faTumK K Kabeno-yanuHutento. MprnogHMMITE 3aLMTHYIO KPbILIKY U BCTaBbTe KOHHEKTOP fjaTulKa
710 ynopa B pasbem Kabena-yanmHuTeNs. 3aTem HaZlexHO 3aKPOTe 3aLMUTHYIO KPbILIKY.

BbibepunTe nogxoasllee MECTO ANA HANOXeHVA AaTunKa. [TpeanoyTUTeNbHO 3aKpenuTb aTuuk Ha 60NblOoM
nanble CToMbl. B KauecTse anbTepHaTUBHOTO BapyaHTa MOXHO 3aKPenuTb JaTuvK Ha APYruX NanbLax CTombl U
60nbLUIOM NanbLe pyKu.

. CHumunTe 3aWKWTHYIO NNEeHKY C AaTyMKa. Pacnonoxute KOPOTKYIO 4aCTb NeHTbI AaTyMKa pAaaomM C Horoi. Hanoxute

NEeHTY AaTyiKa Ha naney Takmum o6pa30M, YTO OTMETKa -:o:— pacnonaranacb NOBEPX HOITA.

. BHKDGHMTG NEeHTY AaTynKa BOKPYr y4yacTKka, rae npoBoanTCa nsMepeHue, npu nomowm KNnenkoro cnosa v

nposepbTe, YTO OTMeTKa == PacronoxeHa TOUHO HaNPOTVB OTMETKN Q= 3aTem HamoTaiiTe BOKpYr Nasnbua 1
3aKkpenuTe Ha mMecTe HeKﬂe;\Ky)O Y4aCTb NeHTHI.

520N/521N
HOBOPOXAEHHbIN (CM. puc. 3)

1.

5.

MNopcoeanHnTe faTumK K Kabeno-yanuHuTento. MprnogHMMITe 3alMTHYIO KPbILIKY U BCTaBbTe KOHHEKTOP jaTulKa
710 ynopa B pasbem Kabena-yanmHuTens. 3aTem HafiexHO 3aKPOWTe 3aLUMTHYIO KPbILLIKY.

BribepuTe noaxoasllee MeCTO ANA HaNoOXeHUA AaTunka. [penouTUTeNbHO 3aKPenuTb 4aTUnK BOKPYT
cTonbl. B KayecTBe anbTePHATMBHOMO BapuaHTa MOXHO 3aKPenuTb AaTUMK Ha KUCTW pyku (nafoHb
1 ThiNlbHAA CTOPOHa PYKK).

. CHUMWTE 3aWNUTHYIO NNEHKY C faTumnKa. PacnonoxnTe KOPOTKY YacTb NEHTbl AaTyuKa PAAOM C BHeWHeN

CTOPOHOW CTOMbI.
Hpol‘lyCTMTe NeHTy AaTyrKa noja cTonoun u yﬁe,ﬂ'MTer, YTO OTMETKa —.— pPacnonoxeHa TOYHO HaNpPOTNUB OTMETKN

Hamoraiite NEeHTY BOKPYr CTOMbI U 3aKpenuTe Ha Mecte HeKJ‘IE\ZKy}O YacCTb NEHTbI.

B3pocnbiii (cm. puc. 4)

1.

MNopcoeanHnTe faTumK K Kabeno-yanuHnuTento. [prnogHMMITe 3aLMTHYIO KPbILIKY U BCTaBbTe KOHHEKTOP aTuyka
710 ynopa B pasbem Kabena-yanmHUTeNs. 3aTem HaZlexHO 3aKPONTe 3aLMTHYIO KPbILIKY.

BbibepuTte noaxoasliee MeCTO ANA HaNOXeHUA AaTunka. [peAnoyTUTENbHO 3aKPENUTh aTUMK Ha yKa3aTesbHOM
nanblie. B kauecTse anbTepHaTUBHOIO BapyaHTa MOXHO 3aKPeNWTb AaTuviK Ha APYrvX nanbLiax.

Pacnonoxure KOpPOTKYI0 4aCTb IEHTHI AaTunKa PAJOM C 3anAcTbeM. CHAMUTE 3alMTHYIO NAeHKY C AaTuMKa.
Hanoxwre nenTy fatuvka Ha naneu Taknm 06pasom, 4To oTMeTKa ~Q)= pacnonaranacs NoBepx HOrTA.

. OGGDHV]TE NEeHTYy AaTynKa BOKPYr nanbula v yéeumecu, 4YTO OTMETKa —.— pacnofioxeHa TOYHO HaNpoTUB

otmeTtku =QZ. HamoTaliTe neHTy BOKPYT Nanblia v 3aKpenuTe Ha MecTe HeKNeiKyio YacTb NeHTs.

MakTopbl, BAMALLME Ha TOYHOCTb U3MEPEHUIA

a
a

a0

m]

HenpaBManoe HanoXxeHwe gatynka MmoXeT NOBANATb HAa TOYHOCTb VI3MepEHI/IIh.

Pe3yJ'IbTaTbI |/|3mepeHv||7| TaKXe 3aBUCAT OT nornoweHmMa ceeTa OﬂpeﬂeﬂeHHOVl ANNHbI BOJTHbI
OKCMremornobrHom n F[e3OKCI/IreM0rJ106VIHOM. Conep;«aHme B KpOBU Hed)yHKLlI/IOHaHbeIX KNneToKk
remorfniobrHa MoXeT BAVATb Ha TOYHOCTb n3mepeHuma.

Wok, aHemus, rMnoTepMnA N Npuem CoCyaoCyXunBarowmnx cpeacTs MoOXeT NOHN3UTb apTEpVIaJ'IbeIVI KpOBOTOK A0
HEeN3Mepumoro ypoBHA.

ﬂmrmeHTauvm nnn Kpacka TeMHOro ugeta (HaI'IpI/lMep, nak gna HorTen, HaKnafHble HOTTU, MUTMEHT UNn
OKanJeHHbIVI MATMEHTOM erM) MOTYT NPUBECTUN K HETOYHbIM N3MEPEHNAM.

OuncTka/pesnHdekumns

Jatuukmn SpO:2 cepum 520/521 ABNAIOTCA OAHOPA30BbIMY AAaTUYMKaMU. 3anpeLeHo UCNoNb30BaTb AaTUUKN
NOBTOPHO.

TexHunyeckune XapaKTePUCTUKN

JinnHa BOAHbI, Ucnyckaemas aatunkom: ot 600 4o 1000 Hm.

MakcumanbHas onTuyeckas MOLLHOCTb AaTymka: 18 MBT.

MHdopmauma o avanasoHe AnvHbI BOMHbI M MaKCMManbHOWM ONTUYECKOW MOLLHOCTU MOXET ObiTb MONE3HOW ANA
NPaKTUKYIOWMX Bpauel (Hanpumep, Npu NposeaeHn GOTOAMHAMUUECKO Tepanii),

SpO, Yactota nynbca

JlnanasoH nsmepexwuit

09%-100 % 20-254 ypapos B MUHYTY

ToyHoCTb

0T 70 10 100 % +2 % (B3pOC/bI NAUMEHT/ NaLuneHT
[IeTCKOro BO3pacTa)

0T 70 10 100 % +3 % (HOBOPOXAEHHbIN)

o1 0% [0 69%: He yKa3aHo.

+3 yAapos 8 MUHYTY

Ycnosua okpyxatouleil cpeabl | Temnepatypa  |OTHOCKTENbHAA BAaXHOCTb Jlasnervie
Ofy— 0y
Ycnosua skcnyataumu 0°C-45C 15 %-95 % (6es oGpazosanuta 57,0 klMa - 1074 kMNa
KOHZeHcaLum)
10/ — 0
Ycnosua xpaHeHa 3070|0790 % (Gesobpasosatun g o 1074
KOHAeHcaumm)

CreneHb 3alWuThl OT
NPOHUKHOBEHWA BOAbI

IPX2 (3awmieHo oT HebnaronprATHOrO BO3AENCTBIA BEPTUKANbHO NafaloLmnx
Kanenb BOAbl NPU HaKNOHE YCTPOWCTBa A0 15°)

YcnosHble 0603HayeHuA

Koa naptuwm [ata nsrotoBneHua

M3rotoBneHo He 13 HaTypanbHOro Kay4ykosoro

n
CpoK rogHoCT natekca

al
&

@BG
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Cm. pyKoBOACTBO/GpOLLIOpY W3roTosuTens

He ncnonb3osatb NOBTOPHO HectepunbHbiit

|

He ncnonb3osatb, ecnu nospexaeHa
ynakoBka

YnonHomoueHHbIl npefcTasutens B EC

CooteeTcTByeT TpeboBaHuam InpekTrebl Coseta EC 93/42/EEC ([lupeKTuBa No MEANLIMHCKOMY
060pyAoBaHMIO).

(DepepanbHoe 3akoHopatenscTso CLUA fonyckaeT Npofaxy AaHHOro yCTPOMCTBA TONbKO BPauoM
1NV No NpefnrcaHuio Bpada

3allmLLeHo oT HebNaronpUATHOrO BO3AEVICTBIA
BEPTMKANbHO NafjaloLLVX Kanesb BOAbI Npu
HaknoHe ycTpowcTtsa go 15°

ymﬂmwposam COrnacHO MeCTHbIM

IPX2
3aKOHOfjaTeNbHbIM TPeboBaHMAM

Prezentarea produsului

Domeniul de utilizare

Senzorii SpO, seria 520/521 de unicé folosintd sunt destinati unei verificari prin sondaj sau masurarii continue a
saturatiei neinvazive de oxigen a sangelui arterial si a frecventei pulsului pentru pacienti adulti, copii, copii mici si
nou-ndscuti.

Senzorii trebuie utilizati impreuna cu dispozitivul de monitorizare (inclusiv accesoriile) specificat de cétre compania
noastrd. Utilizatorul va fi responsabil pentru asigurarea compatibilitatii intre acest senzor si dispozitivul de
monitorizare (inclusiv accesoriile) fie prin referire la instructiunile de utilizare a acestui senzor, fie contactandu-ne
inainte de utilizare. Acesti senzori trebuie utilizati de catre personal clinic instruit.

A Avertisment

® Legislatia federala (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de cdtre un medic sau la
recomandarea acestuia.

in cazul deteriorarii ambalajului steril, scoateti-l imediat din uz.

Pentru a preveni deteriorarea, nu umeziti si nu scufundati senzorul in niciun fel de solutie lichida.

Verificati senzorul si cablul. Niciun senzor care prezinta urme de uzura, contaminare sau deteriorare nu
trebuie sa mai fie utilizat pentru monitorizarea pacientilor.

Pentru scoaterea din uz a accesoriilor, respectati reglementarile locale sau politica spitalului referitoare la
scoaterea din uz a unor astfel de accesorii. Nu scoateti din uz in mod aleatoriu.

Interferentele provocate de electricitatea de inalta frecventd pot afecta precizia masuratorii.

Acolo unde este posibil, aplicati senzorul la locul de administrare fara catetere arteriale, mansete pentru
madsurarea tensiunii arteriale sau tuburi de perfuzii intravasculare.

Incercati sa mentineti pacientul nemiscat (in special bratul) si evitati miscarea in exces la nivelul locului masurétorii.
Daca aplicati senzorul pe un deget de la méana sau de la picior, asigurati-va ca unghia este lipsita de murdarie
sau de pigmenti in culori profunde, cum ar fi lacul de unghii.

Acoperiti senzorul cu un material opac in situatia prezentei unei lumini puternice. Nerespectarea acestei
indicatii va duce la 0 mésuratoare inexacta.

Alegeti intotdeauna un loc de administrare bine perfuzat si care va acoperi complet fereastra detectorului
senzorului. Locul de administrare trebuie sa fie curatat de depuneri si uscat inainte de plasarea senzorului.
Un senzor corespunzator va fi selectat in functie de pacienti si de locul de administrare. Un senzor strans poate
cauza pulsatie venoasé, circulatie sanguina obstructionata, urme de presiune, necroza prin presiune, artefacte si
masuratori inexacte, in timp ce un senzor slabit poate sa duca la o aliniere optica eronata sau sa cada.

Toti senzorii SpO:2 trebuie utilizati doar impreuna cu echipamentul specificat. Utilizatorul va fi responsabil
pentru asigurarea compatibilitatii intre acest senzor, cablul prelungitor si un alt echipament fie prin referire la
instructiunile de utilizare a acestui senzor, fie contactandu-ne inainte de utilizare.

Tn cazul aplicarii senzorului SpO2 520N unui pacient nou-nascut cu piele fragild, adezivitatea adezivului de tip
medical poate fi diminuata sau eliminata prin tamponarea zonelor adezive cu un tampon de vata sau tifon.
Senzorul poate fi reaplicat aceluiasi pacient daca ferestrele emitatoare si receptoare sunt curate si adezivul
ncéd se lipeste de piele. Daca adezivul nu se mai lipeste de piele, utilizati un senzor nou.

Locul de aplicare a senzorului trebuie verificat |a fiecare doud ore.

Atunci cand schimbati locul de aplicare sau reatasati senzorul, deconectati mai intai senzorul de la cablul
pacientului.

Directionati cu atentie cablurile pentru a reduce posibilitatea de incélcire sau de strangulare a pacientului.
Nu utilizati un senzor SpO2 in timpul scanarii RMN. Curentul condus poate provoca arsuri.

Daca senzorul este infasurat prea strans sau se aplica o banda suplimentara, pulsatiile venoase pot duce la
rezultate inexacte ale masurarii. Senzorul nu trebuie sé se gaseasca sub nivelul inimii.

In cazul unei perfuzii foarte reduse la locul monitorizat, rezultatul masurarii saturatiei de oxigen poate fi inexact.
Daca se utilizeaza un senzor SpO: in timpul iradierii complete a corpului, feriti senzorul de campul de iradiere.
Daca senzorul este expus la iradiere, rezultatul masurarii poate fi inexact sau produsul poate inregistra
o valoare zero pe durata iradierii active.

Daca existd inconsecvente sau ambiguitati intre versiunea in limba engleza si aceasta versiune, va prevala
versiunea in limba engleza.

Aplicarea senzorului SpO2

Asigurati-va ca intelegeti toate avertismentele prezentate in sectiunea anterioara fnainte de aplicarea oricarui senzor
unui pacient.

Deschideti sacul si scoateti senzorul.

Pentru 520A (adult)/520P (nou-néscut)/521A (adult)/521P (nou-nascut) (Consultati Figura 1)

1.

Atasati senzorul la cablul prelungitor. Ridicati capacul de protectie si introduceti conectorul senzorului in mod
complet in conectorul cablului prelungitor. Apoi inchideti ferm capacul de protectie.

. Selectati locul de aplicare. Locul preferat este degetul ardtator. Alternativ, se pot utiliza alte degete.
. Scoateti folia de protectie de pe senzor. Aplicati banda cu marcajul <O= peste unghie.

Pliati partea superioara a senzorului si verificati dacd marcajul —.— se aliniaza direct in partea opusa marcajului
=Q:=. Lipiti partea superioara de deget.
Lipiti aripioarele laterale de deget pentru a fixa senzorul.

Pentru 5201/5211 (copil mic) (Consultati figura 2)

1

Atasati senzorul la cablul prelungitor. Ridicati capacul de protectie si introduceti conectorul senzorului in mod
complet in conectorul cablului prelungitor. Apoi inchideti ferm capacul de protectie.

2. Selectati locul de aplicare. Locul preferat este degetul mare de la picior. Alternativ, se pot utiliza alte degete de la
picioare sau degetul mare de la mana.

3. Scoateti folia de protectie de pe senzor. Orientati coada senzorului de-a lungul piciorului. Aplicati banda cu
marcajul 2Qz peste unghie.

4. Lipiti partea adeziva a benzii in jurul locului masuratorii si asigurati-va ca marcajul —.— se aliniaza direct in
partea opusd marcajului SQ=. Apoi infasurati si fixati partea neadeziva a benzii.

520N/521N

nou-nascut (Consultati Figura 3)

1.

v W

Atasati senzorul la cablul prelungitor. Ridicati capacul de protectie si introduceti conectorul senzorului in mod
complet in conectorul cablului prelungitor. Apoi inchideti ferm capacul de protectie.

. Selectati locul de aplicare. Locul preferat este piciorul. Alternativ, se pot utiliza palma si dosul palmei.
. Scoateti folia de protectie de pe senzor. Orientati coada senzorului de-a lungul talpii piciorului.

Pliati banda senzorului si asigurati-va ca marcajul —.—se aliniazé direct in partea opusd marcajului ZOZ.
Infasurati banda pe picior si fixati partea neadeziva a benzii.

adult (Consultati Figura 4)

1.

2.

Atasati senzorul la cablul prelungitor. Ridicati capacul de protectie si introduceti conectorul senzorului in mod
complet in conectorul cablului prelungitor. Apoi inchideti ferm capacul de protectie.
Selectatilocul de aplicare. Locul preferat este degetul ardtator. Alternativ, se pot utiliza alte degete.

3. Orientati coada senzorului de-a lungul incheieturii. Scoateti folia de protectie de pe senzor. Aplicati banda cu
marcajul Q% peste unghie

4. Pliati banda senzorului si asigurati-va ca marcajul —.— se aliniaza direct in partea opusd marcajului =OZ.
Infasurati banda pe deget si fixati partea neadeziva a benzii.

Factori care afecteaza precizia masuratorii

O Plasarea incorecta a senzorului poate afecta precizia masuratorii.

0O Masuratorile depind si de absorbtia razei cu lungime de undé speciala de catre hemoglobina oxidata si
deoxihemoglobina. Concentratia de hemoglobina nefunctionala poate afecta precizia masuratorii.

O Socul, anemia, hipotermia si aplicarea unui medicament vasoconstrictor pot scadea fluxul de sénge arterial la un nivel
care nu poate fi masurat.

O Pigmentii sau culorile profunde (de exemplu: lacul de unghii, unghiile artificiale, vopseaua sau lotiunile
pigmentate) pot provoca masuratori inexacte.

Curatarea/Dezinfectarea

Senzorul SpO2 seria 520/521 este conceput pentru o singurd utilizare. Nu reutilizati senzorul.
Specificatii

Lungime de unda emisd de senzori: 600 nm - 1000 nm

Consumul maxim de cantitate fotica al senzorului: 18 mW

Informatiile despre variatia lungimii de unda si consumul maxim de cantitate fotica pot fi utile mai ales pentru
medici (de exemplu, atunci cand se practica terapia fotodinamica).

Sp02 Frecventa pulsului
Interval de masurare 0%~100% 20~254 bpm
70-100 %: +2 % (modul pentru adulti/copii)
Precizie 70 - 100 %: +3 % (modul pentru nou-nascuti) +3 bpm

0% - 69 %: Nespecificata.

Specificatii de mediu Temperatura Umiditate relativa Presiune barometrica
Conditii de functionare  [0°C~45C 15 %~95 % (fara condensare) |57 kPa~107,4 kPa
Conditii de depozitare -30°C~70C 10 %~95 % (fara condensare) |16 kPa~107,4 kPa

IPX2 (protejata contra efectelor nocive ale caderii verticale a picaturilor de ap4, cu
dispozitivul inclinat intr-un unghi de pana la 15°)

Grad de protectie impo-
triva infiltrarii apei

Simboluri

Cod lot Data fabricatiei

Perioada de valabilitate Nu este fabricat cu latex de cauciuc natural

Consultati brosura/manualul de

. ) Producétor
instructiuni

Anu se reutiliza Produs nesteril

P EAE

Nu utilizati daca ambalajul este

. Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
deteriorat

P [

Se conformeaza cerintelor Directivei Consiliului 93/42/CEE (Directiva privind dispozitivele
medicale).

C€...
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Legislatia federala (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la
recomandarea acestuia.

protejatd contra efectelor nocive ale caderii
verticale a picaturilor de apa, cu dispozitivul inclinat

intr-un unghi de pand la 15°
Tirkge
Kullanim Amaci

520/521 serisi tek kullanimlik SpO2 sensorleri, yetiskin, cocuk, bebek ve yenidogan hastalardaki noninvazif arteryel
oksijen satlrasyonunu ve nabiz ritmini gelisi glizel kontrol etmek ya da devamli olarak 6lgmek tizere tasarlanmistir.
Sensorler, sirketimiz tarafindan belirlenen izleme cihazi (aksesuarlar dahil olmak tzere) ile birlikte kullaniimalidir.
Kullanici, sensortin kullanma talimatlarina bakmak ya da kullanmadan 6nce bizimle iletisime gegmek suretiyle bu
sensor ve izleme cihazinin (aksesuarlar dahil olmak Gzere) uyumlu olduklarini teyit etmekten sorumludur. Bu sensorler,
egitim almis klinik uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

A Uyari

Scoateti din uzin conformitate

cu cerintele din tara dvs. IPx2

b=

Uriin Tanitimi

SpO:2 Sensoriiniin Uygulanmasi

Herhangi bir senséri bir hastaya uygulamadan 6nce, énceki bolimde listelenen tim uyarilari anladiginizdan emin

olun.

Kilifini agip i¢inden sensori gikarin.

520A (Yetiskin)/520P (Yenidogan)/521A (Yetiskin)/521P (Yenidogan) icin (Bkz. Sekil 1)
Sensorl uzatma kablosuna takin. Koruyucu kapagi kaldirin ve sensor konektortini tamamen uzatma kablosu
konektori icine sokun. Ardindan koruyucu kapagi sikica kapatin.

2. Uygulama alanini secin. Tercih edilen alan, isaret parmagidir. Buna alternatif olarak, diger parmaklar da kullanilabilir.
Koruyucu filmi, sensorden ¢ikarin. Bandin tizerindeki Q= isaretini tirnagin sttine getirin.

4. Sensortn Ust kismini katlayarak —.— isaretinin Q% isaretiyle hizaya gelmis olmasina dikkat edin. Ust kismi
parmada yapistirin.

5. Sensoru korumak igin yan kanatlari parmaga yapistirin.

5201/5211 (Bebek) icin (Bkz. sekil 2)

1. Sensorl uzatma kablosuna takin. Koruyucu kapagi kaldirin ve sensér konektorint tamamen uzatma kablosu
konektori igine sokun. Ardindan koruyucu kapagi sikica kapatin.

2. Uygulama alanini secin. Tercih edilen alan, ayak bas parmagidir. Buna alternatif olarak, diger ayak parmaklari veya
el bag parmagdi da kullanilabilir.

3. Koruyucu filmi, sensorden ¢ikarin. Sensor kuyrugunun bacakla ayni dogrultuda olmasini saglayin. Bandin
lzerindeki Q% isaretini tirnagin Ustune getirin.

4. Kayisin yapiskanl kismini 6l¢llen alana yapistirin ve —.— isaretinin Q% isaretiyle hizali olmasina dikkat edin.
Ardindan kayisin yapiskanli olmayan kismini saglam bir sekilde sarin.

520N/521N

Yemdogan (Bkz Sekil 3)

Sensorli uzatma kablosuna takin. Koruyucu kapagi kaldirin ve sensor konektoriini tamamen uzatma kablosu

konektoru igine sokun. Ardindan koruyucu kapagi sikica kapatin.

Uygulama alanini secin. Tercih edilen alan, ayaktir. Buna alternatif olarak, avug ici ve elin Gzeri de kullanilabilir.

Koruyucu filmi, sensérden gikarin. Sensér kuyrugunun ayagin alti ile ayni dogrultuda olmasini saglayin.

. Sensérun bandini katlayarak—.— isaretinin <OQ= isaretiyle hizali olmasina dikkat edin.

Bandi ayaga sarin ve yapiskanli olmayan kismini baglayin.

Yet|§km (Bkz Sekil 4)
Sensor uzatma kablosuna takin. Koruyucu kapagi kaldirin ve sensér konektoriini tamamen uzatma kablosu
konektori icine sokun. Ardindan koruyucu kapagi sikica kapatin.

2. Uygulama alanini secin. Tercih edilen alan, isaret parmagidir. Buna alternatif olarak, diger parmaklar da kullanilabilir.

wos W

3. Sensor kuyrugunu el bilegine dogru yénlendirin. Koruyucu filmi, sensérden cikarin. Bandin Gzerindeki <Oz
isaretini tirnagin Ustlne getirin.

4. Sensorun bandini katlayarak—.— isaretinin =OZ isaretiyle hizali olmasina dikkat edin. Bandi parmaga sarin ve
yapiskanl olmayan kismini baglayin.

Ol¢tim dogrulugunu etkileyen faktorler

0 Sensoriin uygunsuz bicimde yerlestiriimesi, 6lgtimiin dogrulugunu etkiler.

O Olgiimler, ayrica ézel dalga boyundaki 1sinlarin oksitlenmis hemoglobin ve deoksihemoglobin tarafindan
emilimine baghdr. islevsel olmayan hematoglobin konsantrasyonu, él¢iimiin dogrulugunu etkileyebilir.

O $Sok, anemi, hipotermi durumlari ve vazokonstiriksiyon ilacinin alinmis olmasi arteryel kan akisini 6l¢tilemeyen bir
seviyeye dusurebilir.

0 Boyali maddeler ya da koyu renkler (tirnak cilasi, takma tirnaklar, boya ya da boyali krem gibi) hatah
olctimlere neden olabilir.

Temizleme/Dezenfekte Etme

520/521 serisi SpO2 sensord, yalnizca tek kullanimliktir. Bu sensord tekrar kullanmayin.

Ozellikler

Sensorlerin yaydigi dalga boyu: 600 nmila 1000 nm

Sensorin maksimum fotik ¢ikisi tiketimi: 18 mW

Dalga boyu araligi ve maksimum fotik ¢ikisi tiiketimi bilgisi, 6zellikle klinisyenlere yararli olabilir (6rnegin,
fotodinamik tedavi uygulanirken).

SpO2 Nabiz ritmi
Olctim araligi 0%~100% 20~254 bpm
% 70 ila 100: +%2 (yetiskin/cocuk modu)
Dogruluk % 70 ila 100: £3% (yenidogan modu) +3bpm
%0 ila %69: Belirtilmemis
Ortam ozellikleri Sicaklik Bagil nem Barometrik
Calisma kosullari 0°C~45C %15~%95 (yogusmasiz) 57.0kPa~107.4kPa
Saklama kosullari -30°C~70C | %10~%95 (yogusmasiz) 16.0kPa~107.4kPa
Zararli su girisine karsi koruma IPX2 (KUTU 15°ye kadar egilmis durumdayken dikey diisen su damlalarina
derecesi karsi koruma)

® Federal yasalara gore (ABD), bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan ya da bir hekimin talimatiyla satilabilir.

@ Steril ambalajin zarar gérmesi durumunda cihazi derhal imha edin.

® Hasara meydan vermemek icin, sensorii islatmayiniz veya herhangi bir sivi ¢ézeltisine batirmayiniz.

® Sensorl ve kabloyu kontrol edin. Hasar, kontaminasyon ya da bozulma belirtisi gosteren bir sensor, hasta
izleme isleminde daha fazla kullanilmamalidir.

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

® Yiksek frekansh elektrikten kaynaklanan girisim, 6l¢imiin dogrulugunu etkileyebilir.

® Miimkiinse sensori arteryel kateter, tansiyon manseti veya intravaskiler inflizyon hatlarinin bulunmadigi
bolgelere baglayin.

@ Hastayi sabit tutmaya calisin (6zellikle kollarini) ve él¢iilen alanin asir hareketten zarar gormesine meydan vermeyin.

® Sensord, bir el ya da ayak parmagina uyguluyorsaniz, tirnagin temiz ve oje gibi koyu renkli boya
maddelerinden arindirlmis olmasina dikkat edin.

® Giiclt stk olmasi durumunda, sensori 1sin gegcirmez bir malzemeyle kapatin. Buna dikkat edilmezse, sensor
hatali 6l¢lim yapacaktir.

® Herzaman iyice sivanmis ve sensor'iin detektor penceresini tamamen kaplayacak bir yer secin. Segilen yerin,
sensor yerlestirilmeden dnce kalintilardan temizlenmis ve kuru halde olmasi gerekir.

® Farkl hastalara ve uygulama alanlarina gére uygun bir sensor segilir. Gevsek baglanmis sensor, optik
hizalamanin hatali olmasina neden olabilir veya dusebilir. Siki baglanan sensor ise damar atisina, kan
dolasiminin engellenmesine, baski sonucu iz ve nekrozlara, parazitlere ve hatali 6lgtime neden olabilir.

® Bitiin SpO2 sensorleri, yalnizca belirtilen ekipmanlarla birlikte kullaniimalidir. Kullanici, sensériin kullanma
talimatlarina bakmak ya da kullanmadan 6nce bizimle iletisime ge¢gmek suretiyle bu sensor, uzatma kablosu
ve diger ekipmanlarin birbiriyle uyumlu olduklarini teyit etmekle sorumludur.

® 520N SpO:2 sensorii hassas cilde sahip yenidogan bir hastaya uygulanacagi zaman tibbi yapistirici, bir parca

pamuk ya da gazli bez yardimiyla silinerek inceltilebilir veya tamamen kaldirilabilir.

Verici ve alici pencerelerin temiz olmasi ve yapistiricinin 6zelligini kaybetmemis olmasi durumunda sensér

ayni hastaya tekrar uygulanabilir. Yapistiricinin artik cilde yapismamasi durumunda yeni bir sensér kullanin.

Sensor uygulanan bolge her iki saatte denetlenmelidir.

Uygulama alanini degistirirken ya da sensori tekrar takarken, sensorii ilk olarak hasta kablosundan ¢ikarin.

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

MRI taramasi sirasinda SpO2 sensoriinii kullanmayin. iletilen akim yaniklara neden olabilir.

Sensor, fazla siki sarilmis veya gerekenden fazla bant kullanilmissa damar atiglari, hatali okumalara neden

olabilir. Sensor, kalp seviyesinin altinda olmamalidir.

Takip edilen alanda perflizyon ok diisiik oldugunda, oksijen satiirasyonu degeri hatal okunabilir.

SpO2 sensoriini tiim viicut 1sinlamasi sirasinda kullaniyorsaniz, sensorii isinlama alanindan uzak tutun.

Sensor, 1sinlamaya maruz kalirsa, okuma hatali olabilir veya tirtintin etkin 1sinlama stresi boyunca okudugu

deger sifir olabilir.

@ Ingilizce siiriim ile bu stiriim arasinda herhangi bir tutarsizlik ya da farklilik olmasi durumunda ingilizce stirim
gegerliolacaktir.

Semboller

Parti kodu Uretim tarihi

Son kullanma tarihi Dogal kauguk lateks ile yapilmamistir

Kullanma kilavuzuna/kitapgigina bakin Uretici

Ikinci kez kullanmayin Steril degildir

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

~PEgE

Paket hasar gormsse kullanmayin o125
Federal yasalara gore (ABD), bu cihaz
yalnizca bir hekim tarafindan ya da bir
hekimin talimatiyla satilabilir.

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Rx ONLY

Ulkenizin gerekliliklerine uygun sekilde
bertaraf edin

KUTU 15°e kadar egilmis durumdayken
dikey dusen su damlalarina karsi koruma
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