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English
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).

 ,  ,  and  are the registered trademarks or trademarks owned by Mindray in 

China. 

Noti� cation 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 notifi ed 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 SpO2 Sensor is intended for connecting with Mindray medical devices that support SpO2 measurements for mea-
suring the arterial oxygen saturation and pulse rate of patients.

Indication for Use
The SpO2 sensor is intended for noninvasively spotchecking or continuously monitoring the arterial oxygen satura-
tion and pulse rate of adult, pediatric, infant and neonatal patients.

The SpO2 sensor must be used in connection with the monitoring device (including accessories) specifi ed by our 
company, including the MEC, iMEC, PM, VS, and T series patient monitors of Mindray that supports the SpO2 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 SpO2 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 identifi ed yet. 

Side e� ects
According to the conclusion of clinical evaluation and residual risk evaluation, for the intended patients, there is no 
known side eff ects 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. 

Warning
 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 veri� ed to be 

in compliance with ISO 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 a� ect the accuracy of the measurement.
 Where possible, apply the sensor to the site free of arterial catheters, blood pressure cu� s, or intravascular 

infusion lines.
 Try to keep the patient still (especially the arm) and avoid the measured site su� ering excessive motion.
 If you are applying the sensor to a � nger 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 di� erent 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 o� .

 All SpO2 sensors must be used in connection with the speci� ed equipment only. The user shall be responsible 
for ensuring the compatibility between this sensor, the extension cable and other equipment by either 
referring to the instructions for using this sensor or contacting us before use. Otherwise, product perfor-
mance may be compromised or personal injury may occur. 

 In the event of applying SpO2 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 SpO2 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 SpO2 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. 
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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  mark over the nail. 
4. Fold the top part of the sensor and check that the  mark aligns directly opposite of the  mark. Stick the 

top part to the finger. 
5. Stick the side wings to the finger to secure the sensor. 
For 520I/521I (Infant) (See � gure 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 
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  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 
 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 
mark over the nail.

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

Factors a� ecting measurement accuracy
 Improper sensor placement may affect the measurement accuracy.
 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.
 Shock, anemia, hypothermia and the application of vasoconstriction drug may decrease arteria blood fow to an 

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

measurements.

Cleaning/Disinfection
The 520/521 series SpO2 sensor is designed for one time use. Do not reuse the sensor.

Speci� cation 

Wavelength emitted by the sensors: 600 nm to 1000 nm
The maximum photic output consumption of the sensor: 18 mW
The information about the wavelength range and maximum photic output consumption can be especially useful to 
clinicians ( for example, when photodynamic therapy is performed).

SpO2 Pulse rate
Measurement range 0%～100% 20～254 bpm

Accuracy
70 to 100%: ±2% (adult/pediatric mode)
70 to 100%: ±3% (neonate mode)
0% to 69%: Not specifi ed.

±3bpm

Environmental speci� cations Temperature Relative humidity Barometric
Operating conditions 0℃～45℃ 15%～95% (noncondensing) 57.0kPa～107.4kPa
Storage conditions -30℃～70℃ 10%～95% (noncondensing) 16.0kPa～107.4kPa
Degree of protection against 
harmful ingress of water

IPX2 (Protection against vertically falling water drops when ENCLOSURE tilted up 
to 15°)

Symbols

LOT Batch code Date of manufacture

  
Use-by date Not made with natural rubber latex

(Blue) Refer to instruction manual/booklet Manufacturer

  2 Do not re-use Non-sterile

Do not use if package is damaged IPX2
Protection against vertically falling water 
drops when ENCLOSURE tilted up to 15°

Authorized representative in the European 
Community

Unique Device Identifier

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

Temperature limit

Humidity limitation Atmospheric pressure limitation

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

Medical Device

0123

This product is provided with a CE marking in accordance with the regulations stated in Regulation 
(EU) 2017/745 of the European parliament concerning Medical Devices. The number adjacent to the 
CE marking (0123) is the number of the EU-notifi ed body certifi ed for meeting the requirements of 
the Regulation. Note: The product complies with the Council Directive 2011/65/EU.

Česky
O produktu

Účel použití
Jednorázově použitelné snímače SpO2 řady 520/521 jsou určeny k nárazovému nebo nepřetržitému neinvazivnímu 
měření arteriální saturace kyslíkem a tepové frekvence pro dospělé, děti, kojence a novorozence. 
Tyto snímače se smí používat pouze s monitorovacím zařízením (včetně příslušenství) určeným naší společností. 
Uživatel zodpovídá za zajištění kompatibility tohoto snímače a monitorovacího zařízení (včetně příslušenství) dle 
pokynů k použití tohoto snímače, případně se může před jeho použitím obrátit pro radu přímo na nás. Tyto snímače 
jsou určeny k použití školenými lékařskými odborníky. 

Varování
 Podle federálních zákonů USA je prodej tohoto zařízení omezen na lékaře nebo na jeho objednávku.

 V případě poškození sterilního obalu snímač ihned zlikvidujte.
 Snímač nenamáčejte ani neponořujte do tekutin, mohl by se poškodit.
 Snímač a kabel zkontrolujte. Pokud snímač vykazuje známky poškození, kontaminace nebo opotřebení, 

nesmí být používán k dalšímu monitorování pacienta. 
 Při likvidaci příslušenství postupujte podle místních předpisů nebo zásad nemocnice pro likvidaci tohoto 

typu příslušenství. Nelikvidujte jako běžný odpad.
 Rušení nebo vysokofrekvenční elektřina mohou ovlivnit přesnost měření.
 Pokud je to možné, aplikujte snímač na místo, na kterém se nenacházejí žádné arteriální katetry, manžety pro 

měření krevního tlaku ani intravaskulární infuzní linky.
 Zajistěte, aby byl pacient v klidu (zejména jeho ruka) a nedocházelo k nadměrným pohybům místa, 

na kterém měření probíhá.
 Pokud snímač aplikujete na prst na ruce nebo na noze, dbejte, aby nehet nebyl pokryt nečistotami ani silně 

zbarveným pigmentem, např. lakem na nehty. 
 V případě silného světla zakryjte snímač neprůhledným materiálem, neboť jinak by měření mohlo být 

nepřesné.
 Vždy vyberte takové místo, které je dostatečně prokrvené a zcela pokrývá detekční okno snímače. 

Před aplikací snímače musí být místo dobře očištěno a osušeno.
 Vyberte správný snímač dle vhodnosti pro konkrétního pacienta a místo aplikace. Příliš těsný snímač může 

způsobit žilní pulsace, částečné zaškrcení krevního oběhu, otlaky, tlakovou nekrózu, artefakty a nepřesné 
měření, zatímco příliš volný snímač může vést k nesprávnému optickému zarovnání a nemusí držet na místě.

 Všechny snímače SpO2 musí být používány výhradně s určeným zařízením. Uživatel zodpovídá za zajištění 
kompatibility tohoto snímače, prodlužovacího kabelu a dalšího zařízení dle pokynů k použití tohoto snímače, 
případně se může před jeho použitím obrátit pro radu přímo na nás.

 Při aplikaci snímače SpO2 520N novorozencům s citlivou pokožkou lze lepivost lékařského lepidla snížit 
otřením lepicích ploch vatovým tamponem nebo gázou.

 Snímač lze u jednoho pacienta použít i opakovaně, pokud jsou okna vysílače i přijímače čistá a lepidlo lze 
stále přilepit na pokožku. Pokud již lepidlo na pokožce nedrží, použijte nový snímač.

 Místo aplikace snímače je nutné každé dvě hodiny kontrolovat.
 Pokud měníte místo aplikace nebo znovu snímač upevňujete, nejdříve snímač odpojte od kabelu pacienta.
 Kabely veďte bezpečně tak, aby nehrozilo, že se do nich pacient zaplete nebo se jimi uškrtí.
 Snímače SpO2 nepoužívejte během vyšetření MRI. Vedený proud může způsobit popáleniny.
 Pokud je snímač upevněn příliš těsně nebo je použita doplňková páska, mohou žilní pulsace vést 

k nepřesnému měření. Snímač nesmí být pod úrovní srdce.
 Pokud je prokrvení monitorovaného místa nedostatečné, může být naměřená hodnota saturace kyslíkem 

nepřesná.
 Při použití snímače SpO2 během ozařování celého těla udržujte snímač mimo oblast ozařování. Pokud je 

snímač vystaven ozařování, může být měření nepřesné nebo může být během období aktivního ozařování 
naměřena nulová hodnota.

 Pokud vzniknou nekonzistence nebo rozdíly mezi verzí v  angličtině a touto verzí, bude platit verze 
v angličtině.

Aplikace snímače SpO2
Před aplikací jakéhokoli snímače pacientovi se seznamte se všemi varováními uvedenými v předchozí části.
Otevřete kapsu a vyjměte snímač. 
Snímače 520A (pro dospělé) / 520P (pro novorozence) / 521A (pro dospělé) / 521P 
(pro novorozence) (viz obrázek 1)
1. Připojte snímač k prodlužovacímu kabelu. Zvedněte ochranný kryt a zasuňte konektor snímače zcela do konektoru 

prodlužovacího kabelu. Poté ochranný kryt pevně uzavřete.
2. Vyberte místo aplikace. Upřednostňované místo je na ukazováku, lze však rovněž použít i jiné prsty.

3. Sejměte ze snímače ochrannou fólii. Upevněte pásku tak, aby značka  překrývala nehet.
4. Složte horní část snímače a zkontrolujte, zda je značka  zarovnána přímo proti značce . Přilepte horní část 

k prstu. 
5. Upevněte snímač přilepením bočních částí k prstu. 
Snímač 520I/521I (pro kojence) (viz obrázek 2)
1. Připojte snímač k prodlužovacímu kabelu. Zvedněte ochranný kryt a zasuňte konektor snímače zcela do konektoru 

prodlužovacího kabelu. Poté ochranný kryt pevně uzavřete.
2. Vyberte místo aplikace. Upřednostňované místo je na palci chodidla. Lze však použít i jiné prsty chodidla nebo 

palec ruky.
3. Sejměte ze snímače ochrannou fólii . Orientujte zadní část snímače podél nohy. Upevněte pásku tak , 

aby značka  překrývala nehet.
4. Přilepte lepicí část pásky kolem místa měření a zkontrolujte, zda je značka  zarovnána přímo proti značce 

. Poté omotejte a zajistěte nelepicí část pásky.

520N/521N
Pro novorozence (viz obrázek 3)
1. Připojte snímač k prodlužovacímu kabelu. Zvedněte ochranný kryt a zasuňte konektor snímače zcela do konektoru 

prodlužovacího kabelu. Poté ochranný kryt pevně uzavřete.
2. Vyberte místo aplikace. Upřednostňované místo je na chodidle. Snímač lze rovněž umístit na dlaň nebo na zadní 

stranu ruky.
3. Sejměte ze snímače ochrannou fólii. Orientujte zadní část snímače podél spodní strany chodidla. 

4. Složte pásku snímače a zkontrolujte, zda je značka  zarovnána přímo proti značce . 
5. Omotejte pásku kolem chodidla a zajistěte nelepicí část pásky. 
Pro dospělé (viz obrázek 4)
1. Připojte snímač k prodlužovacímu kabelu. Zvedněte ochranný kryt a zasuňte konektor snímače zcela do konektoru 

prodlužovacího kabelu. Poté ochranný kryt pevně uzavřete.
2. Vyberte místo aplikace. Upřednostňované místo je na ukazováku, lze však rovněž použít i jiné prsty.
3. Orientujte zadní část snímače podél zápěstí. Sejměte ze snímače ochrannou fólii. Upevněte pásku tak, aby značka 

 překrývala nehet.
4. Složte pásku snímače a zkontrolujte, zda je značka  zarovnána přímo proti značce . Omotejte pásku 

kolem prstu a zajistěte nelepicí část pásky.

Faktory ovlivňující přesnost měření
 Nesprávné umístění snímače může ovlivnit přesnost měření.
 Měření rovněž závisí na absorpci paprsku se zvláštní vlnovou délkou okysličeným hemoglobinem 

a deoxyhemoglobinem. Koncentrace nefunkčního hemoglobinu může rovněž ovlivnit přesnost měření.
 Šok , anémie,  hy p otermie a p o dávání vazokons tr ikčních léků může omezit průtok ar ter iá lní  k r ve na 

neměřitelnou úroveň.
 Pigment nebo sytá barva (např. lak na nehty, umělé nehty, barvivo nebo pigmentovaný krém) mohou rovněž 

způsobit nepřesná měření.

Čištění/dezinfekce
Snímač SpO2 řady 520/521 je určen k jednorázovému použití. Nepoužívejte jej opakovaně.

Speci� kace

Vlnová délka vyzařovaná snímači: 600 až 1 000 nm
Maximální spotřeba světelného výstupu snímače: 18 mW
Informace o rozsahu vlnové délky a maximální spotřebě světelného výstupu mohou být užitečné zejména pro 
klinické pracovníky (např. při provádění fotodynamické terapie).

SpO2 Tepová frekvence
Rozsah měření 0 až 100 % 20 až 254 tepů/min

Přesnost
70 až 100 %: ± 2 % (režim pro dospělé/děti)
70 až 100 %: ± 3 % (režim pro novorozence)
0 až 69 %: Není stanoveno.

± 3 tepy/min

Podmínky prostředí Teplota Relativní vlhkost Barometrický tlak
Provozní podmínky 0 až 45 ℃ 15 až 95 % (nekondenzující) 57,0 až 107,4 kPa
Podmínky pro skladování −30 až 70 ℃ 10 až 95 % (nekondenzující) 16,0 až 107,4 kPa

Stupeň ochrany před 
škodlivým průnikem vody

IPX2 (ochrana před nebezpečnými důsledky vertikálně padajících kapek vody, 
zatímco je přístroj skloněn v jakémkoli úhlu do 15°)

Symboly

LOT Kód šarže Datum výroby

Datum spotřeby
Vyrobeno bez přírodního kaučukového 
latexu

Přečtěte si návod k obsluze / brožuru 
s pokyny.

Výrobce

2 Nepoužívejte opakovaně Nesterilní

Nepoužívejte, je-li obal poškozen
Autorizovaný zástupce pro Evropské 
společenství

IPX2
Ochrana před nebezpečnými důsledky 
vertikálně padajících kapek vody, zatímco 
je přístroj skloněn v jakémkoli úhlu do 15°

Podle federálních zákonů USA je prodej 
tohoto zařízení omezen na lékaře nebo na 
jeho objednávku.

Zařízení zlikvidujte v souladu s předpisy 
platnými ve vaší zemi. 0123

Odpovídá požadavkům Směrnice Rady 
93/42/EHS (směrnice o zdravotnických 
prostředcích).

Deutsch
Produkteinführung

Verwendungszweck
Die SpO2-Einwegsensoren der Serie 520/521 sind für die stichprobenartige oder fortlaufende, nichtinvasive 
Messung der arteriellen Sauerstoff sättigung und der Pulsfrequenz bei Erwachsenen, Kindern, Kleinkindern und Neu-
geborenen vorgesehen. 
Die Sensoren müssen zusammen mit einem von unserem Unternehmen spezifizierten Überwachungsgerät 
(einschließlich Zubehör) verwendet werden. Der Benutzer ist dafür verantwortlich, dass die Kompatibilität zwischen 
diesem Sensor und dem Überwachungsgerät (einschließlich Zubehör) sichergestellt wird, indem er vor dem Gebrauch 
entweder die Anweisungen zur Verwendung dieses Sensors liest oder sich mit uns in Verbindung setzt. Diese Sen-
soren dürfen nur von geschultem, klinischem Fachpersonal verwendet werden. 

Warnung
 Die US-amerikanische Gesetzgebung schreibt vor, dass dieses Gerät nur von einem Arzt oder im Auftrag eines 

Arztes gekauft und verwendet werden darf.
 Den Sensor im Falle einer Beschädigung der sterilen Verpackung bitte sofort entsorgen.
 Den Sensor nicht mit einer Flüssigkeit tränken oder ihn darin eintauchen.
 Sensor und Kabel prüfen. Alle Sensoren mit Anzeichen einer Beschädigung, Verunreinigung oder mit Verfallser-

scheinungen dürfen für die weitere Patientenüberwachung nicht verwendet werden. 
 Für die Entsorgung des Zubehörs sind die lokalen Vorschriften oder die entsprechenden Bestimmungen Ihres 

Krankenhauses zu befolgen. Nicht wahllos entsorgen.
 Störungen durch hochfrequente, elektrische Anlagen können die Messgenauigkeit beeinträchtigen.
 Wenn möglich, den Sensor an einer Stelle ohne arterielle Katheter, Blutdruckmanschetten oder intravaskuläre 

Infusionsleitungen anlegen.
 Den Patienten (insbesondere den Arm) möglichst ruhig stellen und übermäßige 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. 
 Bei starkem Licht den Sensor mit einem lichtundurchlässigen Material abdecken. Bei Nichtbeachtung wird die 

Messung ungenau.
 Stets eine Stelle auswählen, die gut durchblutet ist und das Messfenster des Sensors vollständig abdeckt. 

Die Stelle sollte vor dem Anlegen des Sensors sauber und trocken sein.
 Je nach Patient und Applikationsstelle ist der korrekte Sensor auszuwählen. Ein enger Sensor kann zu  venöser 

Pulsation, blockierter Blutzirkulation, Druckstellen, Drucknekrose, Artefakten und ungenauen Messungen führen, 
während ein lose sitzender Sensor zu einer fehlerhaften optischen Ausrichtung oder zum Abfallen führen kann.

 Alle SpO-Sensoren dürfen nur zusammen mit einem spezifi zierten Gerät verwendet werden. Der Benutzer ist da-
für verantwortlich, dass die Kompatibilität zwischen diesem Sensor, dem Verlängerungskabel und anderen Geräten 
sichergestellt wird, indem er vor dem Gebrauch entweder die Anweisungen zur Verwendung dieses Sensors liest 
oder sich mit uns in Verbindung setzt.

 Wird ein SpO-Sensor 520N bei einem Neugeborenen mit empfi ndlicher Haut angelegt, kann die Haftfähigkeit 
des medizinischen Klebers verringert oder aufgehoben werden, indem auf die Klebebereiche Wattebällchen oder 
Mull aufgebracht werden.

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

 Die Applikationsstelle des Sensors muss alle zwei Stunden überprüft werden.
 Beim Wechsel der Applikationsstelle oder Wiederanbringen des Sensors muss erst der Sensor vom Patientenkabel 

getrennt werden.
 Die Kabel sorgfältig verlegen, sodass sich der Patient nicht darin verfangen kann oder stranguliert wird.
 Keinen SpO-Sensor während MRT-Scans verwenden. In den Leitungen fl ießender Strom kann Verbrennungen 

verursachen.
 Wird der Sensor zu eng angelegt oder zusätzliches Tape verwendet, kann die venöse Pulsation zu ungenauen 

Messergebnissen führen. Der Sensor sollte nicht unterhalb des Herzens angelegt werden.
 Bei sehr geringer Durchblutung an der überwachten Stelle kann das Messergebnis der Sauerstoffsättigung 

ungenau sein.
 Wird der SpO-Sensor bei einer Ganzkörperbestrahlung verwendet, muss der Sensor aus dem Bestrahlungsfeld 

herausgehalten werden. Wird der Sensor der Strahlung ausgesetzt, kann das Messergebnis ungenau sein oder das 
Produkt zeigt für 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.
Öff nen Sie den Beutel und nehmen Sie den Sensor heraus. 

Für 520A (Erwachsene)/520P (Neugeborene)/521A (Erwachsene)/521P (Neugeborene) (Siehe Ab-
bildung 1)
1. Befestigen Sie den Sensor am Verlängerungskabel. Heben Sie die Schutzabdeckung an und führen Sie den 

Sensorstecker vollständig in den Verlängerungskabelanschluss. Schließen Sie anschließend die Schutzabdeckung 
wieder ordnungsgemäß.

2. Wählen Sie die Applikationsstelle aus. Am besten eignet sich der Zeigefi nger. Alternativ dazu können andere Fin-
ger verwendet werden.

3. Entfernen Sie den Schutzfi lm vom Sensor. Legen Sie den Streifen mit der -Markierung auf dem Nagel an.
4. Klappen Sie den oberen Teil des Sensors um und prüfen Sie, ob die -Markierung der -Markierung 

genau gegenüberliegt. Kleben Sie den oberen Teil am Finger fest. 
5. Kleben Sie die beiden Seitenfl ügel am Finger fest, um den Sensor zu fi xieren. 
Für 520I/521I (Kleinkind)(Siehe Abbildung 2)
1. Befestigen Sie den Sensor am Verlängerungskabel. Heben Sie die Schutzabdeckung an und führen Sie den 

Sensorstecker vollständig in den Verlängerungskabelanschluss. Schließen Sie anschließend die Schutzabdeckung 
wieder ordnungsgemäß.

2. Wählen Sie die Applikationsstelle aus. Am besten eignet sich der große Zeh. Alternativ dazu können 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 -Markierung auf dem Nagel an.

4. Kleben Sie den Klebeteil des Streifens um die Messstelle und stellen Sie sicher, dass die -Markierung der 
-Markierung genau gegenüberliegt. Wickeln Sie anschließend den nichtklebenden Teil des Streifens um die 

Messstelle und fi xieren Sie ihn.

520N/521N
Neugeborene (Siehe Abbildung 3)
1. Befestigen Sie den Sensor am Verlängerungskabel. Heben Sie die Schutzabdeckung an und führen Sie den Sen-

sorstecker vollständig in den Verlängerungskabelanschluss. Schließen Sie anschließend die Schutzabdeckung 
wieder ordnungsgemäß.

2. Wählen Sie die Applikationsstelle aus. Am besten eignet sich der Fuß. Alternativ dazu können die Handfl äche und 
der Handrücken verwendet werden.

3. Entfernen Sie den Schutzfi lm vom Sensor. Richten Sie das hintere Ende des Sensors entlang der Fußunterseite aus. 

4. Klappen Sie den Streifen des Sensors herunter und stellen Sie sicher, dass die -Markierung der -
Markierung genau gegenüberliegt. 

5. Wickeln Sie den Streifen um den Fuß und fi xieren Sie den nichtklebenden Teil des Streifens. 
Erwachsener (Siehe Abbildung 4)
1. Befestigen Sie den Sensor am Verlängerungskabel. Heben Sie die Schutzabdeckung an und führen Sie den 

Sensorstecker vollständig in den Verlängerungskabelanschluss. Schließen Sie anschließend die Schutzabdeckung 
wieder ordnungsgemäß.

2. Wählen Sie die Applikationsstelle aus. Am besten eignet sich der Zeigefi nger. Alternativ dazu können 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 -Markierung auf dem Nagel an.

4. Klappen Sie den Streifen des Sensors herunter und stellen Sie sicher, dass die -Markierung der -
Markierung genau gegenüberliegt. Wickeln Sie den Streifen um den Finger und fi xieren Sie den nichtklebenden 
Teil des Streifens.

Faktoren, die die Messgenauigkeit beeinträchtigen
 Unsachgemäßes Anlegen des Sensors kann die Messgenauigkeit beeinträchtigen.
 Die Messungen sind auch von der Absorption von Strahlen bestimmter Wellenlängen von sauerstoff reichem Hä-

moglobin und Desoxyhämoglobin abhängig. Die Konzentration von nichtfunktionalem Hämatoglobin kann die 
Messgenauigkeit beeinträchtigen.

 Schock, Anämie, Hypothermie und die Anwendung gefäßverengender Medikamente können den arteriellen Blutfl uss auf 
ein nicht messbares Maß herabsetzen.

 Pigmente oder dunkle Farben (zum Beispiel: Nagellack, künstliche Nägel, Farbstoff e oder pigmentierte Cremes) 
können ungenaue Messungen verursachen.

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

Spezi� kation

Von den Sensoren abgegebene Wellenlänge: 600 nm bis 1000 nm
Maximale optische Ausgangsleistung des Sensors: 18 mW
Die Angaben zu Wellenlängenbereich und maximaler optischer Ausgangsleistung können für Klinikärzte beson-
ders nützlich sein (zum Beispiel, wenn eine photodynamische Therapie durchgeführt wird).

SpO2 Pulsfrequenz
Messbereich 0 %～100 % 20-254 bpm

Genauigkeit
70 bis 100 %: ±2 % (Erwachsenen-/Kind-Modus)
70 bis 100 %: ±3 % (Neugeborenen-Modus)
0 % bis 69 %: Nicht angegeben.

±3 bpm

Umgebungsspezi� kationen Temperatur Relative Luftfeuchtigkeit Luftdruck
Betriebsbedingungen 0 ℃～45 ℃ 15 %-95 % (nicht kondensierend) 57,0 kPa-107,4 kPa
Lagerbedingungen -30 ℃～70 ℃ 10 %-95 % (nicht kondensierend) 16,0 kPa-107,4 kPa
Schutzart gegen schädliches 
Eindringen von Wasser

IPX2 (geschützt gegen Tropfwasser bei Neigung des GEHÄUSES bis zu 15°)

Symbole

LOT Chargencode Fertigungsdatum

  Verfallsdatum
Nicht aus Naturlatex herge-
stellt

Bitte lesen Sie diesbezüglich die Anleitungen im Hand-
buch.

Hersteller

  2 Nicht wiederverwenden Nicht steril

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Autorisierter Vertreter in der 
Europäischen Gemeinschaft

0123

Entspricht den Anforderungen der europäischen Richt-
linie 93/42/EWG über Medizinprodukte (Medizinpro-
dukterichtlinie).

Gemäß den in Ihrem Land 
gültigen Vorschriften 
entsorgen

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

IPX2
Geschützt gegen Tropf-
wasser bei Neigung des 
GEHÄUSES bis zu 15°

Español
Introducción
Uso previsto
Los sensores de SpO₂ serie 520/521 se han concebido para una comprobación in situ o medición continua no invasiva 
de la saturación de oxígeno arterial y la frecuencia cardíaca para adultos, pacientes pediátricos, niños y neonatos. 
Los sensores deben utilizarse junto al dispositivo de monitorización (incluidos los accesorios) especifi cados por Min-
dray. El usuario será responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor y el dispositivo de monitorización (in-
cluidos los accesorios). Para ello, debe seguir las instrucciones de uso del sensor o ponerse en contacto con Mindray 
antes del uso. Estos sensores deben ser utilizados por profesionales clínicos capacitados. 

Advertencia
 La Ley Federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripción facultativa.
 Si se producen daños en el paquete estéril, deséchelo inmediatamente.
 Para evitar daños, no moje ni sumerja el sensor en ninguna solución líquida.
 Compruebe el sensor y el cable. Un sensor que tenga signos de daños, contaminación o deterioro no debe ser 

utilizado para la monitorización de pacientes. 
 Para la eliminación de los accesorios, cumpla la normativa local o las directrices del hospital con respecto a la eli-

minación de estos accesorios. No deseche el equipo al azar.
 La interferencia eléctrica de alta frecuencia puede afectar a la precisión de la medición.
 En la medida de lo posible, aplique el sensor en una zona que no tenga catéteres arteriales, manguitos de 

presión sanguínea o vías de infusión intravascular.
 Procure que el paciente permanezca inmóvil (especialmente el brazo) y evite el movimiento excesivo en el lugar 

de medición.
 Si se va a aplicar el sensor en un dedo de la mano o en el dedo gordo del pie, asegúrese de que la uña no tenga 

suciedad ni pigmentos de color, por ejemplo esmalte de uñas. 
 En situaciones de luz intensa, cubra el sensor con un material opaco. Si no se cubre el sensor, se producirán 

mediciones imprecisas.
 Elija siempre un lugar con una perfusión adecuada y que cubra completamente el cristal del detector del 

sensor. El lugar debe estar limpio y seco antes colocar el sensor.

 Debe elegirse un sensor adecuado según el paciente y el lugar de aplicación. Un sensor apretado puede provocar 
pulso venoso, circulación sanguínea obstruida, marcas de presión, necrosis por presión, artefactos y mediciones 
inexactas, mientras que un sensor suelto podría caerse o dar lugar a una alineación óptica errónea.

 Todos los sensores de SpO₂ deben utilizarse únicamente con los equipos especifi cados. El usuario será responsable 
de garantizar la compatibilidad entre el sensor, el cable de extensión y otros equipos. Para ello, debe seguir las ins-
trucciones de uso del sensor o ponerse en contacto con Mindray antes del uso.

 Si se aplica el sensor de SpO₂ 520N en un paciente neonato que tenga piel frágil, la adherencia del adhesivo de grado 
médico puede reducirse o desaparecer si las áreas de pegado se frotan con una torunda de algodón o una gasa.

 El sensor puede volver a aplicarse en el mismo paciente si los cristales del emisor y receptor están limpios y el 
adhesivo aún se adhiere a la piel. Si el adhesivo no se adhiere a la piel, utilice un sensor nuevo.

 El lugar de aplicación del sensor debe inspeccionarse cada dos horas.
 Cuando se cambian los lugares de aplicación, 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 estrangulación del paciente.
 No utilice un sensor de SpO₂ durante un examen de imagen por resonancia magnética. La corriente conductora 

puede provocar quemaduras.
 Si el sensor se aprieta demasiado o se aplica la cinta suplementaria, el pulso venoso puede dar lugar a lecturas 

erróneas. El sensor no debe estar por debajo del nivel del corazón.
 Si hay una perfusión muy baja en el lugar monitorizado, la lectura de saturación de oxígeno puede ser inexacta.
 Si utiliza un sensor de SpO durante la irradiación de todo el cuerpo, mantenga el sensor apartado del campo de radia-

ción. Si el sensor se expone a radiación, la lectura puede ser inexacta o cero durante el período de radiación activo.
 En caso de inconsistencias, o ambigüedad, entre esta versión y la inglesa, la versión inglesa tendrá preferencia.

Aplicación del sensor de SpO2
Asegúrese de que entiende todas las advertencias indicadas en la sección anterior antes de aplicar un sensor 
a un paciente.
Abra la bolsa y saque el sensor. 
Para 520A (adulto)/520P (neonato)/521A (adulto)/521P (neonato) (véase la Figura 1)
1. Fije el sensor al cable de extensión. Levante la cubierta de protección e inserte totalmente el conector del sensor 

en el conector del cable de extensión. Cierre fi rmemente la cubierta de protección.
2. Seleccione el lugar de aplicación. El lugar recomendado es el dedo índice. También puede aplicarse en otros dedos.

3. Retire la película protectora del sensor. Coloque la cinta con la marca  sobre la uña.
4. Doble la parte superior del sensor y verifi que que la marca  quede alineada directamente enfrente de la marca

. Pegue la parte superior al dedo. 
5. Pegue las alas laterales al dedo para fi jar el sensor. 
Para 520I/521I (niño) (véase la � gura 2)
1. Fije el sensor al cable de extensión. Levante la cubierta de protección e inserte totalmente el conector del sensor 

en el conector del cable de extensión. Cierre fi rmemente la cubierta de protección.
2. Seleccione el lugar de aplicación. El lugar recomendado es el dedo gordo del pie. También puede aplicarse en 

otros dedos del pie o en el pulgar.
3. Retire la película protectora del sensor. Orientar el sensor a lo largo de la pierna. Coloque la cinta con la marca 

 sobre la uña.
4. Pegue la parte adhesiva de la cinta alrededor del lugar de medición y verifi que que la marca  quede alineada 

directamente enfrente de la marca . A continuación, envuelva y ajuste la parte no adhesiva de la cinta.
520N/521N
Neonato (véase la Figura 3)
1. Fije el sensor al cable de extensión. Levante la cubierta de protección e inserte totalmente el conector del 

sensor en el conector del cable de extensión. Cierre fi rmemente la cubierta de protección.
2. Seleccione el lugar de aplicación. El lugar recomendado es el pie. También puede aplicarse en la palma y en el 

dorso de la mano.
3. Retire la película 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 . 

5. Envuelva la cinta al pie y fi je la parte no adhesiva de la cinta. 
Adulto (véase la Figura 4)
1. Fije el sensor al cable de extensión. Levante la cubierta de protección e inserte totalmente el conector del 

sensor en el conector del cable de extensión. Cierre fi rmemente la cubierta de protección.
2. Seleccione el lugar de aplicación. El lugar recomendado es el dedo índice. También puede aplicarse en otros dedos.
3. Orientar el sensor a lo largo de la muñeca. Retire la película protectora del sensor. Coloque la cinta con la marca 

 sobre la uña.
4. Doble la cinta del sensor y verifi que que la marca  quede alineada directamente enfrente de la marca . 

Envuelva la cinta al dedo y fi je la parte no adhesiva de la cinta.

Factores que afectan la precisión de la medición
 La colocación inadecuada del sensor puede afectar a la precisión de la medición.
 Las mediciones también dependen de la absorción de rayos de longitud de onda especial por la hemoglobina oxidada y 

la deoxihemoglobina. La concentración de hematoglobina no funcional pueden afectar a la precisión de la medición.
 Shock, anemia, hipotermia y la administración de fármacos vasoconstrictores pueden disminuir el fl ujo de sangre arterial a 

un nivel no medible.
 Los pigmentos o los colores intensos (por ejemplo: esmalte de uñas, uñas artificiales, tintes o cremas 

pigmentadas) pueden provocar mediciones imprecisas.

Limpieza y desinfección
El sensor de SpO₂ 520/521 está diseñado para utilizarse una sola vez. No reutilice el sensor.

Especi� caciones

Longitud de onda emitida por los sensores: 600 nm hasta 1000 nm
Máxima potencia fótica del sensor: 18 mW
La información sobre el rango de longitud de onda y la máxima potencia fótica del puede ser especialmente útil 
para los médicos (por ejemplo, cuando se suministra una terapia fotodinámica).

SpO2 Frecuencia cardíaca
Rango de medición 0%～100% 20～254 ppm

Precisión
70 a 100 %: ±2 % (modo adulto/pediátrico)
70 a 100 %: ±3% (modo neonato)
0% a 69 %: no especifi cado.

±3 ppm

Especi� caciones ambientales Temperatura Humedad relativa Barométrica
Condiciones de funcionamiento 0℃～45℃ 15 %～95 % (sin condensación) 57,0 kPa～107,4 kPa
Condiciones de almacenamiento -30℃～70℃ 10%～95 % (sin condensación) 16,0 kPa～107,4 kPa
Grado de protección frente a la entrada 
perjudicial de agua en el monitor

IPX2 (protección contra la caída vertical de gotas de agua con el ALOJA-
MIENTO inclinado un máximo de 15°)

Símbolos

LOT Código de lote Fecha de fabricación

  Fecha de caducidad No fabricado con látex natural

Consulte el manual o folleto de 
instrucciones

Fabricante

  2 No reutilizar No estéril

No usar si el paquete está dañado.
Representante autorizado en la 
Comunidad Europea

0123

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

La Ley Federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripción 
facultativa.

Deseche el producto según los 
requisitos de su país

IPX2
Protección contra la caída vertical de 
gotas de agua con el ALOJAMIENTO 
inclinado un máximo de 15°

Français
Présentation du produit

Utilisation prévue
Les capteurs SpO₂ jetables de la série 520/521 sont destinés au contrôle ponctuel ou à la mesure non invasive continue 
de la saturation artérielle en oxygène et du pouls pour les adultes, les enfants, les nourrissons et les nouveau-nés. 
Les capteurs doivent être utilisés dans le cadre du dispositif de surveillance (y compris les accessoires) spécifi é par 
notre société. L’utilisateur est responsable de veiller à la compatibilité entre ce capteur et le dispositif de surveillance 
(y compris les accessoires) soit en se référant aux instructions d’utilisation de ce capteur soit en nous contactant avant 
utilisation. Ces capteurs doivent être utilisés par des professionnels de la santé qualifi és. 

Avertissement
 La loi fédérale (États-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou sur l’ordre d’un médecin.
 Si l’emballage stérile est endommagé, veuillez jeter le produit immédiatement.
 Pour éviter tout dommage, ne pas tremper ou immerger le capteur dans toute solution liquide.
 Véri� er le capteur et le câble. Tout capteur montrant des signes de dommages, de contamination ou de dé-

gradation ne doit pas être utilisé pour le suivi des patients. 
 Pour l’élimination des accessoires, suivre les réglementations locales ou la politique de l’hôpital en ce qui 

concerne l’élimination de tels accessoires. Ne pas jeter de façon aléatoire.
 L’interférence d’électricité à haute fréquence peut a� ecter 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.
 Si le capteur est appliqué à un doigt ou un orteil, s’assurer que l’ongle est exempt de toute saleté ou de 

pigments de couleur foncée comme du vernis à ongle. 
 Couvrir le capteur avec un matériau opaque dans des conditions de forte lumière. Le non-respect de cette 

consigne se traduira par des mesures inexactes.
 Toujours choisir un site qui est bien perfusé et couvrir complètement la fenêtre de détection du capteur. Le 

site doit être nettoyé et sec avant de positionner le capteur.
 Un capteur approprié est sélectionné en fonction de di� érents 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 entraî-
ner un alignement optique erroné ou tomber.

 Tous les capteurs SpO2 doivent être utilisés en liaison avec l’équipement spéci� é. L’utilisateur est responsable 
de veiller à la compatibilité entre ce capteur, le câble 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 l’application d’un capteur SpO2 520N à un patient nouveau-né avec une peau fragile, l’adhé-
sivité de l’adhésif de qualité médicale peut être réduite ou éliminée en enduisant les surfaces collantes avec 
une boule de coton ou de gaze.

 Le capteur peut être réutilisé pour le même patient si les fenêtres d’émission et de réception sont dégagées 
et la colle adhère encore à la peau. Si l’adhésif n’adhère plus à la peau, utiliser un nouveau capteur.

 Le site d’application du capteur doit être 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 câble patient.
 Acheminer soigneusement les câbles pour réduire le risque d’enchevêtrement ou de strangulation du patient.
 Ne pas utiliser le capteur SpO2 pendant un IRM. Le courant conduit peut causer des brûlures.
 Si le capteur est trop serré ou une bande supplémentaire est appliquée, les pulsations veineuses peuvent 

conduire à des mesures inexactes. Le capteur ne doit pas être situé en dessous du niveau du cœur.
 Avec une très faible perfusion sur le site surveillé, la mesure de la saturation en oxygène peut être inexacte.
 Si vous utilisez le capteur SpO2 lors de l’irradiation du corps entier, maintenir le capteur hors du champ d’irra-

diation. Si le capteur est exposé à l’irradiation, la mesure peut être inexacte, ou le produit peut indiquer zéro 
pendant la durée de la période d’irradiation active.

 En cas d'incohérence ou d'ambigüité 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 à 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 câble d’extension. Soulever le couvercle de protection et insérer le connecteur du 

capteur dans le connecteur du câble d’extension. Ensuite, refermer fermement le capot de protection.
2. Sélectionner le site d’application. Le site préféré est l’index. D’autres doigts peuvent être utilisés.
3. Retirer le fi lm protecteur du capteur. Appliquer la sangle avec le repère  sur l’ongle.

4. Plier la partie supérieure du capteur et vérifi er que le repère  s’aligne directement en face du repère . Coller 
la partie supérieure sur le doigt. 

5. Coller les ailes latérales au doigt pour fi xer le capteur. 
Pour 520I/521I (nourrisson) (voir Figure 2)
1. Fixer le capteur sur le câble d’extension. Soulever le couvercle de protection et insérer le connecteur du 

capteur dans le connecteur du câble 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 être utilisés.
3. Retirer le fi lm protecteur du capteur. Orienter la queue du capteur le long de la jambe. Appliquer la sangle avec le 

repère  sur l’ongle.
4. Coller la partie adhésive de la sangle autour du site mesuré et vérifi er que le repère  s’aligne directement en 

face du repère . Puis enrouler et fi xer la partie non adhésive de la sangle.

520N/521N
Nouveau-né (voir Figure 3)
1. Fixer le capteur sur le câble d’extension. Soulever le couvercle de protection et insérer le connecteur du 

capteur dans le connecteur du câble d’extension. Ensuite, refermer fermement le capot de protection.
2. Sélectionner le site d’application. Le site préféré est le pied. Sinon, la paume et le dos de la main peuvent être utilisés.
3. Retirer le fi lm protecteur du capteur. Orienter la queue du capteur le long du pied. 

4. Plier la sangle du capteur et vérifi er que le repère  s’aligne directement en face du repère . 
5. 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 câble d’extension. Soulever le couvercle de protection et insérer le connecteur du 

capteur dans le connecteur du câble d’extension. Ensuite, refermer fermement le capot de protection.
2. Sélectionner le site d’application. Le site préféré est l’index. D’autres doigts peuvent être utilisés.
3. Orienter la queue du capteur le long du poignet. Retirer le fi lm protecteur du capteur. Appliquer la sangle avec le 

repère  sur l’ongle.
4. Plier la sangle du capteur et vérifi er que le repère  s’aligne directement en face du repère . Enrouler la 

sangle autour du doigt et sécuriser la partie non adhésive de la sangle.

Facteurs in� uant sur la précision de mesure
 Une pose incorrecte du capteur peut aff ecter la précision de la mesure.
 Les mesures dépendent également de l’absorption de rayons de longueur d’onde particulière par l’hémoglobine 

oxydée et la déoxyhémoglobine. La concentration d’hématoglobine non fonctionnelle peut aff ecter la précision 
de la mesure.

 Un choc, une anémie, une hypothermie et l’administration d’un médicament vasoconstricteur peuvent diminuer le fl ux 
artériel à un niveau non mesurable.

 Les pigments ou couleurs sombres (par exemple : vernis à ongles, faux ongles, colorant ou crème pigmentée) 
peuvent entraîner des mesures inexactes.

Nettoyage/désinfection
Le capteur SpO₂ 520/521 est conçu pour un usage unique. Ne pas réutiliser le capteur.

Spéci� cation
Longueur d'onde émise par les capteurs : 600 nm à 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 être 
particulièrement utiles pour les médecins (par exemple, lors d'une thérapie photodynamique).

SpO2 Pouls
Plage de mesure 0 %～100 % 20 à 254 pulsations/mn

Précision
70 à 100 % : ± 2 % (mode adulte/pédiatrique)
70 à 100 % : ± 3 % (mode nouveau-né)
0 à 69 % : non spécifi é.

± 3 pulsations/mn

Caractéristiques environnementales Température Humidité relative Pression atmosphérique
Conditions d'utilisation 0℃～45℃ 15 à 95 % (sans condensation) 57 à 107,4 kPa
Conditions de stockage -30℃～70℃ 10 à 95 % (sans condensation) 16 à 107,4 kPa
Degré de protection contre la péné-
tration nuisible de liquides

IPX2 (Protection contre les gouttes d’eau verticales lorsque le BOITIER est 
incliné jusqu’à 15°)

Symboles

LOT Code lot Date de fabrication

Date limite d'utilisation
Ce produit ne contient pas de latex de 
caoutchouc naturel

Se référer au manuel d'utilisation/livret Fabricant

2 Ne pas réutiliser Non-stérile

Ne pas utiliser si l ’emballage est en-
dommagé

Représentant autorisé dans la communauté 
européenne

0123
Dispositif conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE (directive sur les dispositifs médicaux).

La loi fédérale (États-Unis) limite la vente de ce dispositif par ou sur l'ordre d'un médecin.

Éliminer conformément aux exigences 
de votre pays

IPX2
Protection contre les gouttes d’eau verti-
cales lorsque le BOITIER est incliné jusqu’à 
15°

Italiano
Introduzione al prodotto

Destinazione d’uso
I sensori monouso SpO₂ 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. 
I sensori devono essere utilizzati in connessione con il dispositivo di monitoraggio (compresi gli accessori) specifi cato 
dalla nostra azienda. L’utente è responsabile di assicurare la compatibilità tra questo sensore e il dispositivo di moni-
toraggio (compresi gli accessori) facendo riferimento alle istruzioni per l’utilizzo di questo sensore o contattandoci 
prima dell’uso. Questi sensori devono essere utilizzati da professionisti del settore clinico qualifi cati. 

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.
 L’interferenza di energia elettrica ad alta frequenza può in� uenzare 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.
 Se si applica il sensore a un dito della mano o del piede, assicurarsi che l’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 coprirà completamente la � nestra del rilevatore del sensore. Il 

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 speci� ci. Un sensore stret-

to può causare pulsazione venosa, ostruire la circolazione sanguigna, provocare segni dovuti alla pressione, 
necrosi da pressione, artefatti e misurazione inaccurata, mentre un sensore allentato può comportare un 
errato allineamento ottico oppure potrebbe cadere.

 Tutti i sensori SpO2 devono essere utilizzati solo in connessione con l’apparecchiatura speci� cata. L’utente 
è responsabile di assicurare la compatibilità tra questo sensore, il cavo di prolunga e altre apparecchiature 
facendo riferimento alle istruzioni per l’utilizzo di questo sensore o contattandoci prima dell’uso.

 In caso di applicazione del sensore SpO2 520N a un paziente neonatale con pelle delicata, la viscosità dell’adesivo di 
grado medicale può essere ridotta o eliminata imbevendo le aree adesive con un batu� olo di cotone o una garza.

 Il sensore può essere riapplicato allo stesso paziente se le � nestre di emettitore e ricevitore sono pulite e 
l’adesivo aderisce ancora alla pelle. Se l’adesivo non aderisce alla pelle, utilizzare un nuovo sensore.

 Il sito di applicazione 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 possibilità di attorcigliamento o strangolamento del paziente.
 Non utilizzare il sensore SpO2 durante la RM. La corrente condotta può causare ustioni.
 Se il sensore è avvolto troppo stretto o si applica cerotto supplementare, le pulsazioni venose possono portare 

a letture 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 può essere imprecisa.
 Se si utilizza il sensore SpO2 durante l’irradiazione total body, tenere il sensore fuori dal campo di irradiazione. 

Se il sensore è 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 ambiguità tra la versione inglese e la presente versione, quanto indicato nella 
versione inglese sarà considerato prioritario.

Applicazione del sensore SpO2
Accertarsi di comprendere tutte le avvertenze elencate nella sezione precedente prima di applicare il sensore 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.
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 Tam gdzie jest to możliwe, czujniki należy stosować w miejscach wolnych od cewników tętniczych, 
mankietów ciśnieniomierzy oraz przewodów infuzji dożylnej.

 Pacjent powinien możliwie ograniczyć ruchy (zwłaszcza ręką) i unikać nadmiernego wstrząsania miejscem pomiaru.
 Jeżeli czujnik stosowny jest na palcu u ręki lub nogi, należy upewnić się, że paznokieć został oczyszczony 

z brudu oraz wszelkich barwnych pigmentacji, jak przykładowo lakier do paznokci. 
 Jeśli czujnik wystawiony jest na działanie silnego światła należy przykryć go nieprzezroczystym materiałem. 

W przeciwnym wypadku uzyskane pomiary będą niedokładne.
 Należy zawsze wybierać miejsce o dobrej perfuzji, w pełni pokrywające okienko detektora czujnika. Miejsce 

pomiaru powinno być oczyszczone ze wszelkich zanieczyszczeń i osuszone przed założeniem czujnika.
 Dobór odpowiedniego czujnika zależy od danego pacjenta i miejsca aplikacji. Zbyt ciasny czujnik 

może powodować pulsowanie naczyń, zakłócenia cyrkulacji krwi, zmiany skórne, martwicę, artefakty 
i niedokładne pomiary, zaś zbyt luźny może powodować błędne ustawienie optyczne lub odpadnięcie.

 Wszelkie czujniki SpO2 stosować należy wyłącznie w połączeniu z określonym typem urządzeń. Obowiązkiem 
użytkownika jest zapewnienie kompatybilności pomiędzy czujnikiem, stosowanym przewodem oraz innymi 
urządzeniami poprzez skonsultowanie się z instrukcją użytkowania czujnika lub skontaktowanie się z nami 
przed zastosowaniem.

 W przypadku stosowania czujnika SpO2 typu 520N u noworodków o wrażliwej skórze, stopień lepkości 
kleju medycznego może być zmniejszona lub całkowicie zredukowana poprzez potarcie lepkich obszarów 
wacikiem bawełnianym lub gazą.

 Czujnik można zastosować ponownie u tego samego pacjenta o ile okienka emitera i odbiornika pozostają 
czyste a powierzchnia klejąca wciąż przylega do skóry. Jeśli powierzchnia klejąca nie trzyma się już skóry, 
czujnik należy wymienić.

 Aplikację czujnika należy sprawdzać co dwie godziny.
 Przy zmianie miejsca aplikacji lub ponownym zakładaniu czujnika, należy najpierw odłączyć go od przewodu.
 Przewody prowadzić należy w ten sposób, aby zminimalizować możliwość zaplątania się lub ususzenia pacjenta.
 Nie używać czujnika SpO2 podczas badania metodą rezonansu magnetycznego. Przewodzony prąd może 

powodować oparzenia.
 Jeśli czujnik owinięty został zbyt ciasno lub zastosowano dodatkową taśmę, pulsowanie żylne prowadzić 

może do niedokładnych wskazań. Nie należy umieszczać czujnika poniżej poziomu serca.
 Przy niskiej perfuzji w miejscu pomiaru, podawana wartość saturacji krwi tlenem może być niedokładna.
 W przypadku stosowania czujnika SpO2 w toku napromieniowania całego ciała, czujnik należy umieścić poza 

polem promieniowania. Jeśli czujnik wystawiony jest na promieniowanie, jego wskazania mogą być niewłaściwe 
lub produkt podawać może zero w okresie aktywnego naświetlania.

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

Aplikacja czujnika SpO2
Przed zastosowaniem czujnika u pacjenta, należy przeczytać i zrozumieć wszystkie ostrzeżenia wymienione 
w poprzedniej sekcji.
Otwórz opakowanie i wyjmij czujnik. 

Dla modeli 520A (Dorośli)/520P (Noworodki)/521A (Dorośli)/521P (Noworodki) (Patrz Rysunek 1)
1. Podłącz czujnik do przewodu. Unieś osłonę ochronną i wprowadź złącze czujnika całkowicie do złącza przewodu. 

Następnie mocno zaciśnij osłonę ochronną.
2. Wybierz miejsce aplikacji. Preferowaną lokalizacją jest palec wskazujący. Można jednak również używać innych 

palców.

3. Usuń warstwę ochronną z czujnika. Załóż pasek umieszczając oznaczenie  na paznokciu.
4. Zagnij górną część czujnika i upewnij się, że oznaczenie  znajduje się dokładnie naprzeciwko oznaczenia 

. Przyklej górną część do palca. 

5. Przyklej boczne skrzydełka do palca aby unieruchomić czujnik. 

Dla modelu 520I/521I (Niemowlęta) (Patrz Rysunek 2)
1. Podłącz czujnik do przewodu. Unieś osłonę ochronną i wprowadź złącze czujnika całkowicie do złącza przewodu. 

Następnie mocno zaciśnij osłonę ochronną.
2. Wybierz miejsce aplikacji. Preferowaną lokalizacją jest duży palec u nogi. Można jednak również użyć innych 

palców u nogi lub kciuka.
3. Usuń warstwę ochronną z czujnika. Poprowadź przewód czujnika wzdłuż nogi. Załóż pasek umieszczając 

oznaczenie  na paznokciu.
4. Zaklej lepką część paska wokół miejsca pomiaru i upewnij się, że oznaczenie  znajduje się dokładnie 

naprzeciwko oznaczenia . Następnie okręć i zabezpiecz nieprzylepną część paska.

520N/521N
Noworodki (Patrz Rysunek 3)
1. Podłącz czujnik do przewodu. Unieś osłonę ochronną i wprowadź złącze czujnika całkowicie do złącza przewodu. 

Następnie mocno zaciśnij osłonę ochronną.
2. Wybierz miejsce aplikacji. Preferowaną lokalizacją jest stopa. Można również umieścić czujnik wokół wewnętrznej 

i zewnętrznej części dłoni.
3. Usuń warstwę ochronną z czujnika. Poprowadź przewód czujnika wzdłuż spodu stopy. 

4. Zagnij pasek czujnika i upewnij się, że oznaczenie  znajduje się dokładnie naprzeciwko oznaczenia . 
5. Owiń pasek wokół stopy i zabezpiecz nieprzylepną część czujnika. 

Dorośli (Patrz Rysunek 4)
1. Podłącz czujnik do przewodu. Unieś osłonę ochronną i wprowadź złącze czujnika całkowicie do złącza przewodu. 

Następnie mocno zaciśnij osłonę ochronną.
2. Wybierz miejsce aplikacji. Preferowaną lokalizacją jest palec wskazujący. Można jednak również używać innych 

palców.
3. Poprowadź przewód czujnika wzdłuż nadgarstka. Usuń warstwę ochronną z czujnika. Załóż pasek umieszczając 

oznaczenie  na paznokciu.

4. Zagnij pasek czujnika i upewnij się, że oznaczenie  znajduje się dokładnie naprzeciwko oznaczenia . 
Owiń pasek wokół palca i zabezpiecz nieprzylepną część czujnika.

Czynniki wpływające na dokładność pomiaru
 Nieodpowiednie umiejscowienie czujnika może wpływać na dokładność pomiaru.
 Pomiary zależą również od absorpcji promienia o określonej długości fali przez utlenowaną hemoglobinę 

i deoksyhemoglobinę. Nagromadzenie nieczynnej hematoglobiny może wpływać na dokładność pomiaru.
 Wstrząs, anemia, hipotermia oraz stosowanie leków zwężających naczynia mogą obniżyć przepływ krwi tętniczej do 

niemierzalnych poziomów.
 Pigmentacja lub mocne kolory (przykładowo: lakier do paznokci, sztuczne paznokcie, farba lub krem 

z pigmentem) mogą wpływać na dokładność pomiarów.

Czyszczenie/Dezynfekcja
Czujniki SpO2 serii 520/521 przeznaczone są do jednokrotnego użycia Nie należy wykorzystywać tego samego 
czujnika ponownie.

Dane techniczne0

Długość fal emitowanych przez czujnik: 600 nm do 1000 nm
Maksymalne wyjściowe zużycie fotyczne czujnika: 18 mW
Informacja na temat zakresu długości fal i maksymalnego wyjściowego spożycia fotycznego może być 
szczególnie przydatna dla lekarzy (przykładowo w czasie terapii fotodynamicznej)

SpO2 Puls
Zakres pomiarowy 0%～100% 20～254 bpm

Dokładność
70 do 100%: ±2% (tryb dla dorosłych/dzieci)
70 do 100%: ±3% (tryb dla noworodków)
0% do 69%: Nie określono.

±3bpm

Specy� kacje środowiskowe Temperatura Wilgotność względna Ciśnienie atmosferyczne
Warunki pracy 0℃ / 45℃ 15%～95% (bez kondensacji) 57,0kPa～107,4kPa
Warunki przechowywania -30℃ / 70℃ 10%～95% (bez kondensacji) 16,0kPa～107,4kPa
Stopień ochrony przed groźnym 
zalaniem wodą

IPX2 (ochrona przed szkodliwym wpływem pionowo spadających kropli 
wody przy odchyleniu urządzenia pod dowolnym kątem do 15°)

Symbole

LOT Kod serii Data produkcji

  Data przydatności Produkt niewykonany z lateksu naturalnego

Zapoznać się z podręcznikiem/broszurą Producent

  2 Nie używać ponownie Niesterylne

Nie używać jeśli opakowanie jest 
uszkodzone.

Upoważniony przedstawiciel na terenie Unii 
Europejskiej

0123

Urządzenie jest zgodne z wymaganiami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., 
dotyczącej wyrobów medycznych.
Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaż tego urządzenia wyłącznie dla lub na polecenie lekarzy 
medycyny.

Utylizować zgodnie z wymogami 
krajowymi

IPX2

ochrona przed szkodliwym wpływem 
pionowo spadających kropli wody przy 
odchyleniu urządzenia pod dowolnym 
kątem do 15°

Português
Introdução sobre o produto

Uso pretendido
Os sensores SpO₂ descartáveis série 520/521 destinam-se a uma verifi cação no local ou medição contínua não invasi-
va da saturação de oxigênio no sangue arterial e da taxa de pulso para uso em um paciente adulto, pediátrico, infantil 
e recém-nascido. 
Os sensores devem ser utilizados conectados ao dispositivo de monitoramento (incluindo acessórios) especifi cado 
por nossa empresa. O usuário será responsável por assegurar a compatibilidade entre este sensor e o dispositivo de 
monitoramento (incluindo acessórios) consultando as instruções para a utilização deste sensor ou através do atendi-
mento ao cliente antes da utilização. Estes sensores devem ser utilizados por profi ssionais clínicos treinados. 

Aviso
 Nos EUA, a lei federal restringe a venda deste dispositivo para ou sob pedido de um médico.
 Em caso de dano à embalagem estéril, descarte-a imediatamente.
 Para evitar danos, não molhe ou mergulhe o sensor em qualquer solução líquida.
 Verifi que o sensor e o cabo. Qualquer sensor que mostre sinais de dano, contaminação ou deterioração não deve 

ser usado para o monitoramento de pacientes. 
 Para o descarte dos acessórios, siga os regulamentos locais ou a política do seu hospital sobre a eliminação de tais 

produtos. Não descarte aleatoriamente.
 Interferência de alta frequência de energia elétrica pode afetar a precisão da medição.
 Sempre que possível, aplique o sensor em um local livre de cateteres arteriais, medidores de pressão arterial ou 

linhas de infusão intravascular.
 Tente manter o paciente imóvel (especialmente o braço) e evite que o local medido sofra movimento excessivo.
 Caso aplique o sensor em um dedo ou um dedo do pé, verifi que se a unha está livre de sujeira ou sem pigmentos, 

como esmalte para unhas. 
 Cubra o sensor com um material opaco quando estiver sob condição de iluminação intensa. O não cumprimento 

deste aviso resultará em medições imprecisas.
 Sempre escolha um local bem perfundido e que cobrirá completamente a janela do detector do sensor. A área 

deve ser limpa de impurezas antes da colocação à seco do sensor.
 Um sensor adequado deve ser escolhido de acordo com os diferentes tipos de pacientes e locais de aplicação. 

O uso do sensor apertado pode causar pulsação venosa, circulação sanguínea obstruída, marcas de pressão, 
necrose de pressão, artefatos de medição e medição imprecisa, enquanto que o sensor frouxo pode levar a um 
alinhamento óptico errôneo ou até mesmo cair da posição alocada.

 Todos os sensores SpO₂ devem ser utilizados apenas ligados ao equipamento especifi cado. O usuário será responsável 
por assegurar a compatibilidade entre este sensor, o cabo de extensão e outro equipamento consultando as instruções 
para a utilização deste sensor ou através do atendimento ao cliente antes da utilização.

 Em caso de aplicação do sensor SpO₂ 520N em um paciente recém-nascido com a pele sensível, a viscosidade do adesivo 
de grau médico pode ser diminuída ou eliminada cobrindo as áreas adesivas com uma bola de algodão 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 fi xar-se à pele. Se o adesivo não aderir à pele, use um novo sensor.

 O local de aplicação do sensor deve ser inspecionado a cada duas horas.
 Ao alterar os locais de aplicação, 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.
 Não use o sensor SpO₂ durante a ressonância magnética. A corrente de condução pode causar queimaduras.
 Se o sensor estiver muito apertado ou uma fi ta adicional for aplicada, as pulsações venosas podem levar a uma 

leitura imprecisa. O sensor não deve estar abaixo do nível do coração.
 Com uma perfusão muito baixa no local monitorado, a leitura da saturação de oxigênio pode ser imprecisa.
 Se usar o sensor SpO₂ durante a irradiação de corpo inteiro, mantenha o sensor fora do campo de irradiação. 

Se o sensor for exposto à irradiação, a leitura pode ser imprecisa ou o produto pode indicar zero para a duração do 
período de irradiação ativa.

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

Aplicação do sensor SpO2
Certifi que-se de compreender todos os avisos listados na seção 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 � gura 1)
1. Fixe o sensor ao cabo de extensão. Levante a tampa de proteção e insira o conector do sensor por inteiro no co-

nector do cabo de extensão. Então, feche fi rmemente a tampa de proteção.
2. Escolha o local de aplicação. Prefi ra o dedo indicador. Como alternativa, outros dedos podem ser usados.

3. Retire a película protetora do sensor. Aplique a fi ta com a marca  sobre a unha.
4. Dobre a parte superior do sensor e verifi que se a marca  está posicionada de frente para a marca . Prenda 

na parte superior do dedo. 
5. Cole as abas laterais no dedo para fi xar o sensor. 
Para 520I/521I (Infantil) (veja a � gura 2)
1. Fixe o sensor ao cabo de extensão. Levante a tampa de proteção e insira o conector do sensor por inteiro no co-

nector do cabo de extensão. Então, feche fi rmemente a tampa de proteção.
2. Escolha o local de aplicação. Prefi ra o maior dedo do pé. Como alternativa, outros dedos ou o polegar podem ser utilizados.
3. Retire a película protetora do sensor. Posicione a extremidade do sensor ao longo da perna. Aplique a fi ta com a 

marca  sobre a unha.
4. Cole a parte adesiva da fi ta em torno do local de medição e garanta que a marca  esteja posicionada de 

frente para a marca . Em seguida, enrole e prenda a parte não adesiva da fi ta.
520N/521N
Recém-nascido (veja a � gura 3)
1. Fixe o sensor ao cabo de extensão. Levante a tampa de proteção e insira o conector do sensor por inteiro no co-

nector do cabo de extensão. Então, feche fi rmemente a tampa de proteção.
2. Escolha o local de aplicação. Prefi ra o pé. Como alternativa, pode ser colocado ao redor da palma e do verso da mão.
3. Retire a película protetora do sensor. Posicione a extremidade do sensor ao longo da parte inferior do pé. 

4. Dobre a fi ta do sensor e assegure que a marca  esteja alinhada de frente para a marca . 
5. Enrole a fi ta no pé e prenda a parte não adesiva. 

Adulto (veja a � gura 4)
1. Fixe o sensor ao cabo de extensão. Levante a tampa de proteção e insira o conector do sensor por inteiro no co-

nector do cabo de extensão. Então, feche fi rmemente a tampa de proteção.
2. Escolho o local de aplicação. Prefi ra o dedo indicador. Como alternativa, outros dedos podem ser usados.
3. Posicione a extremidade do sensor ao longo do pulso. Retire a película protetora do sensor. Aplique a fi ta com 

a marca  sobre a unha.
4. Dobre a fi ta do sensor e assegure que a marca  esteja alinhada de frente para a marca . Enrole a fi ta no 

dedo e prenda a parte não adesiva.

Fatores que afetam a precisão da medição
 A colocação incorreta do sensor pode afetar a precisão da medição.
 As medições também dependem da absorção do comprimento especial de onda gerado pela hemoglobina oxida-

da e a desoxihemoglobina. A concentração de hemoglobina não funcional pode afetar a precisão da medição.
 Choque, anemia, hipotermia e a aplicação de drogas de vasoconstrição podem diminuir o fl uxo sanguíneo arterial para um 

nível imensurável.
 Pigmentos ou corantes (como por exemplo: esmalte, unhas artifi ciais, corantes ou cremes pigmentados) podem 

causar medições imprecisas.

Limpeza/desinfecção
O sensor SpO₂ série 520/521 é projetado para uma utilização única. Não reutilize o sensor.

Especi� cação

Comprimento de onda emitido pelos sensores: 600 nm a 1000 nm
Consumo máximo de saída fótica do sensor: 18 mW
A informação sobre a faixa de comprimento de onda e o consumo máximo de saída fótica pode ser especialmente 
útil para os médicos (por exemplo, quando a terapia fotodinâmica for realizada).

SpO2 Taxa de pulso
Intervalo de medição 0%～100% 20～254 bpm

Precisão
70 a 100%: ±2% (modo adulto/pediátrico)
70 a 100%: ±3% (modo recém-nascido)
0% a 69%: não especifi cado.

±3 bpm

Especi� cações ambientais Temperatura Umidade relativa Pressão barométrica
Condições de operação 0 ℃～45 ℃ 15%～95% (sem condensação) 57 kPa～107,4 kPa
Condições de armazenagem -30 ℃～70 ℃ 10%～95% (sem condensação) 16 kPa～107,4 kPa
Grau de proteção contra entrada prejudicial 
de água no monitor

IPX2 (Proteção contra gotas d’água que caem na vertical quando o 
ALOJAMENTO tem uma inclinação de 15°)

Símbolos

LOT Código do lote Data de fabricação

Prazo de validade
Não fabricado com borracha de látex 
natural

Consulte o manual/folheto de instru-
ções

Fabricante

  2 Não reutilize Não estéril

Não use se a embalagem estiver danifi -
cada

Representante autorizado na Comunidade 
Europeia.

0123

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

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

Descarte de acordo com os requisitos 
do seu país

IPX2
Proteção contra gotas d’água que caem 
na vertical quando o ALOJAMENTO tem 
uma inclinação de 15°

Русский
Описание изделия

Назначение
Одноразовые датчики SpO2 серии 520/521 предназначены для неинвазивной выборочной проверки или 
непрерывного измерения насыщения артериальной крови кислородом и частоты пульса у пациентов 
взрослого, детского и грудного возраста, и также у новорожденных. 
Датчики следует использовать вместе с устройством для мониторинга (включая принадлежности), 
рекомендованным нашей компанией. Пользователь обязан проверить совместимость этого датчика 
с  ус т р о й с т в о м д л я  м о н и то р и н г а  (в к л юч а я п р и н а д л е ж н о с т и) .  Д л я  это го с л е д уе т  о б р ат и т ь с я 
к инструкциям по эксплуатации датчика или связаться с нами перед его использованием. Эти датчики должны 
использоваться только медицинскими работниками, прошедшими специальное обучение. 

Предупреждение
 Федеральное законодательство США допускает продажу данного устройства только врачом или по  

предписанию врача.
 Немедленно утилизируйте это изделие в случае повреждения стерильной упаковки.
 Чтобы предотвратить повреж дение датчика, следует избегать попадания на него жидкости 

и погружения датчика в жидкость.
 Проверьте датчик и кабель. Запрещено продолжать использовать датчик для мониторинга состояния 

пациента, если на датчике обнаружены признаки повреждения, загрязнения или износа. 
 Утилизация принадлежностей производится в соответствии с местным законодательством или 

внутренним распорядком вашей больницы. Не утилизировать данное изделие как несортированные 
бытовые отходы.

 Высокочастотные помехи могут влиять на точность измерения.
 По возможности закрепите датчик в месте, где не установлены артериальные катетеры, манжеты для 

измерения кровяного давления или системы внутривенной инфузии.
 Проследите за тем, чтобы пациент сохранял неподвижность, в частности, не двигал рукой. Пациенту 

следует избегать избыточных телодвижений в месте установки датчика.
 Если датчик закрепляется на пальце руки или ноги, убедитесь, что ноготь на этом пальце чистый, 

и на него не нанесена краска темного цвета (например, лак для ногтей). 
 При использовании датчика в условиях с ярким освещением необходимо накрыть его непрозрачным 

материалом. Несоблюдение этой рекомендации приведет к неточному измерению.
 Во всех случаях для закрепления датчика следует выбрать участок тела с хорошим кровообращением, 

который полностью покроет чувствительный элемент датчика. Участок тела, на котором закрепляется 
датчик, должен быть чистым и сухим.

 Датчик подбирается в зависимости от пациента и места крепления датчика. Чрезмерно туго затянутый 
датчик может вызвать венозную пульсацию, нарушенное кровообращение, следы от надавливания, 
некроз вследствие сдавливания, привести к искажению измерений и неточным измерениям. Слабо 
закрепленный датчик может привести к неправильному оптическому совмещению, или же датчик 
попросту снимется.

 Все датчики SpO2 необходимо использовать только вместе с рекомендованным оборудованием. 
Пользователь обязан проверить совместимость этого датчика с кабелем-удлинителем и прочим 
оборудованием. Для этого следует обратиться к инструкциям по эксплуатации датчика или связаться с 
нами перед его использованием.

 Если датчик SpO2 модели 520N используется для новорожденного с нежной кожей, липкость клейкого слоя 
на датчике можно уменьшить, протерев клейкий участок ватным тампоном или кусочком марли.

 Датчик можно повторно использовать для одного и того же пациента при условии, что окна 
передатчика и приемника чистые, и клейкий слой все еще прилипает к коже. Если клейкий слой 
больше не прилипает к коже, необходимо использовать новый датчик.

 Проверяйте место наложения датчика каждые два часа.
 При переустановке датчика или повторном наложении датчика необходимо сначала отсоединить 

датчик от кабеля пациента.
 Осторожно расположите кабели таким образом, чтобы исключить запутывание в них и удушение 

пациента.
 Запрещено использовать датчик SpO2 во время обследований, проводимых методом магнитно-

ядерного резонанса. Проводимый ток может вызвать ожоги.
 Чрезмерная затяжка датчика или крепление датчика при помощи дополнительной клейкой ленты 

может привести к венозной пульсации и неточным измерениям. Не накладывайте датчик ниже уровня 
сердца.

 Плохое кровообращение в месте наложения датчика может привести к неточным измерениям 
насыщения крови кислородом.

 Если датчик SpO2 используется во время облучения всей поверхности тела, необходимо расположить 
датчик за пределами поля облучения. При воздействии облучения на датчик он может показывать 
неправильные измерения или показывать ноль в течение всего активного периода облучения.

 Если между данной версией и версией на английском языке наблюдаются несоответствия или 
двусмысленности, версия на английском языке имеет приоритет.

Наложение датчика SpO2
Перед установкой датчика следует прочесть и понять все предупреждения предыдущего раздела.
Откройте упаковку и извлеките датчик. 
Датчик 520A (взрослый)/520P (новорожденный)/521A (взрослый)/521P (новорожденный) (см. 
рис. 1)
1. Подсоедините датчик к кабелю-удлинителю. Приподнимите защитную крышку и вставьте коннектор датчика 

до упора в разъем кабеля-удлинителя. Затем надежно закройте защитную крышку.
2. Выберите подходящее место для наложения датчика. Предпочтительно закрепить датчик на указательном 

пальце. В качестве альтернативного варианта можно закрепить датчик на других пальцах.

3. Снимите защитную пленку с датчика. Наложите ленту датчика на палец таким образом, что отметка 
располагалась поверх ногтя.

4. Накройте палец верхним лепестком датчика и убедитесь, что отметка  расположена точно напротив 
отметки . Приклейте верхний лепесток к пальцу. 

5. Приклейте боковые крылышки к пальцу, чтобы надежно закрепить датчик. 
520I/521I (ребенок грудного возраста) (см. рис. 2)
1. Подсоедините датчик к кабелю-удлинителю. Приподнимите защитную крышку и вставьте коннектор датчика 

до упора в разъем кабеля-удлинителя. Затем надежно закройте защитную крышку.
2. Выберите подходящее место для наложения датчика. Предпочтительно закрепить датчик на большом 

пальце стопы. В качестве альтернативного варианта можно закрепить датчик на других пальцах стопы или 
большом пальце руки.

3. Снимите защитную пленку с датчика. Расположите короткую часть ленты датчика рядом с ногой. Наложите 
ленту датчика на палец таким образом, что отметка  располагалась поверх ногтя.

4. Закрепите ленту датчика вокруг участка, где проводится измерение, при помощи клейкого слоя и 
проверьте, что отметка  расположена точно напротив отметки . Затем намотайте вокруг пальца и 
закрепите на месте неклейкую часть ленты.

520N/521N
новорожденный (см. рис. 3)
1. Подсоедините датчик к кабелю-удлинителю. Приподнимите защитную крышку и вставьте коннектор датчика 

до упора в разъем кабеля-удлинителя. Затем надежно закройте защитную крышку.
2. Выберите подходящее место для наложения датчика. Предпочтительно закрепить датчик вокруг 

с топы. В качес тве альтернативного варианта можно закрепить датчик на кис ти руки (ладонь 
и тыльная сторона руки).

3. Снимите защитную пленку с датчика. Расположите короткую часть ленты датчика рядом с внешней 
стороной стопы. 

4. Пропустите ленту датчика под стопой и убедитесь, что отметка  расположена точно напротив отметки 
. 

5. Намотайте ленту вокруг стопы и закрепите на месте неклейкую часть ленты. 

Взрослый (см. рис. 4)
1. Подсоедините датчик к кабелю-удлинителю. Приподнимите защитную крышку и вставьте коннектор датчика 

до упора в разъем кабеля-удлинителя. Затем надежно закройте защитную крышку.
2. Выберите подходящее место для наложения датчика. Предпочтительно закрепить датчик на указательном 

пальце. В качестве альтернативного варианта можно закрепить датчик на других пальцах.
3. Расположите короткую часть ленты датчика рядом с запястьем. Снимите защитную пленку с датчика. 

Наложите ленту датчика на палец таким образом, что отметка  располагалась поверх ногтя.
4. Оберните ленту датчика вокруг пальца и убедитесь, что отметка  расположена точно напротив 

отметки . Намотайте ленту вокруг пальца и закрепите на месте неклейкую часть ленты.

Факторы, влияющие на точность измерений
 Неправильное наложение датчика может повлиять на точность измерений.
 Результаты из м ер ений так же з авис ят от поглощени я све та опр е де ленной д лины волны 

оксигемоглобином и дезоксигемоглобином. Содержание в крови нефункциональных клеток 
гемоглобина может влиять на точность измерения.

 Шок, анемия, гипотермия и прием сосудосуживающих средств может понизить артериальный кровоток до 
неизмеримого уровня.

 Пигментация или краска темного цвета (например, лак для ногтей, накладные ногти, пигмент или 
окрашенный пигментом крем) могут привести к неточным измерениям.

Очистка/дезинфекция
Датчики SpO2 серии 520/521 являются одноразовыми датчиками. Запрещено использовать датчики 
повторно.
Технические характеристики

Длина волны, испускаемая датчиком: от 600 до 1000 нм.
Максимальная оптическая мощность датчика: 18 мВт.
Информация о диапазоне длины волны и максимальной оптической мощности может быть полезной для 
практикующих врачей (например, при проведении фотодинамической терапии).

SpO2 Частота пульса
Диапазон измерений 0 %–100 % 20–254 ударов в минуту

Точность

от 70 до 100 % ±2 % (взрослый пациент/ пациент 
детского возраста) 
от 70 до 100 % ±3 % (новорожденный)
от 0% до 69%: не указано.

±3 ударов в минуту

Условия окружающей среды Температура Относительная влажность Давление

Условия эксплуатации 0 ℃–45 ℃
15 %–95 % (без образования 
конденсации)

57,0 кПа – 107,4 кПа

Условия хранения -30℃–70 ℃
10%–95 % (без образования 
конденсации)

16,0 кПа – 107,4 кПа

Степень защиты от 
проникновения воды

IPX2 (защищено от неблагоприятного воздействия вертикально падающих 
капель воды при наклоне устройства до 15°)

Условные обозначения

LOT Код партии Дата изготовления

Срок годности Изготовлено не из натурального каучукового 
латекса

См. руководство/брошюру Изготовитель

  2 Не использовать повторно Нестерильный

Не использовать, если повреждена 
упаковка

Уполномоченный представитель в ЕС
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Соответствует требованиям Директивы Совета ЕС 93/42/EEC (Директива по медицинскому 
оборудованию).

Федеральное законодательство США допускает продажу данного устройства только врачом 
или по предписанию врача

Утилизировать согласно местным 
законодательным требованиям

IPX2
защищено от неблагоприятного воздействия 
вертикально падающих капель воды при 
наклоне устройства до 15°

Română
Prezentarea produsului

Domeniul de utilizare
Senzorii SpO2 seria 520/521 de unică folosinţă sunt destinaţi unei verificări prin sondaj sau măsurării continue a 
saturaţiei neinvazive de oxigen a sângelui arterial și a frecvenţei pulsului pentru pacienţi adulţi, copii, copii mici și 
nou-născuţi. 
Senzorii trebuie utilizaţi împreună cu dispozitivul de monitorizare (inclusiv accesoriile) specificat de către compania 
noastră. Utilizatorul va fi responsabil pentru asigurarea compatibilităţii între acest senzor și dispozitivul de 
monitorizare (inclusiv accesoriile) fie prin referire la instrucţiunile de utilizare a acestui senzor, fie contactându-ne 
înainte de utilizare. Acești senzori trebuie utilizaţi de către personal clinic instruit. 

Avertisment
 Legislația federală (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de către un medic sau la 

recomandarea acestuia.
 În cazul deteriorării ambalajului steril, scoateți-l imediat din uz.
 Pentru a preveni deteriorarea, nu umeziți și nu scufundați senzorul în niciun fel de soluție lichidă.
 Verificați senzorul și cablul. Niciun senzor care prezintă urme de uzură, contaminare sau deteriorare nu 

trebuie să mai � e utilizat pentru monitorizarea pacienților. 
 Pentru scoaterea din uz a accesoriilor, respectați reglementările locale sau politica spitalului referitoare la 

scoaterea din uz a unor astfel de accesorii. Nu scoateți din uz în mod aleatoriu.
 Interferențele provocate de electricitatea de înaltă frecvență pot afecta precizia măsurătorii.
 Acolo unde este posibil, aplicați senzorul la locul de administrare fără catetere arteriale, manșete pentru 

măsurarea tensiunii arteriale sau tuburi de perfuzii intravasculare.
 Încercați să mențineți pacientul nemișcat (în special brațul) și evitați mișcarea în exces la nivelul locului măsurătorii.
 Dacă aplicați senzorul pe un deget de la mână sau de la picior, asigurați-vă că unghia este lipsită de murdărie 

sau de pigmenți în culori profunde, cum ar �  lacul de unghii. 
 Acoperiți senzorul cu un material opac în situația prezenței unei lumini puternice. Nerespectarea acestei 

indicații va duce la o măsurătoare inexactă.
 Alegeți întotdeauna un loc de administrare bine perfuzat și care va acoperi complet fereastra detectorului 

senzorului. Locul de administrare trebuie să � e curățat de depuneri și uscat înainte de plasarea senzorului.
 Un senzor corespunzător va �  selectat în funcție de pacienți și de locul de administrare. Un senzor strâns poate 

cauza pulsație venoasă, circulație sanguină obstrucționată, urme de presiune, necroză prin presiune, artefacte și 
măsurători inexacte, în timp ce un senzor slăbit poate să ducă la o aliniere optică eronată sau să cadă.

 Toți senzorii SpO2 trebuie utilizați doar împreună cu echipamentul speci� cat. Utilizatorul va �  responsabil 
pentru asigurarea compatibilității între acest senzor, cablul prelungitor și un alt echipament � e prin referire la 
instrucțiunile de utilizare a acestui senzor, � e contactându-ne înainte de utilizare.

 În cazul aplicării senzorului SpO2 520N unui pacient nou-născut cu piele fragilă, adezivitatea adezivului de tip 
medical poate �  diminuată sau eliminată prin tamponarea zonelor adezive cu un tampon de vată sau tifon.

 Senzorul poate �  reaplicat aceluiași pacient dacă ferestrele emițătoare și receptoare sunt curate și adezivul 
încă se lipește de piele. Dacă adezivul nu se mai lipește de piele, utilizați un senzor nou.

 Locul de aplicare a senzorului trebuie veri� cat la � ecare două ore.
 Atunci când schimbați locul de aplicare sau reatașați senzorul, deconectați mai întâi senzorul de la cablul 

pacientului.
 Direcționați cu atenție cablurile pentru a reduce posibilitatea de încâlcire sau de strangulare a pacientului.
 Nu utilizați un senzor SpO2 în timpul scanării RMN. Curentul condus poate provoca arsuri.
 Dacă senzorul este înfășurat prea strâns sau se aplică o bandă suplimentară, pulsațiile venoase pot duce la 

rezultate inexacte ale măsurării. Senzorul nu trebuie să se găsească sub nivelul inimii.
 În cazul unei perfuzii foarte reduse la locul monitorizat, rezultatul măsurării saturației de oxigen poate �  inexact.
 Dacă se utilizează un senzor SpO2 în timpul iradierii complete a corpului, feriți senzorul de câmpul de iradiere. 

Dacă senzorul este expus la iradiere, rezultatul măsurării poate fi inexact sau produsul poate înregistra 
o valoare zero pe durata iradierii active.

 Dacă există inconsecvenţe sau ambiguităţi între versiunea în limba engleză şi această versiune, va prevala 
versiunea în limba engleză.

Aplicarea senzorului SpO2
Asiguraţi-vă că înţelegeţi toate avertismentele prezentate în secţiunea anterioară înainte de aplicarea oricărui senzor 
unui pacient.
Deschideţi sacul și scoateţi senzorul. 

Pentru 520A (adult)/520P (nou-născut)/521A (adult)/521P (nou-născut) (Consultați Figura 1)
1. Atașaţi senzorul la cablul prelungitor. Ridicaţi capacul de protecţie și introduceţi conectorul senzorului în mod 

complet în conectorul cablului prelungitor. Apoi închideţi ferm capacul de protecţie.
2. Selectaţi locul de aplicare. Locul preferat este degetul arătător. Alternativ, se pot utiliza alte degete.

3. Scoateţi folia de protecţie de pe senzor. Aplicaţi banda cu marcajul  peste unghie.
4. Pliaţi partea superioară a senzorului și verificaţi dacă marcajul  se aliniază direct în partea opusă marcajului 

. Lipiţi partea superioară de deget. 
5. Lipiţi aripioarele laterale de deget pentru a fixa senzorul. 
Pentru 520I/521I (copil mic) (Consultați � gura 2)
1. Atașaţi senzorul la cablul prelungitor. Ridicaţi capacul de protecţie și introduceţi conectorul senzorului în mod 

complet în conectorul cablului prelungitor. Apoi închideţi ferm capacul de protecţie.
2. Selectaţi 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 mână.
3. Scoateţi folia de protecţie de pe senzor. Orientaţi coada senzorului de-a lungul piciorului. Aplicaţi banda cu 

marcajul  peste unghie.
4. Lipiţi partea adezivă a benzii în jurul locului măsurătorii și asiguraţi-vă că marcajul  se aliniază direct în 

partea opusă marcajului . Apoi înfășuraţi și fixaţi partea neadezivă a benzii.

520N/521N
nou-născut (Consultaţi Figura 3)
1. Atașaţi senzorul la cablul prelungitor. Ridicaţi capacul de protecţie și introduceţi conectorul senzorului în mod 

complet în conectorul cablului prelungitor. Apoi închideţi ferm capacul de protecţie.
2. Selectaţi locul de aplicare. Locul preferat este piciorul. Alternativ, se pot utiliza palma și dosul palmei.
3. Scoateţi folia de protecţie de pe senzor. Orientaţi coada senzorului de-a lungul tălpii piciorului. 

4. Pliaţi banda senzorului și asiguraţi-vă că marcajul  se aliniază direct în partea opusă marcajului . 
5. Înfășuraţi banda pe picior și fixaţi partea neadezivă a benzii. 

adult (Consultaţi Figura 4)
1. Atașaţi senzorul la cablul prelungitor. Ridicaţi capacul de protecţie și introduceţi conectorul senzorului în mod 

complet în conectorul cablului prelungitor. Apoi închideţi ferm capacul de protecţie.
2. Selectaţi locul de aplicare. Locul preferat este degetul arătător. Alternativ, se pot utiliza alte degete.

3. Orientaţi coada senzorului de-a lungul încheieturii. Scoateţi folia de protecţie de pe senzor. Aplicaţi banda cu 
marcajul  peste unghie.

4. Pliaţi banda senzorului și asiguraţi-vă că marcajul  se aliniază direct în partea opusă marcajului . 
Înfășuraţi banda pe deget și fixaţi partea neadezivă a benzii.

Factori care afectează precizia măsurătorii
 Plasarea incorectă a senzorului poate afecta precizia măsurătorii.
 Măsurătorile depind și de absorbția razei cu lungime de undă specială de către hemoglobina oxidată și 

deoxihemoglobină. Concentrația de hemoglobină nefuncțională poate afecta precizia măsurătorii.
 Șocul, anemia, hipotermia și aplicarea unui medicament vasoconstrictor pot scădea � uxul de sânge arterial la un nivel 

care nu poate �  măsurat.
 Pigmenții sau culorile profunde (de exemplu: lacul de unghii, unghiile artificiale, vopseaua sau loțiunile 

pigmentate) pot provoca măsurători inexacte.

Curățarea/Dezinfectarea
Senzorul SpO2 seria 520/521 este conceput pentru o singură utilizare. Nu reutilizaţi senzorul.

Speci� cații

Lungime de undă emisă de senzori: 600 nm - 1000 nm
Consumul maxim de cantitate fotică al senzorului: 18 mW
Informațiile despre variația lungimii de undă și consumul maxim de cantitate fotică pot �  utile mai ales pentru 
medici (de exemplu, atunci când se practică terapia fotodinamică).

SpO2 Frecvența pulsului
Interval de măsurare 0%～100% 20～254 bpm

Precizie
70 - 100 %: ±2 % (modul pentru adulți/copii)
70 - 100 %: ±3 % (modul pentru nou-născuți)
0 % - 69 %: Nespeci� cată.

±3 bpm

Speci� cații de mediu Temperatură Umiditate relativă Presiune barometrică
Condiții de funcționare 0℃～45℃ 15 %～95 % (fără condensare) 57 kPa～107,4 kPa
Condiții de depozitare -30℃～70℃ 10 %～95 % (fără condensare) 16 kPa～107,4 kPa
Grad de protecţie împo-
triva in� ltrării apei

IPX2 (protejată contra efectelor nocive ale căderii verticale a picăturilor de apă, cu 
dispozitivul înclinat într-un unghi de până la 15°)

Simboluri

LOT Cod lot Data fabricaţiei

Perioadă de valabilitate Nu este fabricat cu latex de cauciuc natural

Consultaţi broșura/manualul de 
instrucţiuni

Producător

  2 A nu se reutiliza Produs nesteril

Nu utilizaţi dacă ambalajul este 
deteriorat

Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană
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Se conformează cerinţelor Directivei Consiliului 93/42/CEE (Directiva privind dispozitivele 
medicale).

Legislaţia federală (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de către un medic sau la 
recomandarea acestuia.

Scoateţi din uz în conformitate 
cu cerinţele din ţara dvs.

IPX2
protejată contra efectelor nocive ale căderii 
verticale a picăturilor de apă, cu dispozitivul înclinat 
într-un unghi de până la 15°

Türkçe
Ürün Tanıtımı

Kullanım Amacı
520/521 serisi tek kullanımlık SpO2 sensörleri, yetişkin, çocuk, bebek ve yenidoğan hastalardaki noninvazif arteryel 
oksijen satürasyonunu ve nabız ritmini gelişi güzel kontrol etmek ya da devamlı olarak ölçmek üzere tasarlanmıştır. 
Sensörler, şirketimiz tarafından belirlenen izleme cihazı (aksesuarlar dahil olmak üzere) ile birlikte kullanılmalıdır. 
Kullanıcı, sensörün kullanma talimatlarına bakmak ya da kullanmadan önce bizimle iletişime geçmek suretiyle bu 
sensör ve izleme cihazının (aksesuarlar dahil olmak üzere) uyumlu olduklarını teyit etmekten sorumludur. Bu sensörler, 
eğitim almış klinik uzmanları tarafından kullanılmalıdır. 

Uyarı
 Federal yasalara göre (ABD), bu cihaz yalnızca bir hekim tarafından ya da bir hekimin talimatıyla satılabilir.
 Steril ambalajın zarar görmesi durumunda cihazı derhal imha edin.
 Hasara meydan vermemek için, sensörü ıslatmayınız veya herhangi bir sıvı çözeltisine batırmayınız.
 Sensörü ve kabloyu kontrol edin. Hasar, kontaminasyon ya da bozulma belirtisi gösteren bir sensör, hasta 

izleme işleminde daha fazla kullanılmamalıdır. 
 Aksesuar atma işlemleri için, bu tür aksesuarların atılmasıyla ilgili olan yerel yönetmelikleri veya hastanenin 

politikalarını izleyin. Atma işlemlerini gelişigüzel yapmayın.
 Yüksek frekanslı elektrikten kaynaklanan girişim, ölçümün doğruluğunu etkileyebilir.
 Mümkünse sensörü arteryel kateter, tansiyon manşeti veya intravasküler infüzyon hatlarının bulunmadığı 

bölgelere bağlayın.
 Hastayı sabit tutmaya çalışın (özellikle kollarını) ve ölçülen alanın aşırı hareketten zarar görmesine meydan vermeyin.
 Sensörü, bir el ya da ayak parmağına uyguluyorsanız, tırnağın temiz ve oje gibi koyu renkli boya 

maddelerinden arındırılmış olmasına dikkat edin. 
 Güçlü ışık olması durumunda, sensörü ışın geçirmez bir malzemeyle kapatın. Buna dikkat edilmezse, sensör 

hatalı ölçüm yapacaktır.
 Her zaman iyice sıvanmış ve sensör'ün detektör penceresini tamamen kaplayacak bir yer seçin. Seçilen yerin, 

sensör yerleştirilmeden önce kalıntılardan temizlenmiş ve kuru halde olması gerekir.
 Farklı hastalara ve uygulama alanlarına göre uygun bir sensör seçilir. Gevşek bağlanmış sensör, optik 

hizalamanın hatalı olmasına neden olabilir veya düşebilir. Sıkı bağlanan sensör ise damar atışına, kan 
dolaşımının engellenmesine, baskı sonucu iz ve nekrozlara, parazitlere ve hatalı ölçüme neden olabilir.

 Bütün SpO2 sensörleri, yalnızca belirtilen ekipmanlarla birlikte kullanılmalıdır. Kullanıcı, sensörün kullanma 
talimatlarına bakmak ya da kullanmadan önce bizimle iletişime geçmek suretiyle bu sensör, uzatma kablosu 
ve diğer ekipmanların birbiriyle uyumlu olduklarını teyit etmekle sorumludur.

 520N SpO2 sensörü hassas cilde sahip yenidoğan bir hastaya uygulanacağı zaman tıbbi yapıştırıcı, bir parça 
pamuk ya da gazlı bez yardımıyla silinerek inceltilebilir veya tamamen kaldırılabilir.

 Verici ve alıcı pencerelerin temiz olması ve yapıştırıcının özelliğini kaybetmemiş olması durumunda sensör 
aynı hastaya tekrar uygulanabilir. Yapıştırıcının artık cilde yapışmaması durumunda yeni bir sensör kullanın.

 Sensör uygulanan bölge her iki saatte denetlenmelidir.
 Uygulama alanını değiştirirken ya da sensörü tekrar takarken, sensörü ilk olarak hasta kablosundan çıkarın.
 Kabloları, hastanın bir yerine dolanmayacak veya hastanın boğulmasına neden olmayacak şekilde düzenleyin.
 MRI taraması sırasında SpO2 sensörünü kullanmayın. İletilen akım yanıklara neden olabilir.
 Sensör, fazla sıkı sarılmış veya gerekenden fazla bant kullanılmışsa damar atışları, hatalı okumalara neden 

olabilir. Sensör, kalp seviyesinin altında olmamalıdır.
 Takip edilen alanda perfüzyon çok düşük olduğunda, oksijen satürasyonu değeri hatalı okunabilir.
 SpO2 sensörünü tüm vücut ışınlaması sırasında kullanıyorsanız, sensörü ışınlama alanından uzak tutun. 

Sensör, ışınlamaya maruz kalırsa, okuma hatalı olabilir veya ürünün etkin ışınlama süresi boyunca okuduğu 
değer sıfır olabilir.

 İngilizce sürüm ile bu sürüm arasında herhangi bir tutarsızlık ya da farklılık olması durumunda İngilizce sürüm 
geçerli olacaktır.

SpO2 Sensörünün Uygulanması
Herhangi bir sensörü bir hastaya uygulamadan önce, önceki bölümde listelenen tüm uyarıları anladığınızdan emin 
olun.
Kılıfını açıp içinden sensörü çıkarın. 

520A (Yetişkin)/520P (Yenidoğan)/521A (Yetişkin)/521P (Yenidoğan) için (Bkz. Şekil 1)
1. Sensörü uzatma kablosuna takın. Koruyucu kapağı kaldırın ve sensör konektörünü tamamen uzatma kablosu 

konektörü içine sokun. Ardından koruyucu kapağı sıkıca kapatın.
2. Uygulama alanını seçin. Tercih edilen alan, işaret parmağıdır. Buna alternatif olarak, diğer parmaklar da kullanılabilir.

3. Koruyucu filmi, sensörden çıkarın. Bandın üzerindeki  işaretini tırnağın üstüne getirin.
4. Sensörün üst kısmını katlayarak  işaretinin  işaretiyle hizaya gelmiş olmasına dikkat edin. Üst kısmı 

parmağa yapıştırın. 
5. Sensörü korumak için yan kanatları parmağa yapıştırın. 
520I/521I (Bebek) için (Bkz. şekil 2)
1. Sensörü uzatma kablosuna takın. Koruyucu kapağı kaldırın ve sensör konektörünü tamamen uzatma kablosu 

konektörü içine sokun. Ardından koruyucu kapağı sıkıca kapatın.
2. Uygulama alanını seçin. Tercih edilen alan, ayak baş parmağıdır. Buna alternatif olarak, diğer ayak parmakları veya 

el baş parmağı da kullanılabilir.
3. Koruyucu filmi, sensörden çıkarın. Sensör kuyruğunun bacakla aynı doğrultuda olmasını sağlayın. Bandın 

üzerindeki  işaretini tırnağın üstüne getirin.
4. Kayışın yapışkanlı kısmını ölçülen alana yapıştırın ve  işaretinin  işaretiyle hizalı olmasına dikkat edin. 

Ardından kayışın yapışkanlı olmayan kısmını sağlam bir şekilde sarın.

520N/521N
Yenidoğan (Bkz Şekil 3)
1. Sensörü uzatma kablosuna takın. Koruyucu kapağı kaldırın ve sensör konektörünü tamamen uzatma kablosu 

konektörü içine sokun. Ardından koruyucu kapağı sıkıca kapatın.
2. Uygulama alanını seçin. Tercih edilen alan, ayaktır. Buna alternatif olarak, avuç içi ve elin üzeri de kullanılabilir.
3. Koruyucu filmi, sensörden çıkarın. Sensör kuyruğunun ayağın altı ile aynı doğrultuda olmasını sağlayın. 

4. Sensörün bandını katlayarak  işaretinin  işaretiyle hizalı olmasına dikkat edin. 
5. Bandı ayağa sarın ve yapışkanlı olmayan kısmını bağlayın. 

Yetişkin (Bkz Şekil 4)
1. Sensörü uzatma kablosuna takın. Koruyucu kapağı kaldırın ve sensör konektörünü tamamen uzatma kablosu 

konektörü içine sokun. Ardından koruyucu kapağı sıkıca kapatın.
2. Uygulama alanını seçin. Tercih edilen alan, işaret parmağıdır. Buna alternatif olarak, diğer parmaklar da kullanılabilir.

3. Sensör kuyruğunu el bileğine doğru yönlendirin. Koruyucu filmi, sensörden çıkarın. Bandın üzerindeki 
işaretini tırnağın üstüne getirin.

4. Sensörün bandını katlayarak  işaretinin  işaretiyle hizalı olmasına dikkat edin. Bandı parmağa sarın ve 
yapışkanlı olmayan kısmını bağlayın.

Ölçüm doğruluğunu etkileyen faktörler
 Sensörün uygunsuz biçimde yerleştirilmesi, ölçümün doğruluğunu etkiler.
 Ölçümler, ayrıca özel dalga boyundaki ışınların oksitlenmiş hemoglobin ve deoksihemoglobin tarafından 

emilimine bağlıdır. İşlevsel olmayan hematoglobin konsantrasyonu, ölçümün doğruluğunu etkileyebilir.
 Şok, anemi, hipotermi durumları ve vazokonstiriksiyon ilacının alınmış olması arteryel kan akışını ölçülemeyen bir 

seviyeye düşürebilir.
 Boyalı maddeler ya da koyu renkler (tırnak cilası, takma tırnaklar, boya ya da boyalı krem gibi) hatalı 

ölçümlere neden olabilir.

Temizleme/Dezenfekte Etme
520/521 serisi SpO2 sensörü, yalnızca tek kullanımlıktır. Bu sensörü tekrar kullanmayın.

Özellikler

Sensörlerin yaydığı dalga boyu: 600 nm ila 1000 nm
Sensörün maksimum fotik çıkışı tüketimi: 18 mW
Dalga boyu aralığı ve maksimum fotik çıkışı tüketimi bilgisi, özellikle klinisyenlere yararlı olabilir (örneğin, 
fotodinamik tedavi uygulanırken).

SpO2 Nabız ritmi
Ölçüm aralığı 0%～100% 20～254 bpm

Doğruluk
% 70 ila 100: ±%2 (yetişkin/çocuk modu)
% 70 ila 100: ±3% (yenidoğan modu)
%0 ila %69: Belirtilmemiş

±3bpm

Ortam özellikleri Sıcaklık Bağıl nem Barometrik
Çalışma koşulları 0℃～45℃ %15～%95 (yoğuşmasız) 57.0kPa～107.4kPa
Saklama koşulları -30℃～70℃ %10～%95 (yoğuşmasız) 16.0kPa～107.4kPa
Zararlı su girişine karşı koruma 
derecesi

IPX2 (KUTU 15°ye kadar eğilmiş durumdayken dikey düşen su damlalarına 
karşı koruma)

Semboller

LOT Parti kodu Üretim tarihi

  Son kullanma tarihi Doğal kauçuk lateks ile yapılmamıştır 

Kullanma kılavuzuna/kitapçığına bakın Üretici

  2 İkinci kez kullanmayın Steril değildir

Paket hasar görmüşse kullanmayın
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Konsey Direktifi 93/42/EEC'ye (Tıbbi 
Cihazlar Direktifi) uygundur.

Avrupa Birliği yetkili temsilcisi
Federal yasalara göre (ABD), bu cihaz 
yalnızca bir hekim tarafından ya da bir 
hekimin talimatıyla satılabilir.

Ülkenizin gerekliliklerine uygun şekilde 
bertaraf edin

IPX2
KUTU 15°ye kadar eğilmiş durumdayken 
dikey düşen su damlalarına karşı koruma

中文
產品介紹

預設用途
520/521 系列可拋棄式血氧飽和度（SpO2）感應器的用途為單次或連續測量成人、小兒、嬰兒與新生兒患者的非侵入
性動脈血氧飽和度與脈搏。 
感應器在使用時必須與本公司指定的監測儀（包括相關配備）相連接。在使用前，使用者應負責參考本感應器使用指
南或與我們聯絡，以確保本感應器與監測儀（包括相關配備）相容。感應器必須由受訓練的臨床專業人士使用。 

警告

 根據聯邦法律（美國），僅限醫師可銷售或訂購此器材。

 若無菌包裝發生損毀，請立即予以丟棄。

 為避免損毀，請勿將感應器放入或浸泡於任何液態溶液中。 

 檢查感應器與線路。若感應器出現損毀、汙染或破壞的徵兆，不可繼續用來監測患者。 

 欲棄置相關配備，請遵守當地法規或您的醫院針對棄置類似配備的政策。請勿隨意棄置。

 高頻電力造成的干擾可能會影響測量的精確度。

 若情況許可，請將感應器置於無動脈導管、血壓計袖套或血管內輸液管的位置。

 請盡量讓患者保持不動（特別是手臂），並避免測量部位過度活動。

 如果您將感應器置於手指或腳趾，請注意指/趾甲沒有泥土或指甲油等深色色素。 

 若有強光，請用不透光材料覆蓋感應器。若無覆蓋，會造成測量不準確。

 請務必選擇血液供應良好並且可以完全覆蓋感應器探頭窗的部位。在放置感應器前，感應部位應清除碎屑並保
持乾燥。

 應根據不同患者與放置部位選擇適當的感應器。感應器過緊可能造成靜脈脈搏、血液循環阻塞、壓痕、壓力性壞
死、人為錯誤以及測量不精確，感應器過鬆可能導致光學校正錯誤或脫落。

 在使用所有的血氧飽和度感應器時，都只可連接到指定的儀器。在使用前，使用者應負責參考本感應器使用指南
或與我們聯絡，以確保本感應器、延長線路與其他器材彼此相容。

 若將血氧飽和度感應器 520N 用於皮膚脆弱的新生兒患者，醫療級黏劑的厚度可以減少，或用棉花球或紗布塗
抹在黏貼區域。

 只要發光器與接收器窗口清潔，而且黏劑仍黏附於皮膚，感應器可重覆使用於同一患者。若黏劑不再黏附於皮膚
，請換用新感應器。

 感應器裝置部位必須每兩個小時檢查一次。

 在改變裝置部位或重新黏貼感應器時，需先將感應器與患者線路分離。

 請小心放置線路，以減少患者纏繞窒息的可能。

 請勿在核磁共振（MRI）掃描期間使用血氧飽和度感應器。 傳導電流可能會造成燒傷。

 若感應器包裹太緊或使用額外膠帶，會造成靜脈脈搏使讀數不準確。 感應器高度不應低於心臟。

 若感應部位血液灌流程度非常低，血氧飽和度讀數可能會不準確。

 若在全身放療進行時使用血氧飽和度感應器，請將感應器置於放射線範圍外。若感應器暴露於放射線下，讀數可能
會不準確，或產品在放射線照射的時間可能讀數為零。

放置血氧飽和度感應器

在為患者放置任何感應器前，請務必了解上節所列的所有警告文字。

打開包裝袋，拿出感應器。 

針對 520A (成人)/520P (新生兒)/521A (成人)/521P (新生兒) (請參考圖 1)
1. 將感應器連接至延長線路。掀起保護蓋，將感應器連結器完全插入延長線路連結器中。接著將保護蓋確實關緊。
2. 選擇放置感應器位置。優先選擇的位置為食指。此外，也可以使用其他手指。

3. 將感應器的保護膜移除。  標記覆蓋指甲，將固定帶套上。
4. 將感應器頂端折起，檢查確定  標記對齊  標記。感應器頂端固定於手指。 
5. 側翼貼住手指以固定感應器。 

針對 520I/521I (嬰兒) (請參考圖 2)
1. 將感應器連接至延長線路。掀起保護蓋，將感應器連結器完全插入延長線路連結器中。接著將保護蓋確實關緊。
2. 選擇放置感應器位置。優先選擇的位置為第一隻腳趾。此外，也可以使用其他腳趾或大拇指。

3. 將感應器的保護膜移除。感應器尾端線路應沿腿方向放置。  標記覆蓋指甲，將固定帶套上。
4. 用固定帶的黏性處懷繞測量位置固定，檢查確定 標記對齊 標記。接著用固定帶的非黏性處包裹固定。

520N/521N
新生兒 (請參考圖 3)
1. 將感應器連接至延長線路。掀起保護蓋，將感應器連結器完全插入延長線路連結器中。接著將保護蓋確實關緊。

2. 選擇放置感應器位置。優先選擇的位置為腳掌。此外，也可以使用手掌與手背。

3. 將感應器的保護膜移除。感應器尾端線路應沿腳底方向放置。 

4. 將感應器固定帶向下折，檢查確定  標記對齊  標記。

5. 固定帶環繞腳掌，將固定帶的非黏性處予以固定。 

成人 (請參考圖 4)
1. 將感應器連接至延長線路。掀起保護蓋，將感應器連結器完全插入延長線路連結器中。接著將保護蓋確實關緊。
2. 選擇放置感應器位置。優先選擇的位置為食指。此外，也可以使用其他手指。

3. 感應器尾端線路應沿手腕方向放置。將感應器的保護膜移除。  標記覆蓋指甲，將固定帶套上。
4. 將感應器固定帶向下折，檢查確定 標記對齊 標記。固定帶環繞手指，將固定帶的非黏性處予以固定。
影響測量精確性的因素

 感應器放置不正確可能會影響測量精確性。

 測量數據也必須依賴特定波長的光線被氧化血紅素與去氧化血紅素的吸收程度計算取得。無功能的血紅素含量
可能會影響測量的精確度。

 休克、貧血、低溫、使用血管收縮藥物可能會減低動脈血流到無法量測的程度。

 色素或深色顏料（例如指甲油、人工指甲、染料或有色乳液）可能會造成讀數錯誤。

清潔/消毒

520/521系列血氧飽和度感應器的設計為單次使用。請勿重複使用感應器。

規格

感應器發光波長：600 nm 至 1000 nm

感應器最大光輸出功率：18 mW

關於波長範圍與光輸出功率的資訊可對臨床醫師特別有用（例如進行光動力療法時）。

血氧飽和度（SpO2） 脈搏速率

測量範圍 0%～100% 20～254 bpm

精確度
70 至 100%：±2% (成人/小兒模式)
70 至 100%：±3% (新生兒模式)
0% 至 69%：未註明。

±3bpm

環境要求 溫度 相對溼度 氣壓

操作條件 0℃～45℃ 15%～95% (無水氣凝結) 57.0kPa～107.4kPa

儲存條件 -30℃～70℃ 10%～95% (無水氣凝結) 16.0kPa～107.4kPa

防水等級 IPX2 （防止最多傾斜15°的裝置遭到垂直滴水的危害）

符號

LOT 批次號碼 生產日期

有效期 非由天然橡膠乳膠製成

請參考說明手冊/小冊 製造商

2 請勿重覆使用 非無菌

若包裝損毀請勿使用
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符合歐盟理事會指令 93/42/EEC（
醫療器材指令）。

歐洲共同體授權代表
根據聯邦法律（美國），僅限醫師
可銷售或訂購此器材。

請依據您所在國家的規定予以棄置 IPX2
防止最多傾斜15°的裝置遭到垂直
滴水的危害

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

3. Rimuovere la pellicola protettiva dal sensore. Applicare la cinghia con il segno  sull’unghia.
4. Piegare la parte superiore del sensore e verifi care che il segno  si allinei in diretta corrispondenza del segno 

. Applicare la parte superiore al dito. 
5. Applicare le ali laterali al dito per fi ssare il sensore. 

Per 520I/521I (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 è l’alluce. In alternativa, possono essere utilizzate altre dita dei 

piedi o il pollice.
3. Rimuovere la pellicola protettiva dal sensore. Orientare l’estremità del sensore lungo la gamba. Applicare la cin-

ghia con il segno  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 . Quindi, avvolgere e fi ssare la parte non adesiva della cinghia.

520N/521N
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 è il piede. In alternativa, è possibile utilizzare il palmo e il 

dorso della mano.
3. Rimuovere la pellicola protettiva dal sensore. Orientare l’estremità 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 . 

5. Avvolgere la cinghia al piede e fi ssare 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 è il dito indice. In alternativa, possono essere utilizzate altre dita.
3. Orientare l’estremità del sensore lungo il polso. Rimuovere la pellicola protettiva dal sensore. Applicare la cinghia 

con il segno  sull’unghia.

4. Chiudere la cinghia del sensore e assicurarsi che il segno  si allinei in diretta corrispondenza del segno 
. Avvolgere la cinghia al dito e fi ssare la parte non adesiva.

Fattori che in� uenzano la precisione della misurazione
 Un posizionamento del sensore non corretto può infl uenzare la precisione di misurazione.
 Le misurazioni dipendono anche dall’assorbimento di raggi di lunghezza d’onda specifi ci da parte di emoglobina 

ossidata e deossiemoglobina. La concentrazione di ematoglobina non funzionale può infl uenzare la precisione 
della misurazione.

 Shock, anemia, ipotermia e l’applicazione di farmaci vasocostrittori possono diminuire il fl usso arterioso a un livello non misurabile.
 Pigmenti o colori scuri (ad esempio: smalto, unghie artifi ciali, colorante o creme colorate) possono causare misura-

zioni imprecise.

Pulizia/Disinfezione
Il sensore SpO₂ serie 520/521 è stato progettato per essere monouso. Non riutilizzare il sensore.

Speci� ca

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

Precisione
Dal 70 al 100% ±2% (modalità adulti/pediatrica)
Dal 70 al 100% ±3% (modalità neonatale)
Dallo 0% al 69%: non specifi cato.

±3 bpm

Speci� che ambientali Temperatura Umidità relativa Barometrico
Condizioni operative 0 ℃～45 ℃ 15%～95% (senza condensa) 57,0 kPa～107,4 kPa
Condizioni di conservazione -30℃～70℃ 10%～95% (senza condensa) 16,0 kPa～107,4 kPa
Livello di protezione contro 
l’ingresso di acqua

IPX2 (protezione da gocce d’acqua in caduta verticale quando l’ALLOGGIAMEN-
TO è inclinato fi no a 15°)

Simboli

LOT Codice del lotto Data di produzione

Data di scadenza
Non prodotto con lattice di gom-
ma naturale

Fare riferimento al manuale di istruzioni/all'opu-
scolo

Produttore

  2 Non riutilizzare Non sterile

Non utilizzare se la confezione è danneggiata
Rappresentante autorizzato nella 
Comunità Europea

0123
Conforme ai requisiti della Direttiva 93/42/CEE del Consiglio (Direttiva sui dispositivi medici).

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

Smaltire in conformità ai requisiti nazionali IPX2
Protezione da gocce d’acqua in 
caduta verticale quando l’ALLOG-
GIAMENTO è inclinato fi no a 15°

Polski
Prezentacja produktu

Przeznaczenie
Jednorazowe czujniki SpO2 z serii 520/521 przeznaczone są do wyrywkowego lub ciągłego, nieinwazyjnego 
monitorowania tętniczej saturacji krwi tlenem oraz tętna u pacjentów dorosłych, dzieci, niemowląt i noworodków. 
Czujników używać należy w połączeniu z określonym przez naszą firmę urządzeniem monitorującym (wraz z 
akcesoriami). Obowiązkiem użytkownika jest zapewnienie kompatybilności pomiędzy czujnikiem a urządzeniem 
monitorującym (wraz z akcesoriami) poprzez skonsultowanie się z instrukcją użytkowania czujnika lub 
skontaktowanie się z nami przed zastosowaniem. Urządzenie winno być używane wyłączeni przez wykwalifikowany 
personel kliniczny. 

Ostrzeżenie
 Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaż tego urządzenia wyłącznie dla lub na polecenie lekarzy medycyny.
 W przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania należy niezwłocznie je wyrzucić.
 Z uwagi na niebezpieczeństwo uszkodzeń, nie należy moczyć lub zanurzać czujnika w roztworach płynnych.
 Sprawdź czujnik i przewód. Czujnik wykazujący jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, zanieczyszczenia lub 

zużycia nie powinien być wykorzystywany w toku dalszego monitorowania pacjenta. 
 Należy postępować zgodnie z przepisami lokalnymi lub wytycznymi szpitala przy utylizacji akcesoriów 

jednorazowych. Nie wyrzucać w miejscach do tego nie przeznaczonych.
 Zakłócenia powodowane wysokim napięciem mogą wpływać na dokładność pomiaru. 


