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Presentazione del

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

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

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

is strictly forbidden.

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

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 Customer 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).

mindfay R 'JW’“ . MINDRAY and n are the registered trademarks or trademarks
owned by Mindray in China.

The issue date of this manual is 2021-06.

©2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights reserved.

Product Introduction

Intended Use

The reusable 518B, 518BLL and 518BLH SpO» sensors are intended for noninvasively spotchecking
or continuously monitoring the arterial oxygen saturation and pulse rate of neonatal patients (weight
lower than 5 kg).

The 518B, S18BLL and 518BLH SpO sensors must be used in connection with the monitoring
device (including accessories) specified by our company, including the MEC, iMEC, PM, VS,
and T series patient monitors of Mindray that supports the SpO2 measurment function. The user
shall be responsible for verifying the compatibility of this sensor, the extension cable, and the
equipment before use. This sensor must be used by trained clinical professionals. Otherwise,
product performance may be compromised or personal injury may occur. The sensor material that
contacts the patients has undertaken the bio-compatibility test and is verified to be in compliance
with ISO 10993-1.

Select the corresponding SpO7 extension cable based on the type of SpO7 connector.

Contraindications
None.

A Warnings

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

® Check the finger sensor and the cable before using. Do not use them for SpO3
monitoring in case of damage, block, deterioration or visible contamination.

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

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

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

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

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

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

® The SpO3 sensor must be used in connection with the specified equipment only. The user

shall be responsible for ensuring the compatibility between this sensor, the extension

cable and other equipment by either referring to the instructions for using this sensor

or contacting us before use. Otherwise, product performance may be compromised or

personal injury may occur.

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

Do not use SpO7 sensor during MRI scanning. Conducted current may cause burns.

The sensor application site must be inspected every two hours.

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

inaccurate.

If using SpO7 sensor during full body irradiation, keep the sensor out of the irradiation

field. If sensor is exposed to the irradiation, the reading might be inaccurate or the

product might read zero for the duration of the active irradiation period.

® A proper sensor shall be selected according to different patients and application sites.
Tight sensor may cause venous pulsation, obstructed blood circulation, pressure marks,
pressure necrosis, artifacts and inaccurate measurement, while loose sensor may lead
to erroneous optical alignment or falling off. If the sensor is too tight because the
application site is too large or becomes too large due to edema, excessive pressure may
result in venous congestion distal from the application site, leading to interstitial edema
and tissue ischemia.

® Avoid bending the joint of the sensor cable for a long time. Otherwise, it will reduce the
life of sensor cable.

® Do not place the product in an environment that exceeds the stated range.

Do not bend the cable excessively for a prolonged time.

® When performing continuous prolonged monitoring on a patient, regularly inspect and
change the sensor application site according to the skin quality. Inspecting at least every
two hours is recommended.

Applying SpO, Sensor

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

patient.

Make sure the sensor is free of dirt and rust before use. Clean the sensor or replace it if necessary.

Check the compatibility between the sensor and the monitor. Incompatibility could affect the

measurement accuracy, performance, and reliability of the product. It may even bring harm to the patient.

Apply the SpO7 sensor to the patient, as shown below:

O For 518B and S518BLL SpO) sensors, clip the neonatal foot with the sensor. Pull the belt and
allow it to go through the corresponding belt fastener and then through the fastener on the
other side of the sensor jacket to fix the SpO7 sensor.

O For the SISBLH SpO3 sensor, clip the neonatal foot with the sensor. Use the magic tape on
the back of the belt to fix the SpO7 sensor, and then pull the belt and allow it to go through the
belt fastener.

(518B, 518BLL)

(518BLH
Connect the sensor to the cable. Plug the cable into the SpO2 connector of an instrument in the
direction of the blue arrow on the cable.

Note:

® Improper sensor placement may affect the measurement accuracy.

®  The measurement comes to the best when the sensor and the heart are at the same level.

® Applying the sensor too tightly may cause inaccurate measurement readings.

®  Ensure that the emitter aligns the photodetector directly and all light generated by the
emitter passes through the tissues.

®  Functional tester or patient simulator shall not be used to validate the SpO3 accuracy of
pulse oximeter equipment.

Checking the Functionality of the Sensor
The sensor is abnormal and needs to be changed if the following situations occur when the sensor
is connected to the instrument:
i) The "Sensor Fault" alarm occurs.
ii) There is no "Sensor Off" alarm when the sensor is closed but not applied to the finger.
iii) The "Sensor Off" alarm occurs when the sensor is applied to the finger.
Start SpO monitoring only when you are sure the sensor functions normally.

Factors affecting measurement accuracy

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

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

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

Cleaning/Disinfection

Warning

® Do not immerse the connector of 518B and 518BLL SpO, sensor in any cleaning
solutions, disinfectants, or other liquids. The other parts of the sensor can be immersed
in the recommended cleaning solutions and disinfectants.

® For 518BLH SpO, sensor, only the belt part with the magic tape can be immersed in the
recommended cleaning solutions and disinfectants. After it becomes moistened (immersed
for a maximum of thirty seconds), take it out of liquid immediately and let it air dry.

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

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

® Werecommend that the sensor be disinfected only when necessary as determined by
your hospital’s policy, to avoid long term damage to the sensor.

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

Cleaning

1. Clean the sensor with cotton or soft cloth moistened with water. The 518B and 518BLL SpO»
sensors can also be rinsed and wiped in water.

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

3. Allow the sensor to air dry.

Disinfection

For recommended disinfectants, see the agents with g in the 512E/512G/518B/518BLL/518BLH/51

3A4/551B column of the Applicable Disinfecting Agents List (P/N: 046-011532-00).

1. Clean the sensor as instructed above.

2. Disinfect the sensor with cotton or soft cloth moistened with one of the recommended
disinfectants. Except for the connector, other parts of the 518B SpO, sensor and 518BLL SpO,
sensor can be immersed in recommended disinfectants. For SISBLH SpO, sensor, only the
belt part with the magic tape can be immersed in recommended disinfectants.

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

4. Allow the sensor to air dry.

SPEC/Symbol

The length of the sensor cable is 1.2 m. The length is approximately 3 m after the cable gets
connected with the SpO» sensor.

Degree of protection against harmful ingress of water: IPX7 (Protection against the effects of
temporary immersion in water).

For specifications such as storage temperature, measurement accuracy, etc., refer to the
Instructions for Use that accompanies the equipment used in connection with the accessory.
Wavelength emitted by the sensors is between 600 nm and 1000 nm.

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

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

Date of manufacture

Authorized representative in the [
European Community

@ Not made with natural rubber latex LOT Batch code
@ Refer to instruction manual/booklet u Manufacturer
C Ewa Comply with the requirements of the IPX7 Protection against the effects

Council Directive 93/42/EEC (Medical of temporary immersion in

Device Directive). water
Rx Only Federal law (USA) restricts this device A Caution

to sale by or on the order of a physician.
E\/ Comply with the requirements of Directive 2012/19/EU Waste Electrical & Electronic
— Equipment

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden Mindray)

besitzt die Rechte am geistigen Eigentum fiir dieses Produkt und dieses Handbuch. Die Verbreitung der

Informationen in diesem Handbuch auf jegliche Art und Weise ist ohne schriftliche Erlaubnis von Mindray

streng verboten.

Dieses Handbuch enthilt die Anweisungen, die zum Betrieb dieses Produkts entsprechend seiner

Funktionen und dem Verwendungszweck erforderlich sind. Die Befolgung der Anweisungen in diesem

Handbuch ist Grundvoraussetzung fiir eine ordnungsgeméfe Leistung und den korrekten Betrieb des Gerits

und gewihrleistet Sicherheit fiir Patienten und Benutzer.

Mindray ist nur unter folgenden Bedingungen verantwortlich fiir die Sicherheit, Zuverldssigkeit und

Qualitit dieses Produkts:

®  Das Gerit muss unter genauer Befolgung dieses Handbuchs betrieben werden.

®  Das Gerit wurde nicht durch menschliches Versagen beschidigt. Menschliches Versagen bezieht sich
auf unbeabsichtigtes Fallenlassen, beabsichtigte Beschddigung usw.

Muss ein Gerit an Mindray zuriickgeschickt werden, wenden Sie sich bitte an die Kundendienstabteilung

bei Mindray und verlangen Sie eine Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes. Die

Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes muss auflen auf der Transportverpackung erscheinen.

Riicksendungen werden nicht angenommen, wenn die Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes

nicht deutlich sichtbar ist. Geben Sie Modellnummer, Seriennummer und eine kurze Beschreibung des

Riicksendegrunds an. Die Frachtkosten werden vom Kunden getragen, wenn das Produkt zur Wartung an

Mindray gesendet wird (einschlieBlich anfallender Zoll- oder anderer Frachtnebengebiihren).

Bei Inkonsistenzen oder Unklarheiten zwischen diesem Handbuch und dem englischen Original hat die

englische Fassung Vorrang.

mindfay ,wnoray MINDRAY und n sind eingetragene Marken oder Marken im Besitz

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

Allgemeine Geriiteinformationen

Einsatzgebiete

Die wiederverwendbaren SpO>-Sensoren 518B, SI8BLL und 518BLH sind fiir die nicht-invasive
Stichproben-Messung oder die kontinuierliche Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsittigung
sowie der Pulsfrequenz von Neugeborenen (Gewicht unter 5 kg) vorgesehen.

Die SpO;-Sensoren 518B, 518BLL und 518BLH miissen in Verbindung mit einem von unserem
Unternehmen spezifizierten Uberwachungsgerit (einschlieBlich Zubehor) verwendet werden,
darunter MEC, iMEC, PM, VS und die Patientenmonitore der Serie T von Mindray, die die SpO,-
Messfunktion unterstiitzen. Der Benutzer ist fiir die Sicherstellung der Kompatibilitit zwischen
Sensor und Uberwachungsgerit (samt Zubehor) verantwortlich. Dazu lesen Sie entweder die
Gebrauchsanweisung oder wenden sich vor der Anwendung an Mindray. Der Sensor darf nur von
geschulten medizinischen Fachkriften verwendet werden.

Waihlen Sie das geeignete SpO»-Verlangerungskabel entsprechend dem Typ des SpO2-Anschlusses.

Gegenanzeigen
Keine

A Warnungen

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

®  Uberpriifen Sie vor der Anwendung den Fingersensor und das Kabel. Den SpO2-Sensor nicht
zur Uberwachung verwenden, wenn dieser beschiidigt, blockiert und beeintrichtigt ist oder eine
sichtbare Kontamination vorliegt.

®  Zur Entsorgung des Zubehors befolgen Sie die geltenden Bestimmungen bzw. die
Krankenhausrichtlinien. Nicht willkiirlich entsorgen.

®  Den Sensor nach Moglichkeit an Stellen ohne arterielle Katheter, Blutdruckmanschetten oder

intravaskulire Infusionszuginge anlegen.

Interferenzen hochfrequenter Elektrizitit konnen die Genauigkeit der Messung beeintrichtigen.

Der Patient soll sich méglichst ruhig halten (insbesondere den Arm) und iiberméifiige Bewegungen

der Messstelle vermeiden.

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

®  Wiihlen Sie immer eine Stelle, die gut durchblutet ist und die das Uberwachungsfenster des
Sensors vollstindig bedeckt. Die Stelle muss vor dem Anlegen des Sensors frei von Fremdkorpern
und trocken sein.

®  Der SpO)-Sensor darf nur in Verbindung mit dem angegebenen Geriit verwendet werden. Der
Benutzer ist vor der Anwendung des Sensors durch das Lesen der Gebrauchsanweisung fiir die
Sicherstellung der Kompatibilitit zwischen Sensor, Verlingerungskabel und dem anderen Geriit
verantwortlich. Wenden Sie sich bei Unklarheiten vor der Anwendung an Mindray.

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

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

® Die Anwendungsstelle des Sensors muss alle zwei Stunden iiberpriift werden.

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

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

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

®  Das Gelenk des Sensorkabels sollte nicht dauerhaft geknickt werden. Dadurch verkiirzt sich die
Lebensdauer des Sensorkabels.

®  Das Produkt nicht in einer Umgebung aufbewahren, in der die angegebenen Bereiche
iiberschritten werden.

®  Biegen Sie das Kabel nicht iiber einen lingeren Zeitraum in einem engen Radius.

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

®  Uberpriifen und wechseln Sie bei der Uberwachung eines Patienten iiber einen lingeren Zeitraum
je nach Hautqualitiit regelmiiflig die Anwendungsstelle des Sensors. Es wird eine Uberpriifung
alle zwei Stunden empfohlen.

Anbringen des SpO,-Sensors

Lesen Sie simtliche Warnhinweise im vorherigen Abschnitt sorgfiltig durch, bevor Sie den Sensor anlegen.
Sicherstellen, dass der Sensor vor dem Gebrauch frei von Schmutz und Rost ist. Den Sensor bei Bedarf
reinigen oder austauschen. Die Kompatibilitit zwischen dem Sensor und dem Uberwachungsgerit
priifen. Eine Inkompatibilitit kann die Messgenauigkeit, Leistung und Zuverlédssigkeit des Produkts
beeintréchtigen. Sie kann sogar dem Patienten schaden.

Bringen Sie den SpO;-Sensor wie unten gezeigt am Patienten an:

O Klemmen Sie beim 518B und 518BLL den SpO»-Sensor an den Full des Neugeborenen. Zichen
Sie am Gurt und fithren Sie das Gurtende durch den Verschluss auf der anderen Seite der
Sensorjacke, um den SpO;-Sensor zu befestigen.

0O Klemmen Sie beim 518BLH den SpO;-Sensor an den Full des Neugeborenen. Verwenden Sie
das Klebeband an der Riickseite des Gurts, um den SpO-Sensor zu befestigen und ziehen Sie
dann am Gurt und fithren Sie das Gurtende durch den Verschluss.

(518B, 518BLL)

(518BLH)
SchlieBen Sie das Kabel an den Sensor an. Stecken Sie den Sensor in das Gerit (oder ggf. in das
Adapterkabel) ein.

Hinweis:

®  UnsachgemifBes Anlegen des Sensors kann die Messgenauigkeit beeintrichtigen.

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

®  Ein zu festes Anlegen des Sensors kann zu ungenauen Messwerten fiihren.

®  Vergewissern Sie sich, dass der Impulsgeber den Photodetektor direkt ausrichtet und das Licht,

das vom Impulsgeber generiert wird, durch das Gewebe fillt.
®  Funktionspriifgerite oder Patientensimulatoren diirfen nicht zur Uberpriifung der SpO,-
Genauigkeit der Pulsoximeter-Geriite verwendet werden.
Priifen des Sensors auf Funktion
Der Sensor ist fehlerhaft und muss ausgetauscht werden, wenn die folgenden Situationen auftreten,
wihrend der Sensor mit dem Instrument verbunden ist:

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

iii) Der Alarm “Sensor Fault” tritt auf, wenn der Sensor am Finger angelegt ist.
Mit der SpO2-Uberwachung darf nur begonnen werden, wenn eine normale Funktionsweise des
Sensors sichergestellt ist.

Faktoren, die die Messgenauigkeit beeintrichtigen

O Die Messwerte hingen auch von der Absorption spezieller Strahlenwellenlédngen durch oxidiertes
Hamoglobin und Deoxyhédmoglobin ab. Eine hohe Konzentration an inaktivem Hamoglobin kann
die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

O  Schock, Anédmie, Hypothermie sowie die Verwendung gefidverengender Mittel kann die arterielle
Durchblutung soweit herabsetzen, dass keine Messung moglich ist.

O Pigmentierung oder dunkle Farben (zum Beispiel Nagellack, kiinstliche Fingernégel, Farbemittel
oder pigmentierte Creme) kénnen zu ungenauen Messwerten fiithren.

Reinigung/Desinfektion

Warnungen

®  Den Steckverbinder des Sensors nicht in Reinigungslosungen, Desinfektionsmittel oder
andere Fliissigkeiten eintauchen. Die iibrigen Teile des Sensors konnen in die empfohlenen
Reinigungslosungen oder Desinfektionsmittel eingetaucht werden.

®  Weichen Sie die SpO;-Sensoren 518B und 518BLL nicht léinger in Reinigungslésung oder
Desinfektionsmittel ein als vom Hersteller der Reinigungslosung/des Desinfektionsmittels
spezifiziert. Weichen Sie den SpO;-Sensor 518BLH in keinerlei Losungen ein.

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

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

®  Mindray empfiehlt, den Sensor nur zu desinfizieren, wenn das gemif} den Krankenhausricht-
linien erforderlich ist. Damit werden langfristig Schiden am Sensor vermieden.

®  Immer nur die empfohlenen Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden.

Allgemeine Reinigung

1. Den Sensor mit einem mit Wasser angefeuchteten weichen Baumwolltuch reinigen. Die SpO»-
Sensoren 518B und 518BLL konnen auch abgespiilt und unter Wasser abgewaschen werden.

2. Nach dem Reinigen mit einem weichen Tuch nachreiben.

3. Den Sensor lufttrocknen lassen.

Desinfizierung

Empfohlene Desinfektionsmittel mit Iz finden Sie in der Spalte 5/12E/512G/518B/518BLL/518BLH/

5134/551B der Applicable Disinfecting Agents List (Liste der geeigneten Desinfektionsmittel)

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

1. Den Sensor wie oben beschrieben reinigen.

2. Den Sensor mit Baumwolle oder einem weichen Tuch desinfizieren, das mit einem empfohlenen
Desinfektionsmittel angefeuchtet wurde. Die SpO;-Sensoren 518B und 518BLL konnen auch in
empfohlenen Desinfektionsmitteln eingeweicht werden.

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

4. Den Sensor lufttrocknen lassen.

SPEZ/Symbol

Die Lénge des Sensorkabels betrdgt 1,2 m. Die Linge betrigt ca. 3 m, nachdem das Kabel mit dem SpO2-Sensor
verbunden wurde.

Schutzart gegen schidliches Eindringen von Wasser: IPX7 (Schutz gegen kurzzeitiges Eintauchen in Wasser).

Angaben zur Lagertemperatur, Messgenauigkeit usw. finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung, die
den mit dem Zubehor verwendeten Geriéten beigefiigt ist.

Die vom Sensor abgegebene Wellenlidnge liegt zwischen 600 nm und 1000 nm.
Die maximale optische Ausgangsleistung des Sensors liegt bei unter 18 mW.

Die Angaben zu Wellenlingenbereich und maximaler optischer Ausgangsleistung konnen fiir Klinikérzte besonders
niitzlich sein (zum Beispiel, wenn eine photodynamische Therapie durchgefiihrt wird).

Herstellungsdatum

Autorisierter Vertreter in der ﬁl
Europédischen Gemeinschaft

c sz Entspricht den Anforderungen der IPX7
Direktive 93/42/EEC des Europarats fiir
medizinische Gerite.

Nicht aus Naturlatex hergestellt Chargencode

Siehe Gebrauchsanweisung/Handbuch Hersteller

Schutz gegen kurzzeitiges
Eintauchen in Wasser

RxOnly Nach US-amerikanischem Recht darf A Vorsicht
dieses Gerdt nur von einem Arzt oder
auf dessen Anweisung erworben werden.
Ej In Ubereinstimmung mit den Anforderungen des jeweiligen Landes entsorgen

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-aprés dénommée Mindray)
détient les droits de propriété intellectuelle relatifs a ce produit et & ce manuel. La divulgation des infor-
mations contenues dans le présent manuel de quelque maniére que ce soit et sans la permission écrite de
Mindray est strictement interdite.

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

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

mesure ou :

®  Le produit est strictement utilisé selon les recommandations exposées dans ce manuel.

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

Si un appareil doit étre retourné a Mindray, veuillez contacter le Service aprés-vente de Mindray qui vous
fournira un numéro d’autorisation du service clientéle Mindray. Ce numéro doit étre apposé sur I’extérieur
de I’emballage d’expédition. Les retours seront acceptés uniquement si le numéro d’autorisation du service
clientéle Mindray est parfaitement visible. Veuillez fournir également le numéro de modele, le numéro de
série et une bréve description du motif du retour. Les frais de transport liés au retour des produits a Mindray
pour maintenance incombent au client (ainsi que tout frais de douane ou autres frais liés au transport).

En cas d'incohérence ou d'ambigiiité entre la version en anglais et ce manuel, la version en anglais prévaut.

mil‘ldfay ,winoray . M INDRAY et n sont des marques déposées ou des appellations com-

merciales de Mindray en Chine.

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

Utilisation prévue

Les capteurs de SpO, réutilisables 518B, 518BLL et 5SI8BLH sont congus afin de procéder a des
contrdles ponctuels non invasifs ou a une surveillance continue de la saturation artérielle en oxygene
et de la fréquence cardiaque des nouveau-nés (poids inférieur a 5 kg).

Les capteurs de SpO; 518B, 518BLL et 518BLH doivent étre utilisés conjointement au dispositif de
surveillance (accessoires inclus) indiqué par notre société, notamment les moniteurs de patients des
séries MEC, iMEC, PM, VS et T de Mindray qui prennent en charge la fonction de mesure de SpOs.
Il incombe a I'utilisateur de vérifier la compatibilité de ce capteur avec le dispositif de surveillance
(accessoires inclus) en se reportant aux instructions d’utilisation de ce capteur ou en contactant
Mindray avant toute utilisation. Ce capteur doit uniquement étre utilisé par des professionnels de la
santé compétents en la matiére.

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

Contre-indications
Aucune.

fi} Avertissements

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

®  Inspectez le capteur de doigt et le cible avant toute utilisation. Ne les utilisez pas dans le cadre
d’une surveillance de la SpO; §’ils sont endommaggés, bloqués, détériorés ou s’ils font objet d’une
contamination visible.

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

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

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

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

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

®  Choisi ystématiq| t un site corr perfusé et couvrant complétement la fenétre
de détection du capteur. Avant de positionner le capteur, il est nécessaire de nettoyer et de sécher
le site d’application.

®  Le capteur de SpO; doit uniquement étre utilisé conjointement a I’équipement indiqué. I1
incombe a 'utilisateur de vérifier la compatibilité de ce capteur avec le prolongateur de cible
et tout autre équipement en se reportant aux instructions d’utilisation de ce capteur ou en
contactant Mindray avant toute utilisation.

®  Controlez le trajet des cibles pour réduire les risques d’enchevétrement ou de strangulation du
patient.

® N’utilisez pas de capteur de SpO2 pendant un examen IRM. Le passage du courant électrique
peut provoquer des briilures.

®  Lesite d’application du capteur doit &tre inspecté toutes les deux heures.

®  Lorsque le site de surveillance fait I’objet de trés faibles perfusions, les résultats de saturation en
oxygene sont susceptibles d’étre inexacts.

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

®  Le capteur approprié doit étre sélectionné différemment selon les patients et le site d’application.
Un capteur trop serré peut provoquer des pulsations veineuses, une obstruction de la circulation
sanguine, des traces de compression, une nécrose par pression, des artéfacts et des mesures
inexactes, tandis qu’un capteur trop liche peut entrainer des erreurs d’alignement optique ou
est susceptible de tomber. Si le capteur est trop serré parce que la surface du site d’application
est trop importante ou présente un cedéme, une pression excessive peut provoquer une congestion
veineuse distale par rapport au site d’application et causer 2 un cedéme interstitiel et 2 une
ischémie tissulaire.

®  [Lviter de plier la jointure du cible du capteur pendant longtemps, faute de quoi la durée de vie
du cable du capteur sera réduite.

®  Ne placez pas le produit dans un environ t qui dép la plage indi

®  Ne tordez pas le cable de maniére excessive pendant une période prolongée.

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

®  Lorsque vous procédez a une surveillance prolongée continue d’un patient, inspectez et changez
réguliérement le site d’application du capteur en fonction de I’état de la peau. Il est recommandé
de procéder a une inspection au moins toutes les deux heures.

Application du capteur de SpO,

Assurez-vous d’avoir lu et compris tous les avertissements répertoriés dans la section précédente avant
d’appliquer un capteur a un patient.
S’assurer que le capteur est exempt de toute saleté ou rouille avant utilisation. Nettoyer le capteur et
remplacer-le si nécessaire. Vérifier la compatibilité entre le capteur et le moniteur. Une incompatibilité
pourrait affecter la précision des mesures, la performance et la fiabilité du produit. Cela pourrait méme
nuire au patient.
Appliquez le capteur de SpO; au patient selon la procédure indiquée ci-dessous :
Pour les capteurs de SpO; 518B et 518BLL, attachez le capteur au pied du nouveau-né. Tirez la
ceinture afin de la faire passer dans la fixation correspondante, puis dans la fixation située de
’autre c6té de I’enveloppe du capteur de SpO; afin de fixer ce dernier.
0  Pour le capteur de SpO; 518BLH, attachez le capteur au pied du nouveau-né. Utilisez la bande
spéciale située a I’arricre de la ceinture afin d’attacher le capteur de SpO,, puis tirez la ceinture
afin de la faire passer dans la fixation correspondante.

q

(518B, 518BLL)
Connectez le cable et le capteur. Branchez ensuite le capteur au dispositif (ou, le cas échéant, au cable d’adaptateur).

Remarque:

® le mauvais positionnement du capteur est susceptible d’affecter la précision des mesures.

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

Si le capteur est trop serré, les mesures sont susceptibles d’étre inexactes.

S’assurer que ’émetteur est aligné directement sur le photo-détecteur et que toute

I’émission lumineuse de I’émetteur traverse les tissus.

®  Un testeur fonctionnel ou un simulateur de patient ne doit pas &tre utilisé pour valider la
précision de SpO2 de 'oxymétre de pouls.

Vérification du fonctionnement du capteur
Le capteur est en défaillance et doit étre changé si les problémes suivants se produisent lorsque le
capteur est relié a 'appareil:
i) L’alarme de défaillance du capteur (« Sensor Fault » se déclenche.
ii) Aucune alarme (« Sensor Off ») n’est déclenchée lorsque le capteur est fermé mais non appliqué
sur le doigt.
iii) L’alarme « Sensor Fault » se déclenche lorsque le capteur est appliqué sur le doigt.
Commencer la surveillance de la SpO; uniquement lorsque le fonctionnement normal du capteur est véri.
Facteurs affectant la précision des mesures
O La précision des mesures dépend également de 1’absorption des rayons d’une longueur d’onde
donnée par I’oxyhémoglobine et la déoxyhémoglobine. La concentration d’hémoglobine non
fonctionnelle est susceptible d’affecter la précision des mesures.
O L’état de choc, I’anémie, I’hypothermie et I'utilisation de médicaments vasoconstricteurs peuvent
réduire le flux sanguin artériel jusqu’a le rendre indétectable.
O Les pigments ou les couleurs foncées (par exemple le vernis a ongles, les ongles artificiels, les
teintures ou les crémes pigmentées) peuvent entrainer des erreurs de mesure.

Nettoyage/Désinfection

(518BLH)

Avertissements
®  Ne pas immerger le connecteur dans des solutions de nettoyage, désinfectants ou autres
liquides. Les autres piéces du capteur peuvent étre immergées dans les solutions de nettoyage ou
désinfectants recommandés.
®  Pour les capteurs de SpO7 518B et SI8BLL, veuillez ne pas immerger le capteur dans des solutions de
nettoyage ou de désinfection pendant une période supérieure a celle recommandée par le fabricant
de celles-ci. Veuillez ne pas immerger le capteur de SpO 518BLH dans une quelconque solution.
Veillez a ne pas humidifier les broches lors du nettoyage ou de la désinfection.
®  Ne pas nettoyer ou désinfecter les parties métalliques de ce produit. Le cas échéant, une corrosion des
parties métalliques ou une baisse de fiabilité du produit pourrait en résulter.
®  Pour éviter tout dommage a long terme du capteur, il est recommandé de désinfecter le capteur
uniq! t en cas de ité, conformément aux directives de votre établissement.

®  Utilisez uniquement les agents nettoyants/désinfectants recommandés.

Nettoyage général

1. Nettoyer le capteur a I’aide d’un coton ou d’un chiffon doux humide. Les capteurs de SpO, 518B
et 518BLL peuvent également étre rincés et nettoyés a I’eau.

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

3. Faites sécher le capteur a air libre.

Désinfection

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

512E/512G/518B/518BLL/5ISBLH/5134/551B de la Applicable Disinfecting Agents List (liste des

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

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

2. Désinfecter le capteur a I’aide d’un coton ou d’un chiffon doux imbibé de I'un des désinfectants
recommandés. Les capteurs de SpOy 518B et 518BLL peuvent également étre immergés dans
tout désinfectant recommandé.

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

4. Faites sécher le capteur a ’air libre.

Caractéristiques/Symboles

La longueur de céble du capteur est de 1,2 m. La longueur est de 3 m environ une fois le cable connecté au
capteur SpO2.

Degré de protection contre la pénétration nuisible de liquides: IPX7 (Protection contre I'immersion tempo-
raire dans I'eau).

Pour les spécifications telles que la température de stockage, la précision de mesure, etc., consulter le mode
d’emploi qui accompagne I’équipement utilisé avec 1’accessoire.

Les longueurs d’onde émises par les capteurs sont comprises entre 600 nm et 1000 nm.

La consommation de sortie photique maximale du capteur est inférieure a 18 mW.

Les informations sur la plage de longueurs d’ondes et la consommation maximale de sortie photique peuvent étre
particulicrement utiles pour les médecins (par exemple, lors d’une thérapie photodynamique).

Représentant autoris¢ dans la &I Date de fabrication
communauté européenne
Ce produit ne contient pas de latex de LOT Code du lot
caoutchouc naturel

Fabricant

Reportez-vous au manuel d'utilisation/ u
a la brochure

Conforme a la directive 93/42/CEE IPX7
relative aux dispositifs médicaux

Protection contre l'immersion
temporaire dans I'eau

C€.

Rx Only Selon les lois fédérales américaines, @ Attention
cet appareil ne peut étre vendu que par
ou sur prescription d’un médecin.

E Eliminer conformément aux exigences de votre pays
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito definita Mindray) detiene
i diritti di proprieta intellettuale del presente prodotto e del relativo manuale. E severamente vietato divulgare in
qualunque modo le informazioni contenute nel presente manuale senza previa autorizzazione scritta da parte di
Mindray.

1l presente manuale contiene le istruzioni necessarie per il funzionamento del prodotto in conformita alla sua
funzione e alla relativa destinazione d’uso. Per un funzionamento esente da errori e per ottenere prestazioni
corrette, ¢ fondamentale rispettare le istruzioni fornite nel presente manuale, al fine di garantire la sicurezza del
paziente e dell’operatore.

Mindray ¢ responsabile della sicurezza, dell’affidabilita e delle prestazioni di questo prodotto solo alle seguenti
condizioni:

® Il prodotto deve essere utilizzato rispettando tutte le istruzioni fornite nel presente manuale.

® Il prodotto non deve essere danneggiato da cause esterne, come cadute accidentali, danni intenzionali, ecc.
Nel caso sia necessario restituire un’unitd a Mindray, rivolgersi al Reparto Assistenza Mindray per ottenere un
Numero di Autorizzazione dal Servizio Clienti Mindray. Il numero di autorizzazione per I’assistenza clienti
Mindray deve essere indicato sulla parte esterna della confezione di imballaggio. Se il numero di autorizzazione
del Servizio Clienti Mindray non ¢ chiaramente visibile, la restituzione non verra accettata. Indicare il numero
del modello, il numero di serie e fornire una breve descrizione del motivo della restituzione. Quando il prodotto
viene spedito a Mindray per un intervento di assistenza, il cliente si fa carico delle spese di trasporto, incluse le
eventuali spese per la dogana o altri costi di trasporto.

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

mindray ,mnoray M INDRAY e n sono marchi registrati o marchi commerciali di proprieta

di Mindray in Cina.

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

Prodotto

Uso previsto

I sensori riutilizzabili SpO; 518B, S518BLL e 518BLH sono stati progettati per un monitoraggio non
invasivo, sia saltuario che costante, della saturazione dell’ossigeno arterioso e della frequenza delle
pulsazioni nei pazienti neonati di peso inferiore ai 5 kg.

I sensori SpO, 518B, 518BLL e 518BLH devono essere utilizzati congiuntamente al dispositivo di
monitoraggio (compresi gli accessori) specificato dal produttore, compreso il monitor pazienti serie
MEC, iMEC, PM, VS e T di Mindray che supporta la funzione di misurazione SpO,. L'utente ha la
responsabilita di garantire la compatibilita tra il sensore e il dispositivo di monitoraggio (compresi
gli accessori) facendo riferimento alle istruzioni per I'uso del sensore oppure contattando il
produttore prima dell’uso. Il sensore deve essere utilizzato da personale medico qualificato.
Selezionare la prolunga SpO; corrispondente in base al tipo di connettore SpO».

Controindicazioni

Nessuna

A Avvertenze

®  Ledisposizioni federali (USA) vincolano la vendita del dispositivo in questione all’indicazione da
parte del medico.

®  Controllare il sensore da dito e il cavo prima dell’uso. Non utilizzarli per monitoraggio dell’
SpOz2 in caso di danneggiamento, ostruzione, deterioramento o contaminazioni evidenti.

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

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

®  L’interferenza di elettricita ad alta frequenza puo influenzare la precisione della misurazione.

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

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

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

®  Ilsensore SpO2 deve essere utilizzato unicamente congiuntamente all’attrezzatura specificata.
L’utente ha la responsabilita di garantire la compatibilita tra il sensore, la prolunga e la restante
attrezzatura facendo riferimento alle istruzioni per I’'uso del sensore oppure contattando il
produttore prima dell’uso.

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

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

®  Ilsito di applicazione del sensore deve essere controllato ogni due ore.

®  In condizioni di perfusione molto bassa nel sito monitorato, il rilevamento della saturazione
dell’ossigeno potrebbe risultare impreciso.

®  Seil sensore SpO2 viene utilizzato durante una irradiazione totale del corpo, tenerlo lontano dal
campo di irradiazione. Se esposto all’irradiazione, il rilevamento potrebbe essere inaccurato
oppure il sensore potrebbe rilevare un valore pari a zero per I'intera durata del periodo di
irradiazione attivo.

®  Scegliere un sensore idoneo in base ai diversi pazienti e ai siti di applicazione. L’applicazione
troppo stretta del sensore potrebbe causare pulsazioni venose, ostruzione del circolo ematico,
segni e necrosi da pr mentre un’applicazione troppo larga del sensore potrebbe un
allineamento ottico errato o il distacco del sensore. Se I’applicazione del sensore é troppo stretta
perché il sito di applicazione ¢ troppo ampio o lo diventa a causa di un edema, la pressione
eccessiva pud causare congestione venosa distalmente dal sito di applicazione, causando edema
interstiziale e ischemia tissutale.

®  Evitare di piegare la giunzione del cavo del sensore per lunghi periodi. Altrimenti, cio ridurrebbe
la durata del cavo del sensore.

®  Non posizionare il prodotto in un ambiente che superi I’intervallo indicato.

®  Non piegare eccessivamente il cavo per un tempo prolungato.

® In caso diincoerenze 0o ambiguita tra la versione inglese e la presente versione, quanto indicato
nella versione inglese sara considerato prioritario.

®  Durante il monitoraggio prolungato e continuo del paziente, controllare regolarmente e cambiare
il sito di applicazione del sensore in base allo stato della pelle. Si consiglia di eseguire il controllo
almeno ogni due ore.

Applicare il Sensore SpO,

Assicurarsi di aver compreso tutte le avvertenze elencate nella sezione precedente, prima di applicare il

sensore al paziente.

Assicurarsi che il sensore sia privo di sporco e ruggine prima dell’uso. Pulire il sensore o sostituirlo se

necessario. Controllare la compatibilita tra il sensore e il monitor. Un’eventuale incompatibilita potrebbe

influenzare la precisione di misurazione, le prestazioni e I’affidabilita del prodotto. Potrebbe anche
provocare danni al paziente.

Applicare il sensore SpO, al paziente, come visualizzato:

O  Perisensori SpO; 518B e 5I8BLL, collocare il sensore sul piedino del paziente neonato. Tirare
la cinghia e lasciarla passare attraverso la relativa chiusura e quindi attraverso la chiusura
dall’altro lato del manicotto del sensore per fissare il sensore SpO;.

O  Peril sensore SpOy 518BLH, collocare il sensore sul piedino del paziente neonato. Utilizzare il
nastro adesivo sul retro della cinghia per fissare il sensore SpO», quindi tirarla e farla passare
attraverso la relativa chiusura.

(518B, 518BLL)

(518BLH)
Collegare il cavo e il sensore. Collegare il sensore all’apparecchio (o, se necessario, al cavo adattatore).

Nota:

® Un’applicazione impropria del sensore puo influenzare la precisione della misurazione.

® La misurazione migliore si ottiene quando il sensore si trova allo stesso livello del cuore.

® L’ applicazione troppo stretta del sensore puo provocare imprecisioni nella lettura delle
misurazioni.

®  Accertarsi che Pemettitore allinei il fotorilevatore direttamente e che tutta la luce
generata dall’emettitore passi attraverso i tessuti.

® Il tester funzionale o il simulatore del paziente non devono essere utilizzati per validare la
precisione di SpO; dell’apparecchiatura del pulsossimetro.

Controllo della funzionalita del sensore
11 sensore ¢ anomalo e deve essere sostituito se si verificano le seguenti situazioni quando il sensore
¢ connesso allo strumento:
i) Si verifica I’allarme “Guasto sensore”.
i1) Non esiste alcun allarme “Sensore disattivato” quando il sensore ¢ chiuso ma non applicato al dito.
iii) L’allarme “Guasto sensore” si verifica quando il sensore ¢ applicato al dito.
Avviare il monitoraggio SpO> solo quando si ¢ sicuri che il sensore funzioni normalmente.

Fattori che influenzano la precisione della misurazione

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

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

O  Pigmenti o colori scuri (ad esempio smalto per unghie, unghie artificiali, tinture o creme colorate)
possono causare misurazioni imprecise.

Pulizia/Disinfezione

Avvertenze

® Non immergere il connettore del sensore in soluzioni detergenti, disinfettanti o altri
liquidi. Le altre parti del sensore possono essere immerse nelle soluzioni detergenti o nei
disinfettanti consigliati.

® Perisensori SpO; 518B e 518BLL, non immergerli in soluzioni di pulizia o disinfettanti
piu a lungo di quanto specificato dal produttore di soluzioni/disinfettanti. Per il sensore
SpO; 518BLH, non immergerlo in alcuna soluzione.

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

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

® Siraccomanda la disinfezione del sensore solo quando necessario in base alle direttive
ospedaliere, onde evitare danni prolungati al sensore.

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

Informazioni generali sulla pulizia

1. Pulire il sensore con cotone o con un panno morbido inumidito con acqua. I sensori SpO, 518B
e 518BLL possono anche essere risciacquati e puliti in acqua.

2. Dopo la pulizia asciugare ’acqua con un panno morbido.

3. Attendere che il sensore sia asciutto.

Disinfezione

Per i disinfettanti consigliati, consultare gli agenti con IZ nella colonna 512E/512G/518B/518BLL/

518BLH/513A4/551B dell'Applicable Disinfecting Agents List (Elenco degli agenti di disinfezione

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

1. Pulire il sensore come descritto precedentemente.

1. Disinfettare il sensore con cotone o con un panno morbido inumidito con uno dei disinfettanti
consigliati. I sensori SpO; 518B e 518BLL possono anche essere imbevuti nei disinfettanti
raccomandati.

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

3. Attendere che il sensore sia asciutto.

SPEC/Simbolo

La lunghezza del cavo del sensore ¢ di 1,2 m. La lunghezza ¢ di circa 3 m dopo che il cavo viene

collegato al sensore SpO,.

Livello di protezione contro I’ingresso di acqua: IPX7 (Protezione contro I'immersione temporanea in
acqua).

Per specifiche relative alle condizioni di conservazione, temperatura, precisione della misurazione ecc.,
consultare le Istruzioni per I’uso che accompagnano 1’attrezzatura utilizzata in collegamento con il prodotto.
La lunghezza d’onda emessa dai sensori ¢ compresa tra 600 nm e 1000 nm.

11 consumo massimo dell’uscita ottica del sensore ¢ inferiore a 18 mW.

Le informazioni sulla gamma di lunghezza d’onda e sul consumo massimo di potenza fotica possono
essere particolarmente utili per i medici (ad esempio, quando viene eseguita la terapia fotodinamica).
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Firma SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (zwana dalej Mindray) jest
wiascicielem praw wlasnosci intelektualnej do niniejszego podrgcznika i produktu, ktorego on dotyczy. Ujawnianie infor-
macji zamieszczonych w tym podreczniku, w jakikolwiek sposob i bez pisemnej zgody firmy Mindray, jest zabronione.
Niniejszy podreeznik zawiera instrukcje niezbgdne do obstugi produktu zgodnie z jego funkcjami i przeznacze-
niem. Przestrzeganie informacji zawartych w niniejszym podrgczniku jest wymagane w celu zapewnienia
prawidlowej, efektywnej i bezpiecznej dla pacjenta i operatora obstugi urzadzenia.

Firma Mindray odpowiada za bezpieczefistwo, niezawodnos¢ i wydajnos¢ niniejszego produktu tylko pod
warunkiem, ze:

®  obstuga produktu odbywa sig w $cistej zgodnosci z niniejszym podregeznikiem;

®  produkt nie zostal uszkodzony wskutek dziatalnosci tzw. czynnika ludzkiego. Pojecie ,,czynnik ludzki” odnosi sig

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en lo sucesivo denominado
Mindray) posee los derechos de propiedad intelectual de este producto y del presente manual. Queda
estrictamente prohibida la divulgacion de la informacion del presente manual, por cualquier medio, sin
contar con un permiso, por escrito, de Mindray.

Este manual ofrece las instrucciones necesarias para utilizar el producto de acuerdo con su funcion y uso
previsto. El seguimiento de las instrucciones del manual constituye un requisito previo para obtener un
funcionamiento y rendimiento adecuados, y garantiza la seguridad de los pacientes y del operador.
Mindray sélo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del producto en los
siguientes casos:

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

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

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

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

Bu kilavuz tirlinii giivenli bir sekilde islevine ve kullanim amacina uygun olarak ¢alistirmak i¢in gereken
talimatlar1 igermektedir. Uriinden yiiksek performans elde etmek iiriinii dogru sekilde galistirmak ve
hasta ve kullanic1 giivenligini saglamak i¢in bu kilavuzdakilerin uygulanmasi sarttir.

Mindray sadece asagidaki durumlarda bu triiniin givenlik, giivenilirlik ve performansi konusundaki
etkileri i¢in sorumludur:
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Wszystkie czujniki SpO2 518B, 518BLL i 518BLH musza by¢ uzytkowane wraz z urzadzeniem
monitorujacym oraz akcesoriami wyszczegolnionymi przez firmg Mindray, w tym z urzadzeniami
monitorujacymi stan pacjenta z serii MEC, iMEC, PM, VS i T firmy Mindray, obstugujacymi
funkcjg pomiaru SpO2. Za zapewnienie zgodnosci niniejszego produktu z urzadzeniem
monitorujacym (wraz z akcesoriami) odpowiedzialny jest uzytkownik. Przed pierwszym uzyciem
nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcjami uzytkowania produktu lub skontaktowac si¢ z firma Mindray.
Czujniki powinny by¢ uzytkowane wytacznie przez przeszkolonych pracownikow stuzby zdrowia.
Nalezy dobra¢ odpowiedni przewod przedtuzeniowy SpO2 w zaleznosci od typu ztacza SpO2.
Przeciwwskazania

Uso previsto

Los sensores reutilizables de SpO; 518B, 518BLL y 518BLH estan indicados para la monitorizacion no invasiva
por muestreo o continua de la saturacion de oxigeno arterial y la frecuencia del pulso de pacientes neonatos (con
un peso inferior a 5 kg).

Todos los sensores de SpO; 518B, S5I8BLL y S18BLH se deben utilizar con el dispositivo de monitorizacion
(accesorios incluidos) especificado por nuestra empresa, incluyendo los dispositivos de monitorizacion de paci-
entes de las series MEC, iIMEC, PM, VS y T de Mindray compatibles con la funcion de medicion SpO5. El usu-
ario es responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor y el dispositivo de monitorizacion (accesorios

Uso previsto

Os sensores reutilizaveis 518B, 5SI8BLL e 518BLH SpO; destinam-se a monitora¢do nao invasiva,
continua ou aleatoria, da saturagdo do oxigénio arterial e da frequéncia de pulso em pacientes neonatos
(peso inferior a 5 kg).

Os sensores 518B, 518BLL e 518BLH SpO; devem ser usados juntamente com o equipamento de
monitoragao (e seus acessorios) especificado pela nossa empresa, incluindo os monitores de paciente
Mindray séries MEC, iMEC, PM, VS e T que oferecem suporte para a fun¢do de medigdo de SpO;. O
usudrio ¢ responséavel por garantir a compatibilidade entre esse sensor e o equipamento de monitoragao
(inclusive seus acessorios), consultando as instrugdes correspondentes antes de usar esse sensor ou

Kullanim Amaci

Tekrar kullanilabilir 518B, 518BLL ve 518BLH SpO» sensorleri, yenidogan hastalarda (agirlik
5 kg altinda) arteriyel oksijen satiirasyonu ve nabiz hizin1 noninvaziv olarak anlik kontrol
etmek veya siirekli izlemek i¢in tasarlanmistir.

518B, 518BLL ve 518BLH SpO; sensorleri SpO; olgiim islevini destekleyen Mindray MEC,
iMEC, PM, VS ve T serisi hasta monitorleri ile birlikte sirketimizin belirledigi izleme cihazi
(aksesuarlar dahil) ile baglantili olarak kullanilmalidir. Kullanict bu sensor ile izleme cihazi
(aksesuarlar dahil) arasinda uyumluluk agisindan ya bu sensorii kullanmakla ilgili talimata
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incluidos). Para ello, debera consultar las instrucciones de uso del sensor o ponerse en contacto con nosotros “ TN N iy AR S ARG A~
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o Jezelit i inik nales . PR Kkté . aiduia si niki ®  Enlo que respecta a los accesorios, siga la normativa local o la politica del hospital que rige la P ¢ pPO2. . Kullanmadan énce parmak sensirii ve kablovu kontrol edin. Hasar. ttkanma. bozulma veya il Nrg vt )
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° Z?akléce}lia powo&owal:ne przez spraet elektl}:yczny emitujgey pron)llieniozlvar;e clektromagnetyczne ®  Siempre que sea posible, aplique el sensor en una ubicacién en la que no se encuentren catéteres hospital. Ndo descarte os orios aleator o ioku " lo at f)fo' VI? sf" u ka P . 2 et le ¢ h u'l a'l’ zl‘y k | ditzentemel o 73 D EBINENS SRS AIRN 7121%22551%?_%)&%9%4 %%lﬁ—%ﬁ’.ﬂlgoA
e e e éna dollonogs noaes b ) arteriales, manguitos de presion arterial o vias de infusion intravascular. ®  Sempre que possivel, o local de aplicagiio do sensor deve estar livre de cateteres arteriais, sesuarfar atmax i¢in bu tur aksesuariarin atiimastyfa Hgili olarak yerel duzeniemelere ° SEPINB RIRESE, NREMEHEARSRE, HOBH. NREGFETRIFHERE
wysokiej czgstotliwosci moga wplywa¢ na dokladno$é¢ pomiaréw. . N " PR X . N Lo L itos d 0 arterial ou linhas de infus&o int 1 veya hastanenizin politikasina uyun. Rastgele atmayin. @ = /(ERIse S ERERETFIS SIS NS SR me IR E R e
N N S liwaded and ; o Ani famia) d oG ‘ ° Las interferencias eléctricas de alta frecuencia pueden afectar a la precision de la medicién. manguitos de pressao arterial ou linhas de infusao intravascular. ° . s N . . e eE = (EREEN uM_L, TGRSR ZHE SNEE 1_\L, e M + LRGSR,
®  Nalezy w miar¢ mozliwosci ograniczy¢ ruch pacjenta (szczegélnie ramienia) i nie dopuszezaé do . AL sl g . = : ® Miimkiinse sensorii arteriyel kateterler, kan basinci mansonlari ve intravaskiiler infiizyon Spps—gt - s A PRopa
znacznych ruchéw w miejscu wykonywania pomiaru. ®  Intente que el paci per quieto (en especial el brazo) y evite los movimientos excesivos en ®  Ainterferéncia de alta-freqiiéncia elétrica pode afetar a precisio das medidas. hatlarindan serbest bir bileeve uyeula 1:1 o IIREABTIFEAKATE SR, NED SN EHFEIRNE PN, E%r—)\_fﬁbﬁ%
® W obecnosci silnego oswietlenia czujnik nalezy przykry¢ nieprzejrzystym materialem. W przeci- la zona de medicién. ®  Tente manterop " 1m0\~/el (pri o seu brago), evitando que o local da medida ®  VYiiksek frekans elektrik agra);iti y iinf]iin.dn'rulu'unu etkilevebilir EFERENE, ﬁﬂﬁﬁéliﬂaﬁajﬁﬁiﬁﬂ!ﬁzﬁ@ﬁ)\o ERIF RIS AT B A iR AT AR LS
wnym razie wynik pomiaru bedzie niedokladny. ®  Cubra el sensor con un material opaco en condiciones de luz intensa. De lo contrario, la medicion sofra excesso de movimentagio. . - . 5 ® Hast ozellikle kol 5 harek tc iz tut - gI )I] il . bolged hareket I ETFUMAORAZEAL, A8, B4T. ASEa B IEATES 515
®  Zawsze nalezy wybiera¢ miejsce, ktére jest dobrze unaczynione i ktére catkowicie pokrywa serd inexacta. ®  Em caso de excesso de luz, cubra o sensor com material opaco. Caso contririo, a medida poderi las ayld(OZl: ikle kolu) hareketsiz tutmaya ¢ahsin ve dlgiilen bolgede asir1 hareke o AFERREESIEENESEAaFER. EFH%EEEETEFHaulﬁiﬁiﬁ%ﬂ’ﬂﬁﬁﬁﬁﬂﬁ#i‘z'—i
okienko detektora czujnika. Przed zaloz czujnika mieja wania nalezy oczy$cié z ®  Seleccione siempre una ubicacién con buena perfusién y que cubra por completo la ventana de ser imprecisa. o masm. an kacunm. o o . . g M BN, IEEO[REE: =
zanieczyszczen i osuszy¢. deteccion del sensor. Limpie y seque la ubicacién antes de colocar el sensor. ®  Escolha sempre um local com suficiente perfusio e que cubra completamente o visor de ®  Kuvvetli l$ll§ varsa sensorii opak mzite.ryalle ort.l.m. Aksi halde hflta.].l ol¢iim olusur. ) Z’S_Fﬂjgz%}g%uﬁﬁ%zt?”“ SEERBARIREFREN. TN, FEIRSH R
®  Czujnik SpO2 nalezy stosowaé wylacznie w polaczeniu z okreslonym typem urzadzen. Za @  Elsensor de SpO; se debe utilizar inicamente con el equipo especificado. El usuario es detecgiio do sensor. Antes de posicionar o sensor, limpe e seque o local de aplicagio. ®  Daima perfiizyonu iyi olan ve sensoriin detektdr penceresini tiimiiyle kaplayacak bir bdlge ° %Q'k;*%méuiﬁ,ﬂ‘_fzﬁ‘z* SEA
zapewnienie zgodnosci niniejszego czujnika, przewodu przedluzeniowego oraz pozostalego responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor, el cable de prolongacién y cualquier ® O sensor de SpO2 deve ser usado junto com o equipamento especificado por nossa empresa. secin. Bolge sensoriin yerlestirilmesinden dnce kahntilardan temizl li ve kurutulmalhd SN ST 2 = 258 §;‘: AN o T T AGE L e
wyposazenia odpowiedzialny jest uzytkownik. Nalezy zapoznaé si¢ z instrukcjami uzytkowania otro equipo; para ello, deber4 consultar las instrucciones de uso del sensor o ponerse en contacto con O usudrio ¢ responsavel por garantir a compatibilidade entre esse sensor, o cabo de extensiio e ® SpO, sensorii sadece belirli ekipman ile baglantili olarak kullanilabilir. Kullanici bu o FRITEM ?EEE{% (MRI) RS EFAfERRES , BB FBRATAEE RIS
mankietu lub skontaktowa¢ sie z firma Mindray przed pierwszym uzyciem. nosotros antes de utilizarlo. outros equipamentos, consultando as instrugdes correspondentes antes de usar esse sensor ou sensor ile uzatma kablosu ve diger ekipman arasinda uyumluluk a¢isindan ya bu sensorii ° TjJ?{gFﬁzﬁ%'ﬁl@'r{}{j'@ﬁuq}bA R N
®  Nalezy ostroznie prowadzi¢ przewody, aby zmniejszy¢ mozliwosé ich zaplatania si¢ lub przypad- ®  Extienda y oriente cuidadosamente el cableado para reducir el riesgo de enredos o estrangulamiento falando conosco antes do uso. kullanmakla ilgili talimata bakarak ya da kullanmadan 6nce bizimle irtibat kurarak sorumlu o UNRMEIMATEEIIE, NS SHEMEMRIBNENSAER, - R
kowego uduszenia pacjenta. del paciente. ®  Organize cuidadosamente o cabo para reduzir a possibilidade de que o paciente se enrosque ou olacaktir. o W RIIMEEREEEEEE &N, EREARSHNEFNER. BXERRE,
° Cl“.!ﬂlkadsliol(l nie nalezy uzywaé p badania kt 4 rez magnetycznego. Przewod- ®  No utilice el sensor de SpO; durante la obtencién de i por r ia magnética (RMN). se estrangule. ®  Hastanmn takilmasi veya bogulmasi riskini azaltmak icin kablolar: dikkatli yonlendirin. 15%TJ§%*Z*4E%1§FEW o .
° [Z\:llfley.slzl:l dlenzczry::l.’:cmo.z:.:gcngzzyczsyt: osazzecl:)sd Of‘ey ;:)a;J?:ta. La corriente conducida puede provocar quemaduras. ®  Nio use o sensor de SpO2 durante exames de RM. A corrente conduzida pode provocar queimaduras. ®  SpO; sensiriinii MRG taramasi sirasinda kullanmayn. Iletilen akim yaniklara neden olabilir. o [RIERRIEAURNE M.LL?%@LE’J&% HES, ERESRGN S K EIE S SEBRIKEK
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o W Pi‘zypadkach bardzo sljabej Perfuzyji ll:mnitomwanego mgiejsca f)dczytv saturacji tlenem moga ¢ Laubicacion de la aplicacion del sensor debe inspeccionarse cada dos horas. D aPl‘lcaCaO do"sensor o oo exammad'o e sutur h.m'as' igéni i i . .SEIISDI‘ Rk o MEErEE, }_Lr i FABIERSE. ﬁﬂﬁx o ix\ﬁbﬁ MRAIASTRES
byé niedokladne. ’ ®  Sila perfusién es muy baja en la zona de monitorizacién, la lectura de la saturacién de oxigeno ®  Em caso de baixa perfusio no local momtoradj), a le_““'_'a da saturag:.ao d'e oxigénio pode ser imprecisa, ®  Izlenen bilgede ¢ok diisiik perfiizyon varsa oksijen satiirasyonu okumasi hatal olabilir. i, BEERBIENER.
® W przypadku stosowania czujnika SpO2 podezas napromieniania calego ciala nalezy umiescié go p}lede ser inexacta. o ® g;nc;?zo:s:is:r::;iier;iorsgeosslzgszogl;;:t? ::tz:)d;z‘iiig(;liz c;);p: ll:i::ll::, l:::t:e':l;;o :eezliss:r()‘:? ® SpO; sensiriinii tam Vﬁc“f. radyasyonu sirasinda kullaniyorsaniz sensiil:i.i radyafy?n o RESSHEHATIERERERKEE, BEEREREIMG Xz, NREERK
poza polem napromieniania. Jezeli czujnik bedzie wystawiony na dzialanie promieniowania, jego ®  Sise utiliza el sensor de quz dur.ante una irrad pleta del cuerpo, el sensor 4 tlJ e ¢a0. f : ® l(; e i 16 ’t p P alanmin disinda t"utun. Sensor radyasyona maruz kahirsa okuma hatali olabilir veya iiriin REEFRETIXE, £EBUEHAER, sEa ST @ BRRNEEAE,
odczyt moze byé nieprawidlowy albo podczas trwajacego napromieniania czujnik moze wskazy- fuera del campo de irradiacién. Si el sensor gueda expuesto a las radiaciones, la lectura puede ser o l:l’? uto gerar lex “rf zero' urante o‘li)ff“o o0 delrra dlag:ao ativa. locais de anlicacio. O aktif radyasyon donemi boyunca sifir degeri gosterebilir. o B{EEISEE LT EAMCERA FERIRE, BNE S IE RSB A5 .
waé warto§é rowng zero. inexacta o cero durante el periodo de radiacién activa. SEe 0 sensor q para os ¢i erentes tlBOS ¢ p_auente ¢ locais Ge aplicagdo. € sensor ®  Farkl hastalar ve uygulama bélgelerine gore uygun bir sensor secilmelidir. Siki bir sensor o ENEATERETF EERBYEERIIEHIINES,
®  Nalezy dobraé wlasciwy czujnik do danego pacjenta i miejsca zamocowania. Zbyt ciasne zamoco- ®  Debe seleccionarse un sensor apropiado en funcién del p y de la ubicacién de apli muito apertado pode provocar pulsacio venosa, circulagio sanguinea obstruida, marcas de vendz pulsasyona, kan dolasiminin engellenmesine, basing izlerine, basin¢ nekrozuna, o EUKIEIIESRE S,
wanie czujnika moze powodowa¢ tetno zylne, uposledzenie krazenia krwi, odcisnigcia, martwice Un sensor apretado puede producir pulsaciones venosas, obstruir la circulacion sanguinea, marcas pressao, necrose de pressao, artffmos ¢ me.dldas inexatas, El:lqllalll()' que o sensor solto pode artefaktlara ve hatali l¢iimlere neden olabilirken gevsek bir sensor hatah optik hizalanma o W AHIEISF RN RIS R AR IR S, NSNSt s GRS
w wyniku ucisku, wystepowanie artefaktow ruchowych oraz niedokladne pomiary, natomiast de presion, ne'crosis po.r preffén: al:tefz'lctos y medicione’s inexactas, miel.ltras que un s’ensor flt')jo provocar alinhamento Otlfo 'errm.leo ou cair. Se o sensor estiver muito apertado, pm: exemplo, veya diismeye yol agabilir. Eger sensor uygulama bélgesinin ¢ok biiyiik olmasi veya 6dem . AARETAT AR BAE? + » = = AR & FREo
zbyt luzne zamocowanie moze by¢ przyczyna nieprawidlowego dostosowania polozenia ukladu puede producir una alineacién éptica incorrecta o la caida del sensor. Si el sensor esta demasiado porque o local d_e colocagdo é muito grande ou encontra-se bastante aumentado devido a nedeniyle ¢ok biiyiik hale gelmesi sonucunda ¢ok siki olursa uygulama bélgesinin distalindeki Emﬁ;i
optycznego lub odpadnigcia czujnika od skéry pacjenta. Jezeli czujnik jest zalozony zbyt ciasno, apretado debido a que la ubicacion de aplicacion es d do grande o a un aumento de tamafio edemas, a pressiio exercida podera provocar congestido venosa distal do local de aplicacio, venéz konjesyon nedeniyle fazla basing olusabilir ve interstisyel ddem ve doku isk
gdyz miejsce jego zalozenia jest zbyt duzych rozmiaréw lub zwigkszylo swoje rozmiary z powodu por un edema, el exceso de presion puede producir una congestién venosa distal de la ubicacién de levando a edema intersticial e isquemia do tecido. neden olabilir (& FaaT, Eﬁ{%E‘,ﬁzIEEETEJEE’JFEEE’E*%Iﬁo
7 y ¢ i i j jem i iej aplicacién, lo que puede derivar en un edema intersticial e isquemia tisular. @  Evite entortar a junta do cabo sensor por um longo periodo. Isso podera reduzir a vida til do : 2 s = D
Obrz?kl{’ moze SPOWOd.owac nadmlerrn’y “qls!(’ Skmkuj.ac.zasmjelfl zylnym dystalnie od micjsca p- h 04 . P . q . NP J P gop P ® Sensor kablosunun birlesme noktasinin uzun siire egilmesini engelleyin. Aksi takdirde, EHFT, NOBEHREEERSHER. MRE, NEGEHEREBTER. ¥
zalozenia, co prowadzi do obrz¢ku Srédmigzszowego i niedokrwienia tkanek. ®  Evite doblar la junta del cable del sensor durante mucho tiempo. De lo contrario, se reducira la vida cabo sensor. . R ==
®  Unika¢ dluzszego zginania zlgcza kabla czujnika. W przeciwnym razie okres przydatnosci kabla 1til del cable del sensor. ®  Nio coloque o produto em um ambiente que exceda os limites indicados. s"en"sot kal{los'unun omj‘u azalacaktlf. L. F 1%%%{§£iafé°§$__ o S VRSEES I, ISR SN, TS SEIE
czujnika ulegnie skréoceniu. ®  No coloque el dispositivo en un entorno que exceda los limites indicados. ® Nio dobre o cabo excessivamente por um periodo prolongado. ®  Urinii belirtilen a.rall“gl gegecek sekilde hefhangl bir ortamda birakmayin. y ﬁ? ; Alf L‘L_::’gﬂﬂ— :1 == A? % N fA AR ’ RemSRUNE
®  Nie umieszczaé produktu w $rodowisku przekraczajacym podany zakres. ®  No doble el cable excesivamente durante un tiempo prolongado. ®  Sehouver alguma inconsisténcia ou ambigiiidade entre a versio em inglés e esta versio, : ;(ap:?yu uzunca b;r i)ure fa{ladan buk;neim.h Cbie tut Ik va da farklihik ol EE \ﬁ{éifﬁ Enggﬂﬁﬂ%{ﬁgg%ﬁ: EZrlRag 2 EERIGE -
° N'? zginac nadmlerme.przewomf przez dlugi czas. . L. . L. ® Encasodei i ias, 0 ambigiiedad, entre esta version y la inglesa, la version inglesa tendra prevalecerd a versio em inglés. dngl 1zee ;u?mﬂfl{ ¢ u..SI,l,rum aral.su: A ker angl bir tutarsizivk ya da farkliik ofmast SHRTE, & R . . N SN .
° Jesll.pom.lgdzy ta wersja, a wersja w jez. ang. wystepuja n lub n obowiazuje preferencia. ® Durante a¢dio continua prolongada de p examine period te o local urumunda Ingilizee surum gegerli olaca tr. R . L 0  XJF518B. 518BLLIII1§{§!§¥\E§, EEGEREERENRE LM L, R FHLTE
. ;vrers.l:lw JG[ZI: Zl:‘l;g,lftllsk..mi 1 momitorowaniu pacienta naless resularnic sorawdsa i amicniad @ Al realizar una monitorizacién continua del paci prolongada, debers insp y cambi de apllcagao e mude de lugar sempre que for necessario, de acordo com o estado da pele do L4 Bjr h;'s'tadai'sulreklli “Zl‘:.“ sudr.ell lziie“:‘f’ y.a].lllll'EkEH 5?;:.501‘ “yg'll’l.a‘f‘a blnlgeSln.l fllt lf]a.lltesme T 0FLLABE B R
2y dlugotrwalym ciagly onitorowaniu pacje ezy regu 1€ sprawdzac I zmieni de forma peri6dica la ubicacién de aplicacién del sensor segtin la calidad de la piel. Se recomienda P R ex o local de apl a cada duas horas. gore diizenli olarak takip edin ve degistirin. En az iki saatte bir incelenmesi onerilir. 0  XF518BLHIMEAIERR E% EEEM%’E%%EET%TEEJ LAYRHE, &340 mAYEARTELAE]

miejsce zamocowania czujnika, stosownie do stanu skéry. Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli co
najmniej co dwie godziny.

Mocowanie czujnika SpO,

Przed zatozeniem czujnika u pacjenta nalezy doktadnie przeczytac i zrozumie¢ wszystkie ostrzeze-
nia zamieszczone w poprzednich czgéciach dokumentacji.

Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze czujnik nie jest zakurzony ani zardzewiaty. W razie potrzeby
nalezy wyczysci¢ lub wymieni¢ czujnik. Sprawdzi¢ zgodno$¢ czujnika i monitora. Brak zgodnosci
moze niekorzystnie wptyna¢ na doktadno$¢ pomiaru, wydajnos¢ i niezawodnos$¢ produktu. Moze

realizar la inspeccion al menos cada dos horas.

Aplicacion del sensor de SpO,

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

Asegurese de que el sensor no esté sucio ni oxidado antes del uso. Limpie el sensor o cambielo si es
necesario. Compruebe la compatibilidad entre el sensor y el monitor. La incompatibilidad puede afectar
a la exactitud de la medicion, el rendimiento y la fiabilidad del equipo. También puede producir incluso

Aplicando o sensor de SpO,

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

Certifique-se de que o sensor esteja sem poeira e ferrugem antes de usar. Limpe-o ou substitua-o, caso
seja necessario. Verifique a compatibilidade entre o sensor e o monitor. A incompatibilidade pode afetar
a precisdo da medigdo, o desempenho e a confiabilidade do produto. Isso pode até prejudicar o paciente.
Aplique o sensor de SpO, ao paciente, como mostrado na figura abaixo:

SpO, Sensoriiniin Uygulanmasi

Bir sensoriin bir hastaya uygulanmasindan 6nce, onceki boliimdeki tiim uyarilari anladiginizdan emin olun.
Kullanmadan 6nce sensorde herhangi bir kir veya toz olmadigindan emin olun.

Gerekirse sensoril temizleyin veya degistirin. Sensor ve monitor arasindaki uyumlulugu kontrol edin.
Uyumsuzluk; 6l¢iim dogrulugunu, performans: ve tiriin giivenilirligini etkileyebilir. Hastaya da zarar
verebilir.

SpO> sensoriinii hastaya asagidaki gibi uygulayin:

TEYFIERER, BRMESHHILIHEE

0%l

nawet doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjenta. dafios al paciente. Para os sensores de SpO, 518B e S18BLL, prendla o pé do neonato ao sensor. Puxela cjnta e ) ?18]‘3‘AV? 5}8?LF SpO, ;e{lsérleril ig:i'n y‘enidogan ayagm? }(li]?s 1{}igulay1n: Ka}’l?lv (;ekin(ve Sp’Ozl
Czujnik SpO; nalezy podtaczy¢ do pacjenta w sposob przedstawiony ponizej: Aplique el sensor de SpO, al paciente tal y como se muestra a continuacion: passe-a pelo pre_ndedor correspondente e em seguida pelo prendedor no outro lado do invélucro ;el}iorunul habm?mek 1(;;1[1 ilgili kflyl? tptucu_dan gegirip sensdr ceketinin diger tarafindaki (518B, 518BLL) (518BLH) _
O Czujnik SpO; 518B i 518BLL nalezy nalozy¢ na stopg noworodka. Aby zamocowaé czujnik 0  Paralos sensores de SpO; 518B y SI8BLL, coloque el sensor en el pie del paciente neonato. Tire sensorial para fixar o sensor de SpO2. i . L. a Sigg];&l_}eseglaw uzerm §n geg:llrtllesvme 1zmvveTm<. ot Klipsleyin. SpO» sensriinii sabitl K RIBRESERIRPEEREREEMEIREL, FIRBIEIKBRIEERE FETLERE
Sp0;, nalezy pociagnaé¢ za pasek i przetozyé go przez odpowiednia sprzaczke, a nastepnie de la cinta y coloquela a través del cierre correspondiente. A continuacion, coloque la cinta a O Para o sensor de SpO3 518BLH, prenda o pé do neonato com o sensor. Use a fita magica cin k Pt is(ensolrjul?xn_ﬁ/.e]lq} boga; zll(yaﬁxma sensorg dlps ekym. P kZIsensol:unu sab1 erge BB ANEREEIRE, RIBRRER, KEERBEEUUEETLE.
przez sprzaczke po drugiej stronie ostony czujnika. través del cierre de la otra parte de la funda del sensor para fijar el sensor de SpO,. na parte traseira da cinta para fixar o sensor SpOj, em seguida, puxe a cinta e passe-a pelo ¢in a‘).’lslf} f"" 35{“ aki sthirli bandr kullanin ve ardindan kayisi ¢ekin ve kayis tutucudan ‘E .
O Czujnik SpO, 518BLH nalezy nalozy¢ na stope noworodka. Aby zamocowaé czujnik SpOa, O Para el sensor de SpO 518BLH, coloque el sensor en el pie del paciente neonato. Utilice el prendedor. geemesine 1zin verin. = N N,
nalezy przyklei¢ go ta§ma samoprzylepna do spodniej strony paska, a nastgpnie pociagnaé velcro en la parte posterior de la cinta para fijar el sensor de SpO, y, a continuacion, tire de la o {gmﬁgﬁmﬁﬁz_'_—ﬁ_}ﬁb?«uﬂigﬁqﬁiﬁ'&\o
za pasek i przetozy¢ go przez sprzaczke. cinta y coloquela a través del cierre. o FEIBERSEFMPELE, BN K?Jur]mjiﬂ@&ﬁ'&o =
o ZLARAETCNREREENE. KAERENREAEVRSITESHBARELR.
o MERINEERREARIGE MAIPFEREEMIEE, BEFEAIRRIXIERIIE,

(518B, 518BLL)

(518BLH)

(518B, 518BLL)

(518BLH)
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(518B, 518BLL) (518BLH) Conecte o cabo ¢ o sensor. Conecte o sensor no aparelho (ou, se for o caso, no cabo adaptador). Kabloyu ve sensérii takin. Sensérii alete (veya uygunsa adaptor kablosuna) takimn. i) (ERkESIEMRIEIEFIESG, IRBH “EREEIE" IRZ
Podtaczy¢ kabel do czujnika. Podtaczy¢ czujnik do aparatu (lub do kabla taczacego, jezeli jest to (518B, 518BLL) (518BLH) Obs.: Not: ERESEBERLRER, HAmAHRTSpOME,
\I;vjymaganc)A Conecte el cable y el sensor. Conecte el sensor al instrumento (o si es apropiado, al cable adaptador). ® A colocacdio inadequada do sensor afeta a precisio da medida. ® Uygun olmayan sensor yerlestirme dl¢iim dogrulugunu etkileyebilir. mu%&m:&ﬂgEéuﬁﬂg
waga: Nota: ® A medida é ideal ] i a Olgii 0 kal| diizeydeyk iyi ol NIy N
A . . i . . : G0 : quando o sensor estd no nivel do coracdo. * gum sensor ve kalp ayni duzeydeyken en iyl olur. 0 MERATFREMAEENERMIEOFHRKIKCEAIRKIER . IFETNREMIERM
° Nlep.raw.ldlowe. umieszezemic czujnika moze r}e.gatwalle .wP!ynqc na .dok.ladnosc pontiaru. ® Laincorrecta colocacion del sensor puede afectar a la precision de la medicion. ®  Se o sensor for colocado muito apertado, isto podera gerar leituras imprecisas. ® Sensorii fazla siki uygulamak hatali 6l¢iim okumalarina neden olabilir. BREMIER (COHb) FIELMLIEN (MetHb ) ZHRES TN SEATERIEE 0,
o Pomiar jest najbardziej wiarygodny, gdy czujnik znajduje si¢ na poziomie serca pacjenta. .., A A . . . L . . PP, - £ . . - e f . . 8 o EE_._ » € N 'l =
®  Zbyt ciasne zamocowanie czujnika moze spowodowaé uzyskanie niedokladnych odezytéw pomiarowych. L] L.a medicién es mas cJorrec?a‘cuando el sensor y el corazén se encuentran al ‘m.lrsm‘o nivel. ®  Assegure-se que o emissor esta dlret.amente alinhado com o fotodetector e que toda a luz [ J En}ntorun dogrudan 0t0dedektorl.evl.nzalandl.gmda ve emitor tarafindan iiretilen O K. &l K8 R NE T MEW RIS E LR el seE sk MR R TN 2897k E,
®  Upewnié sig, ze emiter jest bezposrednio zestrojony z fotodetektorem oraz ze cale §wiatlo ® Siel s'ensor se coloca " . apre.tado, p producirse lecturas de medicién inexactas. gerada pelo emissor atravessa os tecidos. 151310 tamaminin dokulardan gec¢tiginden emin olun. 0 MERRRRISIMEERNEEYE (AISEE. R s EE iRk ) TTace N SE
generowane przez emiter przechodzi przez tkanki. ®  Asegurese de que el emisor alinea directamente el fotodetector y todas las luces generadas ® O testador funcional ou o simulador do paciente nio devem ser usados para validar a @ Islevsel bir test cihazi veya hasta simiilatorii pulse oksimetre ekipmaninin SpO2 ajgs,
®  Testera funkeji ani symulatora pacjenta nie wolno uzywaé do potwierdzania dokladnosci por el emisor pasan a través de los tejidos. precisio do SpO; do equipamento de oximetro de pulso. dogrulugunu onaylamak i¢cin kullamlmamaldur. FEE e
wyposazenia pulsoksymetru w zakresie pomiaru SpO3. ® No se debe utilizar un comprobador funcional ni un simulador del paciente para validar la Verificando a funcionalidade do sensor Sensoriin islevselligini Kontrol Etmek Bimna/IRsr
Kontrola sprawno$ci czujnika Confr:c()l:)l:cl'(::lll S(;)eolzae; l‘l’lsce_:l)‘l‘ll;’;’-sd‘::l0&‘;‘;‘::‘[‘1’8‘1:1‘13“150- O sensor estd com defeito e necessita ser substituido se as seguintes situagdes ocorrerem quando o Sensor cihaza bagliyken asagidaki durumlar gézlemlenirse, sensor anormal niteliktedir ve B
S . . i L . . i anci i . . . R e
Snza?ir:qlz;;i:;?i?iriin:;}ﬁ;;e@um zosta¢ wymieniony, jesli przy podtaczeniu czujnika do aparatu o Senls)or no o5 normal y s necesatio cambiarlo s o producen las siguientes sifuaciones cuando se sensor estiver conectado ao instrumento: degistirilmelidir: o Anli518BFN518BLLAY M AL R SER IR HUE SR, SR EMARP . HREMU
" i) O alarme de “ Erro no sensor” ocorrer. i) “Sensor Arizas1” alarm veriliyor. =] &S S
) yystqp uje alamll ”Awgla Czijmkf” G ScnsorSFault“)OfF d ik K 1 conecta al instrumento: « » i?) Nao ha alarme de “Sensor desligado” quando o sensor esta fechado, mas néo fixado ao dedo. 12) Sensor kapatildiginda ancak pgtmaga uygulanmadiginda “Sensér Kapali” alarmi verilmiyor. ° ggiﬂﬁgggﬁgﬂﬁgﬂéﬁgq: J}{T‘T f’ gﬁgf%iz%?fgﬁ%ﬁ {f‘i\z@j{tfﬁ;a
i1) Nie wystgpuje alarm ,,Czujnik wytaczony” (,,Sensor "), gdy czujnik jest zamykany, ale nie 1) Se produ?e la alarma “Sensor Fault” (Fallo del sensor). ) iiii) O alarme de “Erro no sensor” ocorre quando o sensor est4 fixado ao dedo. iii) Sensor parmaga uygulandiginda “Sensor Arizasi” alarmi veriliyor. SIS R, E SR B RS, SE A S EaE (SeEa kR
zostaje podtaczony do palca. ii) No hay ninguna alarma “Sensor Off” (Sensor desconectado) cuando el sensor esta cerrado, .. . X . = RiaAX. 1= ==l o 1% BHEMIRE =1
. . S, " L . Inicie o monitoramento de SpO; apenas apos assegurar o funcionamento normal do sensor. SpOz izlemeyi yalnizca sensoriin normal sekilde ¢alistigindan emin oldugunuzda baslatin. #BiF30%) ) STENEN ST
iii) Wystepuje alarm ,,Awaria czujnika” (,,Sensor Fault”), gdy czujnik jest podtaczany do palca. pero no se aplica al dedo. . . Ol d 1 kil faktorl EE‘é e g £ L
Monitorowanie nasycenia krwi tlenem SpO2 mozna rozpoczaé wylacznie w przypadku catkowitej iii) Se produce la alarma “Sensor Fault” (Fallo del sensor) cuando se aplica el sensor al dedo. Fatores que afetam a precisio da medida ¢iim dogrulugunu etkileyen faktorler o . . . ° ”’Lﬁgﬁgégﬁagi+@° - ~
pewnosci, ze czujnik funkcjonuje prawidtowo. Comience la supervision de SpO; solo cuando esté seguro de que el sensor funciona con normalidad. 0  As medidas também dependem da absorgio dos raios especiais de comprimento da onda pela 0 Olgiimler 9»}’1"1?".1 O?el dalga bOYu“dalf‘ 1stnin oksidize hemoglopm ve deoksihemoglobin (] z;ﬂingtlglﬂgﬁgﬁﬂﬁ HITEEREES. A, ArRREEERESWEM, FRE
C iki I . dokladnosé . Factores que afectan a la precisién de la medicién hemoglobina oxidada e deoxihemoglobina. A concentragdo da hemoglobina ndo funcional pode tarafindan emilimine baghdir. Fonksiyonel olmayan hemoglobin konsantrasyonu 6l¢iim BEPR R AT~ MR AT S
zynniki wplywajace na dokladno$¢ pomiaru - s : U . o e I R BB = A e v b 4 NY b e e S B o R S
a yDokiadnogc'y omjisru oy i Ebsor S viatla o okrelonci diusotei fali nrac O Las mediciones también dependen de la absorcion de rayos con longitud de onda especial por parte afetar a precisio das medidas. dogrulugunu etkileyebilir. o ' ° {ﬁ%}ﬁgiﬂg@%ﬂﬁﬁe}zﬁ, LIERIRE . BIVRIEERNINE, EREN T XE RS
X P u zalezy . pat S X ] £0 prz h slobi ih slobi i i h slobi i O A presenga de choque, anemia ou hipotermia, assim como a administragio de droga vasoconstritora 0 Sok, anemi, hipotermi ve vazokonstriktif bir ilag uygulamasi arteriyel kan akimini BiTES.
utleniona h lob deoksvh lob . S stac de hemoglobina y desoxihemoglobina oxidada. La concentracion de hemoglobina no funcional h - . o .
a hemoglobing i deoksyhemoglobing. Stgzenie dysfunkcyjnych postaci hemoglobiny s O de reduzir o fl q al tvel 30 pod. did Slciil bir dii ltabili o EEAAN SIS SN R IBE B M S N A R T S SN S
moze negatywnie wplywac na dokladnosé pomiaru. puede afectar a la precision de la medicion. pode reduzir o fluxo de sangue arterial a um nivel que ndo pode ser medido. dlgiilemeyen bir diizeye azaltal oilir. ) ) ) =] o i ;g: = £ i an BimAE, Al
O  Wstrzas, niedokrwistos¢, hipotermia i stosowanie leku powodujacego obkurczanie si¢ naczyn O  Los colapsos, anemias, hipotermias y la aplicacion de medicamentos vasoconstrictores pueden 8  Pigmentos ou cores fortes (por exemplo: esmalte de unha, unhas artificiais, tintura ou creme 0 Pigment VCY? kf)yu bir renk (om§gln: timak cilast, takma trnaklar, boya veya pigmentli .E.tﬂﬁﬁz?‘/ PR RER D
moze ograniczyé przeplyw tetniczy do niemierzalnego poziomu. reducir el flujo sanguineo arterial hasta un nivel que no se puede medir. pigmentado) podem provocar imprecisdo nas medidas. krem) hatali 8l¢iimlere neden olabilir. Bia
O Pigmentacja lub intensywna barwa paznokcia (np: po zastosowaniu lakieru do paznokci, O  Los pigmentos o colores fuertes (por ejemplo, laca de ufias, ufias artificiales, tintes o cremas con Limpeza/Desinfecciio Temizlik/Dezenfeksiyon 1. EiAEEKAEERE IR Ik E R8s . 518B. 518BLLIMEERES A LB K TR
sztucznych paznokci, kremu z barwnikiem lub pigmentem) moga by¢ przyczyna uzyskania pigmentos) pueden producir mediciones inexactas. P ¢ 2. ERSRERE, %ﬁﬁ@%ﬁ?@%@i}a
niedoktadnych pomiaréw. Limpi desinfeccié Avisos Uyanlar:. o . . N 3. BIEREMEERRNRETERT,
Czvszezenie impilezay desinieccion ®  Niio mergulhe o conector do sensor em solugdes de limpeza, desinfetantes ou outros ® Sensor konektoriinii temizleme soliisyonlarinin, dezenfektanlarin veya diger PTES
M _— Advertencias liquid0§. As demais pecas do sensor podem ser mergulhadas nas solucdes de limpeza ou s1vtlarm hi¢ birine daldirmayin. Sensoriin diger ]?a'rg:alarl tavsiye edilen temizleme B MRS R, B0 Applicable Disinfecting Agents List (S FIEBE ) (P/N: 046-
Ostrzezenia ®  No sumerja el conector del sensor en soluciones de limpieza, desinfectantes u otros nos desinfetantes recomendados. soliisyonlarina veya dezenfektanlarina daldirilabilir. 011532-00)h Z RIS FREFIEE IZ*TIEE'JE‘? J
. . . . . m - g o
®  Zlacza czujnika nie wolno zanurzaé w roztworach czyszczacych, dezynfekujacych ani liquidos. Las otras piezas del sensor pueden sumergirse en soluciones de limpieza o ® Nio mergulhe os sensores de SpO; 518B e 51I8BLL em solugdes de limpeza ou desinfetantes ® 518B ve 518BLL SpO; sensorlerini, temizleme soliisyonlari/dezenfektanlarin = i "
innych plynach. Pozostale cze$ci czujnika mozna zanurza¢ w zalecanych roztworach desinfectantes recomendados. por um tempo maior do que o especificado pelo fabricante da solu¢io de limpeza/do iireticisi tarafindan belirtilenden daha uzun siire temizlik soliisyonlar1 veya 1. HSH), BaERkESE.
czyszezacych lub dezynfekujacych. ®  No sumerja los sensores de SpO; 518B y 518BLL en soluciones de limpieza o desinfectante desinfetante. Nio mergulhe o sensor de SpO; 518BLH em nenhuma solug3o. dezenfektanlara batirmayin. 518BLH SpO3 sensoriinii herhangi bir soliisyona 2. FARRBREERAAINIESAHESR, BG%EREE, 518BFN518BLLIMEE RS IRIEIZ SR Z MY
® Nie moczy¢ czujnikéw SpO; 518B ani 518BLL w roztworach czyszczacych lub durante mas tiempo del especificado por el fabricante de dichas soluciones. No sumerja el ® Durante a limpeza e desinfec¢io, tenha cuidado para nio molhar os pinos. batirmayin. ERRILAR 518BLHIN & Rk SRR T 5 AT LA B 12 2 B EHEERES R,
dezynfekujacych przez czas dluzszy niz okreslony przez producenta tych roztworéw. sensor de SpO; 518BLH en soluciones de limpieza de ningn tipo. ®  Nio limpe ou desinfete as partes metilicas do produto. Caso contrario, pode ocorrer @ Pinleriislatmaktan kaginmak icin temizleme/dezenfeksiyon sirasinda dikkatli olun. 3. FGBEBEKIRmIRREBEE R ERTESH.
P . . . . . . . . . ¢ N Y & g VeS| N
Czujnika SpO, SI?BLH nie wt?!no moczyé w zadl?yc.h plynac!l. ) ) ) ®  Tenga especial cuidado durante la limpieza o desinfeccién para evitar humedecer los corrosio das partes metilicas ou comprometimento da confiabilidade do produto. @ Bu iiriiniin metal kistmlarini temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin. Aksi takdirde, 4. BIERSENEER RN ETET.
L4 P(‘)dczasrc.zryszc.ze.ma/dezynfekc]l POStQVP?WaC ostroznie, aby umknq.c zamoczema.sty.kow. cont.acu.)s. L . . i ® Recomendamos desinfetar o sensor apenas quando for estritamente necessario, segundo metal kisim korozyona ugrayabilir veya iiriin giivenilirligi bozulabilir. *Ar”g
® Nie czyScié a.m me. dezynfekow’ac c.zes.m nlletal(.)wych pﬁoduktu.' l\.llezastosowame si¢ do ® No llm]?le ni desmfe.cte las part'es fn.etallcas de este producto. I.),e lo contrario, podr}a' recomendado no protocolo do hospital, para evitar danos a longo prazo no sensor. ® Sensire uzun dénemde hasar gelmesini 6nlemek igin sensériin sadece hastanenizin -
tego zalecenia moze skutkowa¢ pojawieniem si¢ korozji na cz¢sciach metalowych lub producirse un deterioro de la fiabilidad del producto y corrosién de las partes metilicas. ®  Nunca use produtos de limpeza ou desinfetantes além dos recomendados. politikasi tarafindan belirlendigi sekilde dezenfekte edilmesini oneriyoruz. BEEFEMIIEIESE IR ERIERIRES,
obnizeniem niezawodnos$ci produktu. ® Serecomienda desinfectar el sensor inicamente si es necesario segiin la politica del . . . st S
A . L . , . . X - X Limpeza @ Asla onerilen disinda temizlik ajanlari/dezenfektanlar kullanmayin. {EREERIBE |600nm~1000nm
® W celu uniknigcia trwalego uszkodzenia czujnika jego dezynfekcje nalezy przeprowadzaé hospital, para evitar dafios graves en el mismo. Li looda . decid , o d . —
wylacznie w razie koniecznoS$ci oraz zgodnie z procedurami obowiazujacymi w danej ®  Utilice siempre los agentes de limpieza o desinfectantes recomendados. 1. !MPpe 0 Sensor com algo a[o Ou COm um pano macio lfme cecido em agua. Ls sensores de Temizleme ?*#mélﬂ% 18 mW _ _— . -
placéwee medycznej. Limpieza SpO> 518B ¢ 518BLL também podem ser lavados em agua e secos. 1. Sensérii pamuklu veya suyla nemlendirilmis yumusak bezle temizleyin. 518B ve 518BLL i1 RS EF S IR EE D AR B IRREEHTHIR, BINanhesarhiz.
®  Nie stosowaé innych niz zalecane srodkéw do czyszczenia/dezynfekeji. 1. Limpic el sensor con algodén o un pafio suave humedecido con agua. Los sensores de SpOs 2. Apos a limpeza, passe um pano macio para retirar o excesso de dgua. ) ?pO; ?§Etsérleri ayrica durulanall'()ill)i'r \l/)e s;lylf:;?ilinebilir. - ~ PEmEEME [7ES
Czyszczenie 518B y 5I8BLL también se pueden aclarar y limpiar con agua. 3. Deixe o sensor secar ao ar. . cmiziikien sonra suyu yumusak bir bezIe stin. NETTE 0%~100% 20~300 bpm
1. Czujnik nalezy czy$ci¢ wacikiem lub migkka szmatka zwilzona w wodzie. Czujnik SpO, 518B 2. Después de limpiarlo, seque toda el agua con un pafio suave. Desinfecgio 3. Sensoriin havada kurumasini bekleyin. NS ERE 70% ~ 100%3BE : _ +2bpm (FEBERE TR ) °
i 518BLL mozna rowniez ptuka¢ woda i przeciera¢ zwilzona szmatka. 3. Deje secar el sensor al aire. Para desinfi dad . M ! SI12E/512G/518B/51SBLL/ Dezenfeksiyon . *£2% ( BRA/INL, FEBEPRET) 2
2. Po zakoficzeniu czyszczenia usuna¢ wodg za pomoca migkkiej Sciereczki. Desinfeccion ara desinfetantes recomendados, veja os agentes com na couna Onerilen dezenfektanlar igin, Applicable Disinfecting Agents List (Uygulanabilir Dezenfektan . 3% (#E)L, IBEIRET) M? +4bpm (IEIRET)
i& ini ieci 518BLH/5134/551B da Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes desinfetantes . L. ) . . +39 o 123
; Pozfoslt(avinc czujnik do wyschnigcia. Para conocer los desinfectantes recomendados, consulte los agentes marcados con M en la columna aplicaveis) (N/P: 046—011535—1:)0) f 818 ( ¢ Listesinin) (P/N: 046-011532-00) 512E/512G/518B/518BLL/518BLH/5134/551B siitununda IZ + 3222 ((E;DE@L;;F ) +2bpm (33EF ) *
: . . . + 3 + Epi
ezymiereja . SI2E/512G/5I8B/SISBLL/SISBLH/SI3A/551B de la Applicable Disinfecting Agents List (Lista de 1. Limpe o sensor conforme a descricio acima igeren maddelere bakin. 0% ~ 69%EE: EATEY
Zalecane $rodki odkazajace IZ sq oznaczone symbolem w kolumnie 5/2E/512G/518B/518BLL/518B agentes desinfectantes aplicables) (N/P: 046-011532-00). . N : . X i 1. Sensorii yukarida talimat verildigi sekilde temizleyin. PR —
- - L . . i . . 2. Desinfete o sensor com algoddo ou com um pano macio umedecido com um dos desinfetantes . . PP LI E 0.3m~3.5m
LH/5134/551B na liscie Applicable Disinfecting Agents List (Wtasciwe $rodki dezynfekujace) 1. Limpie el sensor segtin las instrucciones anteriores. . X 2. Sensorii pamuklu veya yukarida onerilen dezenfektanlarla nemlendirilmis yumusak = = =
. . . recomendados. Os sensores de SpO, 518B e 518BLL também podem ser imersos em . X N . L IREIAR SR R XSEH
(nr czg$cei: 046-011532-00). 2. Desinfecte el sensor con algodon o un pafio suave humedecido con uno de los desinfectantes desinfetantes recomendados bezle temizleyin. 518B ve SI8BLL SpO; sensorleri ayrica onerilen dezenfektanlara TTEERE 0C~45C 5%~ 95% (JESER ) 70kPa~107.4kP
1. Czysci¢ czujnik zgodnie z powyzsza instrukcja. recomendados. Los sensores de SpO; 518B y 518BLL también se pueden sumergir en los N X - : . ) batirilabilir. —1E .i, 5 . 5% ~95% ( JEIL 57.0kPa .4kPa
2. Czujnik nalezy odkaza¢ za pomoca gazika lub migkkiej szmatki zwilZzonej w jednym z desinfectantes recomendados. 3. DCPSIS _‘éa dCSlnfCCQaO, remova o excesso de desinfetante no sensor passando um pano macio 3. Dezenfeksiyon sonrasinda sensdrde kalan dezenfektan: mutlaka suyla nemlendirilmis EEIRE -30°C~70_C _ 10/%'*95%( JELEE) 16.0kPa~107.4kPa
zalecanych $rodkéw dezynfekujacych. Czujnik SpO; 518B i 518BLL mozna rowniez moczy¢ 3. Después de desinfectarlo, asegiirese de retirar cualquier resto de desinfectante del sensor con um.e ccido com agua. yumusak bir bezle silin. FHKER IPX7 (FpiERYIE)E27KSm)
w roztworach dezynfekujacych zalecanych przez producenta. un pafo suave humedecido con agua. 4. Deixe o sensor secar a0 ar. 4. Sensoriin havada kurumasini bekleyin. 1. NS EFRERIFEIA: SpO.AIBIHE B L E AR @I 5—Sk-MS oGS RIED
3. Podezynfekcji usunaé z czujnika pozostatosci $rodka dezynfekujacego migkka $ciereczka 4.  Deje secar el sensor al aire. E ificactes/Simbol : PRt S BB RTMELRIA BB SASNEE2BREIT DR, HhK492/389
zwilzona woda. ESPEC/Simbolo Specilicagoes’SImbo’o : : SPEC/Sembol BB AN B EE R Z K.
4.  Pozostawi¢ czujnik do wyschnigcia. O cabo do sensor tem 1,2 m. O tamanho ¢ de aproximadamente 3 m depois que o cabo é conectado Sensor kablosunun uzunlugu 1,2 m’dir. Kablo SpO2 sensoriine baglandiktan sonra yaklasik 2. PKENSHIEEHECSEIRNEKE CRERKNIBEREE) FIAELE (Bt
D hni . bol La longitud es del cable del sensor es de 1,2 m. La longitud es de aproximadamente 3 m después de que ao sensor SpO,. olarak 3 m uzunluguna ulasir ’ %) BERESTEEERTTIRIT,
ane techniczne i symbole el cable quede conectado con el sensor de SpO,. Grau de prote¢do contra entrada prejudicial de 4gua no monitor: IPX7 (Prote¢do contra imersdo tem- Zararl b uiu Lli S d i IPXT (Gecici daldirmalara karst k 3. TH518B. 518BLL. 518BLHIN A (&R EEAIBREKEM AR TR RAFEEENRELINN
Dtugosé¢ przewodu czujnika wynosi 1,2 m. Diugo$¢ wynosi okoto 3 m po podtaczeniu przewodu do Grado de proteccion frente a la entrada perjudicial de agua en el monitor: IPX7 (Proteccion contra la poraria em agua). araril su girigine -arslu Ofuma f:recesul. "( eg:Alm su?/a‘ aldirmalara . arslA ()Aruma)4 MEIEEIR S FRIFEE . 1Z LR ERMS ST FIECGESIR, BEMETEE70%~100%, 1=
czujnika SpO2. inmersion provisional en el agua). Para obter as especificagdes como a temperatura do armazenamento, a precisdo de medicdo etc., Dgpolama sicakligl, 6lgim dogrulugu vb. 6zellikler igin, aksesuar ile birlikte kullanilan HHERNEED AR —
Stopien vochrony przed groznym zalaniem woda: IPX7 (Ochrona przed tymczasowym zanurzeniem Para obtener informacién sobre las especificaciones, tales como temperatura de almacenamiento, consulte las Instrugdes de U%Q que acompanham o equipamento usado com o acessorio. Cklpl?an“'l yanlndfl gelen Kullanim Kilavuzuna bakin. 3 :l*J‘T:EfjJ %é%iﬂ?ﬁig;ttljj}?*gﬁf?igﬁﬂfé%ig;:Hz BIIBE/91~2cm;
w wodzie). precision de medicion, etc. consulte las Instrucciones de uso incluidas en el equipo que se utiliza junto O comprimento de onda emitido pelos sensores estd entre 600 nm e 1000 nm. Sensorlerin yaydigi dalga boyu 600 - 1000 nm arasindadir. 4 *EST;B SH.SBLL 518BLH7E|1=1§F§§§E’J‘ET%§1H§EH2§3:F| K Icnd X2HE 1 S84 T BEEE
Informacje na temat takich specyfikacji jak temperatura przechowywania, dokfadno$¢ pomiaru itd. con el accesorio. O consumo maximo de saida luminosa do sensor ¢ inferior a 18 mW. Sensoriin maksimum fotik ¢ikigi tiketimi 18 mW’den azdir. ) ?E’g*ﬁﬁ;\ %*ﬁ}uéﬁ'ﬂ%ﬂ EE?’EF‘;O OSU/LET_T Eﬂ%iﬁ[ﬁ;‘:’k%{ﬁ)‘é '§—£§U§§:~:I:"{?§%ﬁg;
mozna znalez¢ w instrukeji obstugi dotaczonej do urzadzenia uzywanego z tym akcesorium. . .. inf 30 sob faixa d : de ond 4ximo de saida foti d Dalea b L Kksi fotik cik iiketimi bileisi. 6zellikle klini 1 1 o PR Tl 200070, - d—HylssRiER =%
e e . La longitud de onda emitida por los sensores es entre 600 nm y 1000 nm A informagdo sobre a faixa de comprimento de onda e o consumo maximo de saida fotica pode ser alga boyu araligi ve maksimum fotik ¢ikisi tiiketimi bilgisi, 6zellikle klinisyenlere yararli {ERIYILEL .
Czujniki emituja fale o dtugosci od 600 nm do 1000 nm. El consumo luminico maximo del sensor es inferior a los 18 mW especialmente util para os médicos (por exemplo, quando a terapia fotodindmica for realizada). olabilir (6rnegin, fotodinamik tedavi uygulanirken). 5. IMEEFE EREMKERERE
Maksymalne zuzycie sygnatu §wietlnego przez czujnik wynosi ponizej 18 mW. : . — =
Informacje na temat zakresu dtugosci fali i maksymalnego zuzycia sygnatu §wietlnego moga by¢ La informacion sobre el intervalo de longitudes de onda y el consumo luminico méaximo de salida puede Representante autorizado na @ Data de fabricagdo Avrupa Birligi yetkili temsilcisi &I Uretim tarihi RS EREA)ZEIRS T HEE A EEIRS
szezegdlnie przydatne dla lekarzy (np. w przypadku terapii fotodynamiczne;). ser especialmente util para los profesionales sanitarios que apliquen tratamientos fotodinamicos. Comunidade Europeia. M ﬁ7?$ MEEFNE ﬁ7?$
@ Nio fabricado com borracha de latex LOT Cddigo do lote @ Dogal kauguk lateks ile yapilmamistir LOT Parti kodu 518B. 518BLL 1.438 0.887 1.475 0.904
Autoryzowany przedstawiciel na terenie ﬁl Data produkcji Representante autorizado en la &I Fecha de fabricacion natural 518BLH 1.436 0.866 1.450 1.614
Unii Europejskiej Comunidad Europea Consulte o manual o folheto de Fabricante @ Kullanim kilavuzuna/kitapgigina u Uretici ﬁ %
s
Produkt niewykonany z lateksu LoT Kod partii @ No fabricado con latex natural LOT Cédigo de lote @ instrugdes u basvurun
naturalnego irekti i IPX7 ici ; S E e £FEHE
. . . B . c E Cumpre com as exigéncias da Diretriz IPX7 Protecdo contra imersao C Emza K.onsey ]_)1rel.(tlﬁ 93/42./EEC .(lebl Gegici suya daldirmalara kars: - BRERIAL R ﬁl
Patrz instrukcja obshugi/podrecznik Producent Consultar el manual/folleto de Fabricante 0123 o . i Cihaz Direktifi) gerekliliklerine uyar. koruma
instrucciones do Conselho 93/42/EEC (Diretriz de temporaria em agua IER ARSI HERICED
C E Zoodnos i Dyrekt IPX7 Och gt c € PX7 Equipamentos Médicos). RxOnly  AB.D. federal yasalarina gére bu A Dikkat @
£0dnosc z wymogami Dyrektywy chrona przed tymczasowym Cumple con los requisitos de la Proteccion contra la inmersion . X . . cihaz sadece bir doktor tarafindan veya N .
" Rady 93/42/EWG dotyczacej urzadzen zanurzeniem w wodzie o Directiva 93/42/CEE (Directiva para provisional en el agua RxOnly  As leis foderais dos Estados Unidos A Cuidado emriyle satilabilir. g @ BIEREIRBAE u SR
medycznych. equipos médicos) del Consejo. restrm,gdgm a venda;zsteﬁiequ1pa|1?§|lqto a - . e red
um médico ou a pedido de um médico. U izi ili i i t i A 2y
RxOnly  Prawo federalne (USA) zezwala na A Przestroga Rx Only Las leyes federales de EE.UU. limitan @ Precaucién P E e gereCiienIne thygun yeliide bertarateam c 60123 FEEBRIRESTIRE5$93/42/EEC IPX7 D ElnE Y A )
sprzedaz tego urzadzenia wylacznie la venta de este dispositivo a médicos o Descarte de acordo com os requisitos do seu pais — _ y - ey e
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