
Statement
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:

 z This product is operated under strict observance of this manual.
 z 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).
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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 SpO2 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, 518BLL and 518BLH SpO2 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 SpO2 extension cable based on the type of SpO2 connector.
Contraindications
None.

 Warnings
 z Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
 z Check the finger sensor and the cable before using. Do not use them for SpO2 

monitoring in case of damage, block, deterioration or visible contamination.
 z For disposal of accessories, follow local regulations or your hospital's policy regarding 

disposal of such accessories. Do not dispose randomly.
 z Where possible, apply the sensor to the site free of arterial catheters, blood pressure 

cuffs, or intravascular infusion lines.
 z Interference of high frequency electricity may affect the accuracy of the measurement.
 z Try to keep the patient still (especially the arm) and avoid the measured site suffering 

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

so will result in inaccurate measurement.
 z 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.
 z The SpO2 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. 

 z Carefully route cables to reduce the possibility of patient entanglement or strangulation.
 z Do not use SpO2 sensor during MRI scanning. Conducted current may cause burns.
 z The sensor application site must be inspected every two hours.
 z With very low perfusion at the monitored site, the reading of oxygen saturation may be 

inaccurate.
 z If using SpO2 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.

 z 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. 

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

 z Do not place the product in an environment that exceeds the stated range.
 z Do not bend the cable excessively for a prolonged time. 
 z 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 SpO2 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 SpO2 sensor to the patient, as shown below:

 � For 518B and 518BLL SpO2 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 SpO2 sensor. 

 � For the 518BLH SpO2 sensor, clip the neonatal foot with the sensor. Use the magic tape on 
the back of the belt to fix the SpO2 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: 

 z Improper sensor placement may affect the measurement accuracy.
 z The measurement comes to the best when the sensor and the heart are at the same level.
 z Applying the sensor too tightly may cause inaccurate measurement readings.
 z Ensure that the emitter aligns the photodetector directly and all light generated by the 

emitter passes through the tissues.
 z Functional tester or patient simulator shall not be used to validate the SpO2 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 SpO2 monitoring only when you are sure the sensor functions normally.
Factors affecting measurement accuracy

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

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

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

Cleaning/Disinfection
Warning

 z Do not immerse the connector of 518B and 518BLL SpO2 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.

 z For 518BLH SpO2 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.

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

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

your hospital’s policy, to avoid long term damage to the sensor.
 z 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 SpO2 

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  in the 512E/512G/518B/518BLL/518BLH/51
3A/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 SpO2 sensor and 518BLL SpO2 
sensor can be immersed in recommended disinfectants. For 518BLH SpO2 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 SpO2 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).
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血氧传感器
使用说明书

              (518B, 518BLL)                                 (518BLH)

本设备符合EMC标准YY 0505。

注意
 z 不能将本附件与其它设备紧靠或堆叠在一起使用。必要时，应密切观察本附件，以确保它在所使用的配

置中能正常运行。

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

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

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

发射试验 符合性 电磁环境-指南
射频发射 GB 4824 1组 本设备仅为其内部功能而使用射频能量。因此，它的射频发射很低，并且

对附近电子设备产生干扰的可能性很小。
射频发射 GB 4824 A类 本附件与A类主机一起使用时，适于在非家用和与家用住宅公共低压供电

网不直接连接的所有设施中使用。
射频发射 GB 4824 B类 本附件与B类主机一起使用时，适于在所有的设施中使用，包括家用设施

和直接连接到家用的住宅公共低压供电网。

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

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

电磁抗扰度指南和声明
本附件预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电磁环境下使用：
抗扰度试验 IEC60601试验电平 符合电平 电磁环境－指南
静电放电 GB/T 17626.2 ±6 kV接触放电

±8 kV空气放电
±6 kV接触放电
±8 kV空气放电

地面必须是木质、混凝土或
瓷砖。如果地面铺有合成材
料，相对湿度至少30％

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

±2 kV电源线
±1 kV对输入/输出线

网电源应具有典型的商业或
医院环境下使用的质量

浪涌 GB/T 17626.5 ±1 kV差模电压
±2 kV共模电压

不适用

电源输入线上电压暂降、
短时中断和电压变化
GB/T 17626.11

<5%UT，持续0.5周期

（在UT上，>95%的暂降）

40%UT，持续5周期

（在UT上，60%的暂降）

70%UT，持续25周期

（在UT上，30%的暂降）

<5%UT，持续5s

（在UT上，>95%的暂降）

不适用 /

工频磁场（50Hz/60Hz）
GB/T 17626.8

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

注1：UT指施加试验电压前的交流网电压。

电磁抗扰度指南和声明

本附件预期在下列规定的电磁环境中使用，购买者或使用者应保证它在这种电磁环境下使用：
抗扰度试验 IEC60601试验电平 符合电平 电磁环境－指南
射频传导
GB/T 17626.6

3 V（有效值）
150kHz～80MHz

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

射频辐射
GB/T 17626.3

3V/m
80MHz～2.5GHz

3V/m
80MHz～2.5GHz

推荐的隔离距离：

80 MHz～800 MHz 

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

 

注1：在80MHz和800MHz频率上，采用较高频段的公式。
注2：这些指南可能不适合所有的情况，电磁波传播受建筑物、物体和人体可以吸收和反射的影响。
a. 固定式发射机场强，诸如：无线（蜂窝/无绳）电话和地面移动式无线电的基站、业余无线电、AM(调幅)和
FM（调频）无线电广播以及电视广播等，其场强在理论上都不能准确预知。为评定固定式射频发射机的电
磁环境，应该考虑电磁场所的勘测。如果测得附件所处场所的场强高于上述应用的射频符合电平，则应观测
本附件以验证其能正常运行。如果观测到不正常性能，则补充措施可能是必需的，如对本附件重新调整方向
、重新放置。
b. 在150kHz～80MHz整个频率范围，场强应该低于3V/m。

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

根据发射器的频率计算隔离距离（米）
150 kHz ～ 80 MHz 80 MHz ～ 800 MHz 800 MHz ～ 2.5 GHz

0.01 0.12 0.12 0.23 
0.1 0.38 0.38 0.73 
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

对于上表未列出的发射机额定最大输出功率，推荐隔离距离d，以米（m）为单位，能用相应发射机频率栏
中的公式来确定，这里P 是由发射机制造商提供的发射机最大输出额定功率，以瓦特（W）为单位。

注1：在80 MHz 和800 MHz 频率上，采用较高频范围的公式。

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

EMC规格
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Erklärung
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (im Folgenden Mindray) 
besitzt die Rechte am geistigen Eigentum für 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 enthält die Anweisungen, die zum Betrieb dieses Produkts entsprechend seiner 
Funktionen und dem Verwendungszweck erforderlich sind. Die Befolgung der Anweisungen in diesem 
Handbuch ist Grundvoraussetzung für eine ordnungsgemäße Leistung und den korrekten Betrieb des Geräts 
und gewährleistet Sicherheit für Patienten und Benutzer.
Mindray ist nur unter folgenden Bedingungen verantwortlich für die Sicherheit, Zuverlässigkeit und 
Qualität dieses Produkts:

 z Das Gerät muss unter genauer Befolgung dieses Handbuchs betrieben werden.
 z Das Gerät wurde nicht durch menschliches Versagen beschädigt. Menschliches Versagen bezieht sich 

auf unbeabsichtigtes Fallenlassen, beabsichtigte Beschädigung usw. 
Muss ein Gerät an Mindray zurückgeschickt werden, wenden Sie sich bitte an die Kundendienstabteilung 
bei Mindray und verlangen Sie eine Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes. Die 
Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes muss außen auf der Transportverpackung erscheinen. 
Rücksendungen werden nicht angenommen, wenn die Berechtigungsnummer des Mindray-Kundendienstes 
nicht deutlich sichtbar ist. Geben Sie Modellnummer, Seriennummer und eine kurze Beschreibung des 
Rücksendegrunds an. Die Frachtkosten werden vom Kunden getragen, wenn das Produkt zur Wartung an 
Mindray gesendet wird (einschließlich anfallender Zoll- oder anderer Frachtnebengebühren).
Bei Inkonsistenzen oder Unklarheiten zwischen diesem Handbuch und dem englischen Original hat die 
englische Fassung Vorrang.
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und 

 
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 Geräteinformationen
Einsatzgebiete
Die wiederverwendbaren SpO2-Sensoren 518B, 518BLL und 518BLH sind für die nicht-invasive 
Stichproben-Messung oder die kontinuierliche Überwachung der arteriellen Sauerstoffsättigung 
sowie der Pulsfrequenz von Neugeborenen (Gewicht unter 5 kg) vorgesehen.
Die SpO2-Sensoren 518B, 518BLL und 518BLH müssen in Verbindung mit einem von unserem 
Unternehmen spezifizierten Überwachungsgerät (einschließlich Zubehör) verwendet werden, 
darunter MEC, iMEC, PM, VS und die Patientenmonitore der Serie T von Mindray, die die SpO2-
Messfunktion unterstützen. Der Benutzer ist für die Sicherstellung der Kompatibilität zwischen 
Sensor und Überwachungsgerät (samt Zubehör) verantwortlich. Dazu lesen Sie entweder die 
Gebrauchsanweisung oder wenden sich vor der Anwendung an Mindray. Der Sensor darf nur von 
geschulten medizinischen Fachkräften verwendet werden.
Wählen Sie das geeignete SpO2-Verlängerungskabel entsprechend dem Typ des SpO2-Anschlusses.

Gegenanzeigen
Keine

 Warnungen
 z Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerät nur von einem Arzt oder auf dessen 

Anweisung erworben werden.
 z Überprüfen Sie vor der Anwendung den Fingersensor und das Kabel. Den SpO2-Sensor nicht 

zur Überwachung verwenden, wenn dieser beschädigt, blockiert und beeinträchtigt ist oder eine 
sichtbare Kontamination vorliegt.

 z Zur Entsorgung des Zubehörs befolgen Sie die geltenden Bestimmungen bzw. die 
Krankenhausrichtlinien. Nicht willkürlich entsorgen.

 z Den Sensor nach Möglichkeit an Stellen ohne arterielle Katheter, Blutdruckmanschetten oder 
intravaskuläre Infusionszugänge anlegen.

 z Interferenzen hochfrequenter Elektrizität können die Genauigkeit der Messung beeinträchtigen.
 z Der Patient soll sich möglichst ruhig halten (insbesondere den Arm) und übermäßige Bewegungen 

der Messstelle vermeiden.
 z Den Sensor bei starkem Licht mit einem blickdichten Material abdecken. Damit können 

ungenaue Messungen vermieden werden.
 z Wählen Sie immer eine Stelle, die gut durchblutet ist und die das Überwachungsfenster des 

Sensors vollständig bedeckt. Die Stelle muss vor dem Anlegen des Sensors frei von Fremdkörpern 
und trocken sein.

 z Der SpO2-Sensor darf nur in Verbindung mit dem angegebenen Gerät verwendet werden. Der 
Benutzer ist vor der Anwendung des Sensors durch das Lesen der Gebrauchsanweisung für die 
Sicherstellung der Kompatibilität zwischen Sensor, Verlängerungskabel und dem anderen Gerät 
verantwortlich. Wenden Sie sich bei Unklarheiten vor der Anwendung an Mindray.

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

 z Der SpO2-Sensor darf nicht während einer MRT-Aufnahme verwendet werden. Leitstrom kann 
zu Verbrennungen führen.

 z Die Anwendungsstelle des Sensors muss alle zwei Stunden überprüft werden.
 z Bei einer schlechten Durchblutung an der Anwendungsstelle kann es zu einer ungenauen 

Messung der Sauerstoffsättigung kommen.
 z Achten Sie bei einer Ganzkörperbestrahlung darauf, dass der SpO2-Sensor nicht ins 

Bestrahlungsfeld gelangt. Wird der Sensor der Bestrahlung ausgesetzt, kann das die Messung 
verfälschen oder das Gerät zeigt während der Dauer der Bestrahlung Null an.

 z Für verschiedene Patienten und Anwendungsstellen muss jeweils ein geeigneter Sensor 
ausgewählt werden. Ein zu fest angebrachter Sensor kann zu Venenpuls, abgedrückter 
Blutzirkulation, Druckstellen, Drucknekrosen, Artefakten und ungenauen Messwerten führen, 
wohingegen ein zu locker angebrachter Sensor zu einer falschen optischen Ausrichtung oder 
Herunterfallen des Sensors führen kann. Wenn der Sensor zu fest angebracht ist, weil die 
Anwendungsstelle zu groß oder aufgrund eines Ödems angeschwollen ist, kann der übermäßige 
Druck distal der Anwendungsstelle zu einer venösen Stauung und damit zu einem interstitiellen 
Ödem und einer Gewebeischämie führen.

 z Das Gelenk des Sensorkabels sollte nicht dauerhaft geknickt werden. Dadurch verkürzt sich die 
Lebensdauer des Sensorkabels.

 z Das Produkt nicht in einer Umgebung aufbewahren, in der die angegebenen Bereiche 
überschritten werden.

 z Biegen Sie das Kabel nicht über einen längeren Zeitraum in einem engen Radius.
 z Bei Inkonsistenzen oder Mehrdeutigkeiten zwischen der englischen und dieser Version hat die 

englische Version Vorrang.
 z Überprüfen und wechseln Sie bei der Überwachung eines Patienten über einen längeren Zeitraum 

je nach Hautqualität regelmäßig die Anwendungsstelle des Sensors. Es wird eine Überprüfung 
alle zwei Stunden empfohlen. 

Anbringen des SpO2-Sensors
Lesen Sie sämtliche Warnhinweise im vorherigen Abschnitt sorgfältig 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 Kompatibilität zwischen dem Sensor und dem Überwachungsgerät 
prüfen. Eine Inkompatibilität kann die Messgenauigkeit, Leistung und Zuverlässigkeit des Produkts 
beeinträchtigen. Sie kann sogar dem Patienten schaden.
Bringen Sie den SpO2-Sensor wie unten gezeigt am Patienten an:

 � Klemmen Sie beim 518B und 518BLL den SpO2-Sensor an den Fuß des Neugeborenen. Ziehen 
Sie am Gurt und führen Sie das Gurtende durch den Verschluss auf der anderen Seite der 
Sensorjacke, um den SpO2-Sensor zu befestigen.

 � Klemmen Sie beim 518BLH den SpO2-Sensor an den Fuß des Neugeborenen. Verwenden Sie 
das Klebeband an der Rückseite des Gurts, um den SpO2-Sensor zu befestigen und ziehen Sie 
dann am Gurt und führen Sie das Gurtende durch den Verschluss.

                                                      (518B, 518BLL)                         (518BLH)
Schließen Sie das Kabel an den Sensor an. Stecken Sie den Sensor in das Gerät (oder ggf. in das 
Adapterkabel) ein.

Hinweis: 
 z Unsachgemäßes Anlegen des Sensors kann die Messgenauigkeit beeinträchtigen.
 z Die besten Messwerte werden erzielt, wenn sich der Sensor auf Herzebene befindet.
 z Ein zu festes Anlegen des Sensors kann zu ungenauen Messwerten führen.
 z Vergewissern Sie sich, dass der Impulsgeber den Photodetektor direkt ausrichtet und das Licht, 

das vom Impulsgeber generiert wird, durch das Gewebe fällt.
 z Funktionsprüfgeräte oder Patientensimulatoren dürfen nicht zur Überprüfung der SpO2-

Genauigkeit der Pulsoximeter-Geräte verwendet werden.

Prüfen des Sensors auf Funktion
Der Sensor ist fehlerhaft und muss ausgetauscht werden, wenn die folgenden Situationen auftreten, 
während der Sensor mit dem Instrument verbunden ist: 

i)  Der Alarm “Sensor Fault” tritt auf.
ii) 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-Überwachung darf nur begonnen werden, wenn eine normale Funktionsweise des 
Sensors sichergestellt ist.

Faktoren, die die Messgenauigkeit beeinträchtigen 
 � Die Messwerte hängen auch von der Absorption spezieller Strahlenwellenlängen durch oxidiertes 

Hämoglobin und Deoxyhämoglobin ab. Eine hohe Konzentration an inaktivem Hämoglobin kann 
die Messgenauigkeit beeinträchtigen.

 � Schock, Anämie, Hypothermie sowie die Verwendung gefäßverengender Mittel kann die arterielle 
Durchblutung soweit herabsetzen, dass keine Messung möglich ist.

 � Pigmentierung oder dunkle Farben (zum Beispiel Nagellack, künstliche Fingernägel, Färbemittel 
oder pigmentierte Creme) können zu ungenauen Messwerten führen.

Reinigung/Desinfektion
Warnungen

 z Den Steckverbinder des Sensors nicht in Reinigungslösungen, Desinfektionsmittel oder 
andere Flüssigkeiten eintauchen. Die übrigen Teile des Sensors können in die empfohlenen 
Reinigungslösungen oder Desinfektionsmittel eingetaucht werden.

 z Weichen Sie die SpO2-Sensoren 518B und 518BLL nicht länger in Reinigungslösung oder 
Desinfektionsmittel ein als vom Hersteller der Reinigungslösung/des Desinfektionsmittels 
spezifiziert. Weichen Sie den SpO2-Sensor 518BLH in keinerlei Lösungen ein.

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

könnte das Metall korrodieren oder die Zuverlässigkeit des Produktes vermindert werden.
 z Mindray empfiehlt, den Sensor nur zu desinfizieren, wenn das gemäß den Krankenhausricht-

linien erforderlich ist. Damit werden langfristig Schäden am Sensor vermieden.
 z Immer nur die empfohlenen Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. 

Allgemeine Reinigung
1. Den Sensor mit einem mit Wasser angefeuchteten weichen Baumwolltuch reinigen. Die SpO2-

Sensoren 518B und 518BLL können auch abgespült und unter Wasser abgewaschen werden.
2. Nach dem Reinigen mit einem weichen Tuch nachreiben.
3. Den Sensor lufttrocknen lassen.

Desinfizierung
Empfohlene Desinfektionsmittel mit  finden Sie in der Spalte 512E/512G/518B/518BLL/518BLH/
513A/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 SpO2-Sensoren 518B und 518BLL können auch in 
empfohlenen Desinfektionsmitteln eingeweicht werden.

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

4. Den Sensor lufttrocknen lassen.

SPEZ/Symbol
Die Länge des Sensorkabels beträgt 1,2 m. Die Länge beträgt ca. 3 m, nachdem das Kabel mit dem SpO2-Sensor 
verbunden wurde.
Schutzart gegen schädliches 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 Zubehör verwendeten Geräten beigefügt ist.
Die vom Sensor abgegebene Wellenlänge liegt zwischen 600 nm und 1000 nm.
Die maximale optische Ausgangsleistung des Sensors liegt bei unter 18 mW. 
Die Angaben zu Wellenlängenbereich und maximaler optischer Ausgangsleistung können für Klinikärzte besonders 
nützlich sein (zum Beispiel, wenn eine photodynamische Therapie durchgeführt wird).

Autorisierter Vertreter in der 
Europäischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Nicht aus Naturlatex hergestellt Chargencode

Siehe Gebrauchsanweisung/Handbuch Hersteller

0123
Entspricht den Anforderungen der 
Direktive 93/42/EEC des Europarats für 
medizinische Geräte.

IPX7 Schutz gegen kurzzeitiges 
Eintauchen in Wasser

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

Vorsicht

In Übereinstimmung mit den Anforderungen des jeweiligen Landes entsorgen

Avis
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (ci-après dénommée Mindray) 
détient les droits de propriété intellectuelle relatifs à ce produit et à ce manuel. La divulgation des infor-
mations contenues dans le présent manuel de quelque manière que ce soit et sans la permission écrite de 
Mindray est strictement interdite. 
Ce manuel fournit les instructions nécessaires au fonctionnement du produit de manière conforme aux 
fonctions et à l’utilisation pour lesquelles il a été conçu. Leur respect est un préalable incontournable pour 
garantir des performances et un fonctionnement optimaux et assurer la sécurité du patient et de l’opérateur.

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

 z Le produit est strictement utilisé selon les recommandations exposées dans ce manuel.
 z 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 être retourné à Mindray, veuillez contacter le Service après-vente de Mindray qui vous 
fournira un numéro d’autorisation du service clientèle Mindray. Ce numéro doit être apposé sur l’extérieur 
de l’emballage d’expédition. Les retours seront acceptés uniquement si le numéro d’autorisation du service 
clientèle Mindray est parfaitement visible. Veuillez fournir également le numéro de modèle, le numéro de 
série et une brève description du motif du retour. Les frais de transport liés au retour des produits à Mindray 
pour maintenance incombent au client (ainsi que tout frais de douane ou autres frais liés au transport).

En cas d'incohérence ou d'ambigüité entre la version en anglais et ce manuel,  la version en anglais prévaut.
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Présentation du produit
Utilisation prévue
Les capteurs de SpO2 réutilisables 518B, 518BLL et 518BLH sont conçus afin de procéder à des 
contrôles ponctuels non invasifs ou à une surveillance continue de la saturation artérielle en oxygène 
et de la fréquence cardiaque des nouveau-nés (poids inférieur à 5 kg).
Les capteurs de SpO2 518B, 518BLL et 518BLH doivent être 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 SpO2. 
Il incombe à l’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 être utilisé par des professionnels de la 
santé compétents en la matière.
Sélectionnez le prolongateur de câble SpO2 en fonction du type de connecteur SpO2.

Contre-indications
Aucune. 

 Avertissements
 z Selon les lois fédérales américaines, cet appareil ne peut être vendu que par ou sur prescription 

d’un médecin.
 z Inspectez le capteur de doigt et le câble avant toute utilisation. Ne les utilisez pas dans le cadre 

d’une surveillance de la SpO2 s’ils sont endommagés, bloqués, détériorés ou s’ils font l’objet d’une 
contamination visible.

 z Pour la mise au rebut des accessoires, suivez les réglementations locales ou les directives de 
votre établissement en la matière. Ne les jetez pas sans vous être renseigné au préalable sur la 
procédure à suivre.

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

 z Des interférences électriques haute fréquence sont susceptibles d’affecter la précision des 
mesures.

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

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

 z Choisissez systématiquement un site correctement perfusé et couvrant complètement la fenêtre 
de détection du capteur. Avant de positionner le capteur, il est nécessaire de nettoyer et de sécher 
le site d’application.

 z Le capteur de SpO2 doit uniquement être utilisé conjointement à l’équipement indiqué. Il 
incombe à l’utilisateur de vérifier la compatibilité de ce capteur avec le prolongateur de câble 
et tout autre équipement en se reportant aux instructions d’utilisation de ce capteur ou en 
contactant Mindray avant toute utilisation.

 z Contrôlez le trajet des câbles pour réduire les risques d’enchevêtrement ou de strangulation du 
patient.

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

 z Le site d’application du capteur doit être inspecté toutes les deux heures.
 z Lorsque le site de surveillance fait l’objet de très faibles perfusions, les résultats de saturation en 

oxygène sont susceptibles d’être inexacts.
 z Si vous utilisez un capteur de SpO2 pendant une irradiation complète du corps, maintenez-le 

hors du champ des rayonnements. Si le capteur est exposé à des rayonnements, les résultats sont 
susceptibles d’être inexacts ou d’afficher une valeur de zéro pour la période d’irradiation active.

 z Le capteur approprié doit être 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 lâche peut entraîner 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 œdème, une pression excessive peut provoquer une congestion 
veineuse distale par rapport au site d’application et causer à un œdème interstitiel et à une 
ischémie tissulaire. 

 z Éviter de plier la jointure du câble du capteur pendant longtemps, faute de quoi la durée de vie 
du câble du capteur sera réduite.

 z Ne placez pas le produit dans un environnement qui dépasse la plage indiquée.
 z Ne tordez pas le câble de manière excessive pendant une période prolongée.
 z En cas d’incohérence ou d’ambigüité entre la version en anglais et cette version, la version en 

anglais prévaut.
 z Lorsque vous procédez à une surveillance prolongée continue d’un patient, inspectez et changez 

régulièrement le site d’application du capteur en fonction de l’état de la peau. Il est recommandé 
de procéder à une inspection au moins toutes les deux heures.

Application du capteur de SpO2
Assurez-vous d’avoir lu et compris tous les avertissements répertoriés dans la section précédente avant 
d’appliquer un capteur à 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 même 
nuire au patient.
Appliquez le capteur de SpO2 au patient selon la procédure indiquée ci-dessous :

 � Pour les capteurs de SpO2 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 
l’autre côté de l’enveloppe du capteur de SpO2 afin de fixer ce dernier.

 � Pour le capteur de SpO2 518BLH, attachez le capteur au pied du nouveau-né. Utilisez la bande 
spéciale située à l’arrière de la ceinture afin d’attacher le capteur de SpO2, puis tirez la ceinture 
afin de la faire passer dans la fixation correspondante.

                                                     (518B, 518BLL)                         (518BLH)

Connectez le câble et le capteur. Branchez ensuite le capteur au dispositif (ou, le cas échéant, au câble d’adaptateur).

Remarque:
 z le mauvais positionnement du capteur est susceptible d’affecter la précision des mesures.
 z Pour obtenir des résultats de qualité optimale, placez le capteur au niveau du cœur.
 z Si le capteur est trop serré, les mesures sont susceptibles d’être inexactes.
 z S’assurer que l’émetteur est aligné directement sur le photo-détecteur et que toute 

l’émission lumineuse de l’émetteur traverse les tissus.
 z Un testeur fonctionnel ou un simulateur de patient ne doit pas être utilisé pour valider la 

précision de SpO2 de l’oxymètre de pouls.

Vérification du fonctionnement du capteur
Le capteur est en défaillance et doit être changé si les problèmes suivants se produisent lorsque le 
capteur est relié à l’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 SpO2 uniquement lorsque le fonctionnement normal du capteur est véri.
Facteurs affectant la précision des mesures 

 � La précision des mesures dépend également de l’absorption des rayons d’une longueur d’onde 
donnée par l’oxyhémoglobine et la déoxyhémoglobine. La concentration d’hémoglobine non 
fonctionnelle est susceptible d’affecter la précision des mesures.

 � L’état de choc, l’anémie, l’hypothermie et l’utilisation de médicaments vasoconstricteurs peuvent 
réduire le flux sanguin artériel jusqu’à le rendre indétectable.

 � Les pigments ou les couleurs foncées (par exemple le vernis à ongles, les ongles artificiels, les 
teintures ou les crèmes pigmentées) peuvent entraîner des erreurs de mesure.

Nettoyage/Désinfection
Avertissements

 z Ne pas immerger le connecteur dans des solutions de nettoyage, désinfectants ou autres 
liquides. Les autres pièces du capteur peuvent être immergées dans les solutions de nettoyage ou 
désinfectants recommandés.

 z Pour les capteurs de SpO2 518B et 518BLL, veuillez ne pas immerger le capteur dans des solutions de 
nettoyage ou de désinfection pendant une période supérieure à celle recommandée par le fabricant 
de celles-ci. Veuillez ne pas immerger le capteur de SpO2 518BLH dans une quelconque solution.

 z Veillez à ne pas humidifier les broches lors du nettoyage ou de la désinfection.
 z 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.
 z Pour éviter tout dommage à long terme du capteur, il est recommandé de désinfecter le capteur 

uniquement en cas de nécessité, conformément aux directives de votre établissement.
 z Utilisez uniquement les agents nettoyants/désinfectants recommandés. 

Nettoyage général
1. Nettoyer le capteur à l’aide d’un coton ou d’un chiffon doux humide. Les capteurs de SpO2 518B 

et 518BLL peuvent également être rincés et nettoyés à l’eau.
2. Après le nettoyage, essuyez l’excédent d’eau à l’aide d’un chiffon doux.
3. Faites sécher le capteur à l’air libre.

Désinfection
Pour une recommandation de désinfectants, reportez-vous aux agents avec  dans la colonne  
512E/512G/518B/518BLL/518BLH/513A/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 à l’aide d’un coton ou d’un chiffon doux imbibé de l’un des désinfectants 

recommandés. Les capteurs de SpO2 518B et 518BLL peuvent également être immergés dans 
tout désinfectant recommandé.

3. Après désinfection, veillez à essuyer le désinfectant restant sur le capteur à l’aide d’un chiffon 
doux imbibé d’eau.

4. Faites sécher le capteur à l’air libre.
Caractéristiques/Symboles
La longueur de câble du capteur est de 1,2 m. La longueur est de 3 m environ une fois le câble connecté au 
capteur SpO2.
Degré de protection contre la pénétration nuisible de liquides: IPX7 (Protection contre l'immersion tempo-
raire dans l'eau).
Pour les spécifications telles que la température de stockage, la précision de mesure, etc., consulter le mode 
d’emploi qui accompagne l’équipement utilisé avec l’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 à 18 mW. 
Les informations sur la plage de longueurs d’ondes et la consommation maximale de sortie photique peuvent être 
particulièrement utiles pour les médecins (par exemple, lors d’une thérapie photodynamique).

Représentant autorisé dans la 
communauté européenne

Date de fabrication

Ce produit ne contient pas de latex de 
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Éliminer conformément aux exigences de votre pays

Presentazione del
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (di seguito definita Mindray) detiene 
i diritti di proprietà intellettuale del presente prodotto e del relativo manuale. È severamente vietato divulgare in 
qualunque modo le informazioni contenute nel presente manuale senza previa autorizzazione scritta da parte di 
Mindray. 
Il presente manuale contiene le istruzioni necessarie per il funzionamento del prodotto in conformità alla sua 
funzione e alla relativa destinazione d’uso. Per un funzionamento esente da errori e per ottenere prestazioni 
corrette, è fondamentale rispettare le istruzioni fornite nel presente manuale, al fine di garantire la sicurezza del 
paziente e dell’operatore.
Mindray è responsabile della sicurezza, dell’affidabilità e delle prestazioni di questo prodotto solo alle seguenti 
condizioni:

 z Il prodotto deve essere utilizzato rispettando tutte le istruzioni fornite nel presente manuale.
 z Il prodotto non deve essere danneggiato da cause esterne, come cadute accidentali, danni intenzionali, ecc. 

Nel caso sia necessario restituire un’unità a Mindray, rivolgersi al Reparto Assistenza Mindray per ottenere un 
Numero di Autorizzazione dal Servizio Clienti Mindray. Il numero di autorizzazione per l’assistenza clienti 
Mindray deve essere indicato sulla parte esterna della confezione di imballaggio. Se il numero di autorizzazione 
del Servizio Clienti Mindray non è chiaramente visibile, la restituzione non verrà 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 ambiguità tra la versione inglese e il presente manuale, quanto indicato nella versione 
inglese sarà considerato prioritario. 
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Prodotto
Uso previsto
I sensori riutilizzabili SpO2 518B, 518BLL 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 SpO2 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 SpO2. L’utente ha la 
responsabilità di garantire la compatibilità tra il sensore e il dispositivo di monitoraggio (compresi 
gli accessori) facendo riferimento alle istruzioni per l’uso del sensore oppure contattando il 
produttore prima dell’uso. Il sensore deve essere utilizzato da personale medico qualificato.
Selezionare la prolunga SpO2 corrispondente in base al tipo di connettore SpO2.

Controindicazioni
Nessuna 

 Avvertenze
 z Le disposizioni federali (USA) vincolano la vendita del dispositivo in questione all’indicazione da 

parte del medico.
 z Controllare il sensore da dito e il cavo prima dell’uso. Non utilizzarli per monitoraggio dell’ 

SpO2 in caso di danneggiamento, ostruzione, deterioramento o contaminazioni evidenti.
 z Per lo smaltimento degli accessori seguire le normative locali o le direttive ospedaliere relative 

allo smaltimento di tali accessori. Non smaltire in modo casuale.
 z Dove possibile, applicare il sensore in un sito privo di cateteri arteriosi, bracciali per la pressione 

arteriosa o linee di infusione intravascolari.
 z L’interferenza di elettricità ad alta frequenza può influenzare la precisione della misurazione.
 z È necessario tenere fermo il paziente (in particolare il braccio) ed evitare che il sito misurato 

presenti un movimento eccessivo.
 z In condizioni di forte illuminazione coprire il sensore con materiale opaco,  altrimenti la 

misurazione potrebbe risultare imprecisa.
 z È 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, è 
necessario pulire il sito di applicazione dai detriti e asciugarlo.

 z Il sensore SpO2 deve essere utilizzato unicamente congiuntamente all’attrezzatura specificata. 
L’utente ha la responsabilità di garantire la compatibilità tra il sensore, la prolunga e la restante 
attrezzatura facendo riferimento alle istruzioni per l’uso del sensore oppure contattando il 
produttore prima dell’uso.

 z Disporre i cavi con la dovuta attenzione per diminuire la possibilità che si aggroviglino intorno al 
paziente, con rischio di soffocamento.

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

 z Il sito di applicazione del sensore deve essere controllato ogni due ore.
 z In condizioni di perfusione molto bassa nel sito monitorato, il rilevamento della saturazione 

dell’ossigeno potrebbe risultare impreciso.
 z Se il 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 l’intera durata del periodo di 
irradiazione attivo.

 z 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 pressione, mentre un’applicazione troppo larga del sensore potrebbe un 
allineamento ottico errato o il distacco del sensore. Se l’applicazione del sensore è troppo stretta 
perché il sito di applicazione è troppo ampio o lo diventa a causa di un edema, la pressione 
eccessiva può causare congestione venosa distalmente dal sito di applicazione, causando edema 
interstiziale e ischemia tissutale.

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

 z Non posizionare il prodotto in un ambiente che superi l’intervallo indicato.
 z Non piegare eccessivamente il cavo per un tempo prolungato.
 z In caso di incoerenze o ambiguità tra la versione inglese e la presente versione, quanto indicato 

nella versione inglese sarà considerato prioritario.
 z 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 SpO2 
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 compatibilità tra il sensore e il monitor. Un’eventuale incompatibilità potrebbe 
influenzare la precisione di misurazione, le prestazioni e l’affidabilità del prodotto. Potrebbe anche 
provocare danni al paziente.
Applicare il sensore SpO2 al paziente, come visualizzato:

 � Per i sensori SpO2 518B e 518BLL, 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 SpO2.

 � Per il sensore SpO2 518BLH, collocare il sensore sul piedino del paziente neonato. Utilizzare il 
nastro adesivo sul retro della cinghia per fissare il sensore SpO2, 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: 
 z Un’applicazione impropria del sensore può influenzare la precisione della misurazione.
 z La misurazione migliore si ottiene quando il sensore si trova allo stesso livello del cuore.
 z L’ applicazione troppo stretta del sensore può provocare imprecisioni nella lettura delle 

misurazioni.
 z Accertarsi che l’emettitore allinei il fotorilevatore direttamente e che tutta la luce 

generata dall’emettitore passi attraverso i tessuti.
 z Il tester funzionale o il simulatore del paziente non devono essere utilizzati per validare la 

precisione di SpO2 dell’apparecchiatura del pulsossimetro.
Controllo della funzionalità del sensore
Il sensore è anomalo e deve essere sostituito se si verificano le seguenti situazioni quando il sensore 
è connesso allo strumento: 

i)  Si verifica l’allarme “Guasto sensore”.
ii) Non esiste alcun allarme “Sensore disattivato” quando il sensore è chiuso ma non applicato al dito.
iii) L’allarme “Guasto sensore” si verifica quando il sensore è applicato al dito.

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

Fattori che influenzano la precisione della misurazione 
 � 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 può influenzare la precisione della misurazione.

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

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

Pulizia/Disinfezione
Avvertenze

 z 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.

 z Per i sensori SpO2 518B e 518BLL, non immergerli in soluzioni di pulizia o disinfettanti 
più a lungo di quanto specificato dal produttore di soluzioni/disinfettanti. Per il sensore 
SpO2 518BLH, non immergerlo in alcuna soluzione.

 z Usare la massima cautela durante la pulizia/disinfezione per evitare di bagnare i pin.
 z Non pulire o disinfettare le parti metalliche di questo prodotto. In caso contrario, 

potrebbe verificarsi una corrosione di tali parti o il deterioramento dell’affidabilità del 
prodotto.

 z Si raccomanda la disinfezione del sensore solo quando necessario in base alle direttive 
ospedaliere, onde evitare danni prolungati al sensore.

 z 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 SpO2 518B 

e 518BLL possono anche essere risciacquati e puliti in acqua.
2. Dopo la pulizia asciugare l’acqua con un panno morbido.
3. Attendere che il sensore sia asciutto.

Disinfezione
Per i disinfettanti consigliati, consultare gli agenti con  nella colonna 512E/512G/518B/518BLL/ 
518BLH/513A/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 SpO2 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 è di 1,2 m. La lunghezza è di circa 3 m dopo che il cavo viene 
collegato al sensore SpO2.
Livello di protezione contro l’ingresso di acqua: IPX7 (Protezione contro l'immersione temporanea in 
acqua).
Per specifiche relative alle condizioni di conservazione, temperatura, precisione della misurazione ecc., 
consultare le Istruzioni per l’uso che accompagnano l’attrezzatura utilizzata in collegamento con il prodotto. 
La lunghezza d’onda emessa dai sensori è compresa tra 600 nm e 1000 nm.
Il consumo massimo dell’uscita ottica del sensore è 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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Comunità Europea
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声明
本产品及其使用说明书的知识产权属于深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司（以下简称

迈瑞公司）。迈瑞公司拥有本使用说明书的最终解释权。未经迈瑞公司书面许可，任何个人或
组织不得复制、修改或翻译本使用说明书。

本说明书详细地介绍了产品的用途、功能和操作使用。使用本产品之前，请认真阅读并理
解本说明书中的内容，以保证能够正确地使用本产品，并确保病人和操作者安全。
在下列条件都满足的情况下，迈瑞公司将对产品的安全性、可靠性和性能负责：

 z 按照《使用说明书》使用本产品。
 z 非人为因素造成的产品损坏，人为因素是指不小心摔落、蓄意破坏等。
确实需要向迈瑞公司退货时，请联系迈瑞公司售后服务部，告知产品型号和系列号，并简

述退货原因。若产品的系列号模糊不可辨认，退货请求将不予接受。
产品名称： 血氧传感器
型号、规格： 518B、518BLL、518BLH
医疗器械注册证编号/
产品技术要求编号：

粤械注准20152070199

结构及组成： 主要由传感器、连接器和电缆组成。
适用范围： 与迈瑞公司生产的有血氧测量功能的医疗设备配套，对患者的血氧饱

和度及脉率进行测量。
注册人/生产企业名称： 深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
注册人/生产企业住所： 深圳市南山区高新技术产业园区科技南十二路迈瑞大厦1-4层
生产地址： 深圳市光明新区南环大道1203号
生产许可证编号 粤食药监械生产许20010352号
生产日期： 见标签
使用期限/失效日期： 见标签
禁忌症： 无
说明书编制日期： 2021年6月

、 、  、 和 是迈瑞公司的注册商标或者商标。

© 2007-2021 深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司，版权所有。保留所有权利。

产品介绍
518B、518BLL、518BLH血氧传感器用于对新生儿（＜5kg）的脚部进行无创动脉血氧饱和

度和脉率的点测或连续测量。同时，518B、518BLL也可用于对成人及小儿的手指进行无创动脉
血氧饱和度和脉率的点测或连续测量。

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

请根据设备的接口类型选择传感器及延长电缆。

 警告

 z 如发现传感器及电缆有损坏、污染或材料变质迹象，或发现包装破损，请不要再将其用
于病人的监护。

 z 如要废弃，请按当地相关法规或医院的废物处理制度进行，不可随意丢弃。
 z 尽量将传感器安放在没有动脉导管、血压计袖带或静脉注射管的肢体上。
 z 为减少电外科设备对测量的影响，不可将电缆放置在靠近电外科设备电源线的位置。
 z 测量部位应避免频繁移动，应尽量使病人保持安静，减少移动。应尽量选择灌注良好并且能够

完全覆盖传感器的部位，在安放传感器之前清洁测量部位,待测量部位完全干燥后安放传感器。
 z 对病人进行持续的长时间监控时，应至少每2小时检查并更换测量部位。某些病人可能需

要更频繁的检查，如具有灌注障碍或皮肤敏感的病人。因为持续的长时间的监控可能增
加不可预料的皮肤变化，如过敏、变红、起泡或压迫性坏死等情况。

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

 z 电缆应安置妥当以免缠绕或窒息病人。
 z 不可在做磁共振成像（MRI）扫描时使用传感器，否则感应电流可能造成灼伤。
 z 不可将传感器浸泡在任何溶剂中。
 z 如果测量部位的灌注过低，则可能会导致脉搏血氧饱和度测量不准确。
 z 此系列血氧传感器可减少周围光线的影响，但是强光会导致测量不准确。若光线较强，

请用不透光材料遮盖传感器。
 z 应根据不同的病人以及测量部位选择合适的传感器。传感器捆绑得太紧将会导致静脉脉

动、血液循环受阻、压迫痕迹、压迫性坏死、伪差、测量不准确；如果太松就会有损光学
对准，甚至会有脱落的情况。

 z 如果在全身放射治疗过程中使用传感器，请将传感器安置到放射区域之外。如果将传感
器暴露在放射区域，会导致读数不准确，或在有效放射时间段内的读数为零。

 z 避免传感器接头过渡处长期处于弯折状态，否则将影响传感器电缆的寿命。
 z 请勿将本产品置于温度超出声称规格的环境中。
 z 请勿长时间过度弯曲电缆线。
 z 失效日期是指产品必须在指定期限内拆封使用，否则将影响产品的性能和使用寿命。 

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

时，请更换传感器。
使用前，请检查本产品与监护仪的兼容性，如果使用不兼容的配附件，可能会导致测量

精度、使用性能和可靠性的下降，甚至可能对患者造成伤害。
参照下图，连接血氧传感器：

 � 对于518B、518BLL血氧传感器，需要将传感器夹在新生儿的脚上，拉住绑带并让绑带穿
过带扣孔以固定好传感器。

 � 对于518BLH血氧传感器，需要将传感器夹在新生儿的脚上，贴好绑带背面的魔术贴以固
定好传感器，再拉住绑带并让绑带穿过带扣孔。

                                                      (518B, 518BLL)                         (518BLH)
根据设备的使用说明书连接传感器和延长电缆，并按照延长电缆连接器上箭头的指示方

向将延长电缆连接到设备，根据提示信息，检查传感器是否可以正常工作。

注意：
 z 传感器安放位置不当可能影响测量的准确性。
 z 不要把传感器绑得太紧，否则会影响测量的准确性。
 z 核实发光管和光检测器直接互相对准。发光管发出的所有光线必须全部通过病人的组织。
 z 血氧模拟器不能用来验证血氧监护仪和传感器的精度，精度需要由临床试验来验证。

传感器连接检查
传感器与设备连接后，如果设备出现以下情况，说明传感器异常，建议更换：
i） 设备提示“传感器故障”报警。
ii) 传感器闭合但未连接手指时，设备无“传感器脱落”报警。
iii) 传感器正确连接手指后，设备有“传感器脱落”报警。
传感器连接无异常后，方可对病人进行SpO2测量。

测量准确性的影响因素
 � 测量取决于氧合血红蛋白和还原血红蛋白对特殊波长光线的吸收情况。非功能血红蛋白如

碳氧血红蛋白（COHb）和正铁血红蛋白（MetHb）等的浓度会对测量值的准确性有影响。
 � 休克、贫血、低温及应用了血管收缩药物等都可能使动脉血流降低到无法测量的水平。
 � 血管内的染剂或外部施用的有色物质（如指甲油、染料或带颜色的护肤脂）可能导致测量值

不可靠。

清洁/消毒
警告

 z 不可将518B和518BLL的血氧传感器连接器浸泡在任何清洁液、消毒液或其他溶液中。其余部位
可浸泡在推荐的清洁液或消毒液中，但是浸泡时间不能超过清洁消毒剂制造商指定的时间。

 z 518BLH血氧传感器的魔术贴绑带部位可浸泡在推荐的清洁液或消毒液中。其余部位不可
浸泡在任何清洁液、消毒液或其他溶液中。将魔术贴绑带部位浸湿后（浸泡时间最长不
超过30秒）立即取出晾干。

 z 不要弄湿传感器连接器的针脚。
 z 不可对本产品的金属部分进行清洁或者消毒。否则，本产品的金属表面会被腐蚀，并且可

能降低本产品的可靠性。
 z 频繁地对传感器进行消毒会对其造成损害。建议根据医院的规定，在需要时才对传感器

进行消毒。
 z 请使用本公司推荐的清洁消毒剂并按照说明书提供的方法对本产品进行清洁消毒，否则

可能会影响产品性能或寿命。

清洁
1. 用沾有清水的棉球或软布擦洗传感器。518B、518BLL血氧传感器可以直接在水中进行擦洗。
2. 清洗完毕后，先用布将传感器擦干。
3. 将传感器放置在阴凉的环境下晾干。

消毒
推荐使用的消毒剂，参见 Applicable Disinfecting Agents List（消毒剂适用表）(P/N: 046-

011532-00)中各型号所在列带有  标记的试剂。 

1. 消毒前，清洁传感器。
2. 用棉球或软布沾适量的消毒剂，擦洗传感器。518B和518BLL血氧传感器除连接器之外的

部位以及518BLH血氧传感器的魔术贴绑带部位可以直接浸泡在推荐的消毒剂中。
3. 用沾有清水的软布擦除残留在传感器上的消毒剂。
4. 将传感器放置在阴凉的环境下晾干。

规格
更多详细规格请参考匹配设备的使用说明书。

传感器波长范围 600nm～1000nm
最大光输出功耗 18 mW
注：波长范围和最大光输出功率的数值可以帮助临床医生进行判断，例如光动力的治疗方法。

脉搏血氧饱和度 脉率
测量范围 0%～100% 20～300 bpm
测量准确度5 70%～100%范围：

• ±2%（成人/小儿，非运动状态下）1、2

• ±3%（新生儿，非运动状态下）1、2

• ±3%（运动状态下）1、2、3

• ± 2%（弱灌注）4

0%～69%范围：精度不予定义

±2 bpm（非运动状态下）1、2

±4 bpm（运动状态下）3

±2bpm（弱灌注）4

线缆长度 0.3m～3.5m
环境规格 温度 湿度 大气压力
工作环境 0℃～45℃ 15%～95%（非冷凝） 57.0kPa～107.4kPa
储运环境 -30℃～70℃ 10%～95%（非冷凝） 16.0kPa～107.4kPa
防水等级 IPX7（防短时间浸水影响）
1.  测量准确性的确认：SpO2的精确度已经在人体实验中通过与一氧化碳-血气分析仪测得的动

脉血样参照值相比较而得以确认。脉搏血氧的测量值是以概率统计分布的，其中大约2/3的
脉搏血氧的测量值落在指定的精度之内。

2.  脉搏血氧饱和度准确度已经通过不同肤色（深色皮肤和非深色皮肤）和不同性别（男性和女
性）健康成年受试志愿者进行了验证。

3.  带有518B、518BLL、518BLH血氧传感器的迈瑞脉搏血氧基于健康成年志愿者的缺氧实验验
证运动状态下的精度。该实验使用血气分析仪和ECG监护，覆盖血氧范围为70%~100%。运
动方式主要分为两种：
1） I类运动：重复运动，运动方式为摩擦和敲打，运动频率为2~4Hz，运动幅度为1~2cm；
2） II类运动：非重复运动，运动频率为1~5Hz，运动幅度为2~3cm。

4. 带有518B、518BLL、518BLH血氧传感器的迈瑞脉搏血氧基于Fluke Index2模拟器验证弱灌注
下的精度，当模拟器调制信号幅度≥0.05%时，血氧和脉率值通过一系列弱灌注设置和真实
值的对比。

5. 血氧饱和度准确度和脉率准确度

型号 准确度(A)(安静状态下) 准确度(A)(运动状态下)
血氧饱和度 脉率 血氧饱和度 脉率

518B、518BLL 1.438 0.887 1.475 0.904
518BLH 1.436 0.866 1.450 1.614

符号

欧盟授权代表 生产日期

非由天然橡胶制成 批次代码

遵循操作说明书 制造商
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符合欧盟医疗设备指令93/42/EEC IPX7 防短时间浸水影响

Rx Only 需在医师监督下购买及使用 注意！查阅随机文件

符合欧盟电子电器废弃物指令2012/19/EU

INSTRUCCIONES DE USO  INSTRUÇÕES DE USO  KULLANMA TALİMATI 使用说明书
Declaración
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 divulgación de la información 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 función 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 sólo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del producto en los 
siguientes casos:

 z Cuando el uso del producto siga de forma estricta las directrices de este manual.
 z Cuando el producto no resulte dañado por factores humanos. Por factores humanos se entiende 

caídas accidentales, daños deliberados, etc. 
En caso de que sea necesario devolver una unidad a Mindray, póngase en contacto con el Departamento 
de Atención al Cliente de Mindray y obtenga un número de autorización de servicio al cliente de 
Mindray. El número de autorización de servicio al cliente de Mindray debe aparecer en la parte 
exterior del paquete de envío. No se aceptarán aquellos envíos de devolución en los que el número de 
autorización de servicio al cliente de Mindray no esté claramente visible. Proporcione además el número 
de modelo, el número de serie y una breve descripción de los motivos de la devolución. El cliente es 
responsable de los gastos de transporte en caso de envío a Mindray para cualquier tipo de servicio 
(incluidas las tasas de aduana correspondientes y otros gastos relacionados con el transporte).
En caso de incoherencia o ambigüedad entre la versión en inglés del manual y esta versión, tiene 
prioridad la versión en inglés. 

 
, 

 
, 

 
y 

  
son marcas comerciales o marcas comerciales 

registradas propiedad de Mindray en China.
La fecha de publicación de este manual es el mes de Junio de 2021.
© 2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Reservados todos los derechos.

Introducción del producto
Uso previsto
Los sensores reutilizables de SpO2 518B, 518BLL y 518BLH están indicados para la monitorización no invasiva 
por muestreo o continua de la saturación de oxígeno arterial y la frecuencia del pulso de pacientes neonatos (con 
un peso inferior a 5 kg).
Todos los sensores de SpO2 518B, 518BLL y 518BLH se deben utilizar con el dispositivo de monitorización  
(accesorios incluidos) especificado por nuestra empresa, incluyendo los dispositivos de monitorización de paci-
entes de las series MEC, iMEC, PM, VS y T de Mindray compatibles con la función de medición SpO2. El usu-
ario es responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor y el dispositivo de monitorización (accesorios 
incluidos). Para ello, deberá consultar las instrucciones de uso del sensor o ponerse en contacto con nosotros 
antes de utilizarlo. Únicamente los profesionales clínicos con la formación apropiada deben utilizar este sensor.
Seleccione el cable de prolongación de SpO2 apropiado según el tipo de conector de SpO2.
Contraindicaciones
Ninguna. 

 Advertencias
 z Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos o por orden facultativa.
 z Compruebe el sensor dactilar y el cable antes de utilizarlos. No los utilice para la monitorización de 

SpO2 si observa daños, bloqueos, deterioros o contaminación visible.
 z En lo que respecta a los accesorios, siga la normativa local o la política del hospital que rige la 

eliminación de estos accesorios. No los elimine de cualquier forma.
 z Siempre que sea posible, aplique el sensor en una ubicación en la que no se encuentren catéteres 

arteriales, manguitos de presión arterial o vías de infusión intravascular.
 z Las interferencias eléctricas de alta frecuencia pueden afectar a la precisión de la medición.
 z Intente que el paciente permanezca quieto (en especial el brazo) y evite los movimientos excesivos en 

la zona de medición.
 z Cubra el sensor con un material opaco en condiciones de luz intensa. De lo contrario, la medición 

será inexacta.
 z Seleccione siempre una ubicación con buena perfusión y que cubra por completo la ventana de 

detección del sensor. Limpie y seque la ubicación antes de colocar el sensor.
 z El sensor de SpO2 se debe utilizar únicamente con el equipo especificado. El usuario es 

responsable de garantizar la compatibilidad entre el sensor, el cable de prolongación y cualquier 
otro equipo; para ello, deberá consultar las instrucciones de uso del sensor o ponerse en contacto con 
nosotros antes de utilizarlo.

 z Extienda y oriente cuidadosamente el cableado para reducir el riesgo de enredos o estrangulamiento 
del paciente.

 z No utilice el sensor de SpO2 durante la obtención de imágenes por resonancia magnética (RMN). 
La corriente conducida puede provocar quemaduras.

 z La ubicación de la aplicación del sensor debe inspeccionarse cada dos horas.
 z Si la perfusión es muy baja en la zona de monitorización, la lectura de la saturación de oxígeno 

puede ser inexacta.
 z Si se utiliza el sensor de SpO2 durante una irradiación completa del cuerpo, mantenga el sensor 

fuera del campo de irradiación. Si el sensor queda expuesto a las radiaciones, la lectura puede ser 
inexacta o cero durante el período de radiación activa.

 z Debe seleccionarse un sensor apropiado en función del paciente y de la ubicación de aplicación. 
Un sensor apretado puede producir pulsaciones venosas, obstruir la circulación sanguínea, marcas 
de presión, necrosis por presión, artefactos y mediciones inexactas, mientras que un sensor flojo 
puede producir una alineación óptica incorrecta o la caída del sensor. Si el sensor está demasiado 
apretado debido a que la ubicación de aplicación es demasiado grande o a un aumento de tamaño 
por un edema, el exceso de presión puede producir una congestión venosa distal de la ubicación de 
aplicación, lo que puede derivar en un edema intersticial e isquemia tisular. 

 z Evite doblar la junta del cable del sensor durante mucho tiempo. De lo contrario, se reducirá la vida 
útil del cable del sensor. 

 z No coloque el dispositivo en un entorno que exceda los límites indicados.
 z No doble el cable excesivamente durante un tiempo prolongado.
 z En caso de inconsistencias, o ambigüedad, entre esta versión y la inglesa, la versión inglesa tendrá 

preferencia.
 z Al realizar una monitorización continua del paciente prolongada, deberá inspeccionar y cambiar 

de forma periódica la ubicación de aplicación del sensor según la calidad de la piel. Se recomienda 
realizar la inspección al menos cada dos horas.

Aplicación del sensor de SpO2 
Asegúrese de comprender todas las advertencias que se incluyen en la sección anterior antes de aplicar 
un sensor a un paciente.
Asegúrese de que el sensor no esté sucio ni oxidado antes del uso. Limpie el sensor o cámbielo si es 
necesario. Compruebe la compatibilidad entre el sensor y el monitor. La incompatibilidad puede afectar 
a la exactitud de la medición, el rendimiento y la fiabilidad del equipo. También puede producir incluso 
daños al paciente.
Aplique el sensor de SpO2 al paciente tal y como se muestra a continuación:

 � Para los sensores de SpO2 518B y 518BLL, coloque el sensor en el pie del paciente neonato. Tire 
de la cinta y colóquela a través del cierre correspondiente. A continuación, coloque la cinta a 
través del cierre de la otra parte de la funda del sensor para fijar el sensor de SpO2. 

 � Para el sensor de SpO2 518BLH, coloque el sensor en el pie del paciente neonato. Utilice el 
velcro en la parte posterior de la cinta para fijar el sensor de SpO2 y, a continuación, tire de la 
cinta y colóquela a través del cierre.

                                                     (518B, 518BLL)                         (518BLH)
Conecte el cable y el sensor. Conecte el sensor al instrumento (o si es apropiado, al cable adaptador).

Nota: 
 z La incorrecta colocación del sensor puede afectar a la precisión de la medición.
 z La medición es más correcta cuando el sensor y el corazón se encuentran al mismo nivel.
 z Si el sensor se coloca demasiado apretado, pueden producirse lecturas de medición inexactas.
 z Asegúrese de que el emisor alinea directamente el fotodetector y todas las luces generadas 

por el emisor pasan a través de los tejidos.
 z No se debe utilizar un comprobador funcional ni un simulador del paciente para validar la 

precisión del SpO2 en los equipos del oxímetro de pulso.
Comprobación de la funcionalidad del sensor
El sensor no es normal y es necesario cambiarlo si se producen las siguientes situaciones cuando se 
conecta al instrumento: 

i)  Se produce la alarma “Sensor Fault” (Fallo del sensor).
ii)  No hay ninguna alarma “Sensor Off” (Sensor desconectado) cuando el sensor está cerrado, 

pero no se aplica al dedo.
iii)  Se produce la alarma “Sensor Fault” (Fallo del sensor) cuando se aplica el sensor al dedo.

Comience la supervisión de SpO2 solo cuando esté seguro de que el sensor funciona con normalidad.
Factores que afectan a la precisión de la medición 

 � Las mediciones también dependen de la absorción de rayos con longitud de onda especial por parte 
de hemoglobina y desoxihemoglobina oxidada. La concentración de hemoglobina no funcional 
puede afectar a la precisión de la medición.

 � Los colapsos, anemias, hipotermias y la aplicación de medicamentos vasoconstrictores pueden 
reducir el flujo sanguíneo arterial hasta un nivel que no se puede medir.

 � Los pigmentos o colores fuertes (por ejemplo, laca de uñas, uñas artificiales, tintes o cremas con 
pigmentos) pueden producir mediciones inexactas.

Limpieza y desinfección
Advertencias

 z No sumerja el conector del sensor en soluciones de limpieza, desinfectantes u otros 
líquidos. Las otras piezas del sensor pueden sumergirse en soluciones de limpieza o 
desinfectantes recomendados.

 z No sumerja los sensores de SpO2 518B y 518BLL en soluciones de limpieza o desinfectante 
durante más tiempo del especificado por el fabricante de dichas soluciones. No sumerja el 
sensor de SpO2 518BLH en soluciones de limpieza de ningún tipo.

 z Tenga especial cuidado durante la limpieza o desinfección para evitar humedecer los 
contactos.

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

 z Se recomienda desinfectar el sensor únicamente si es necesario según la política del 
hospital, para evitar daños graves en el mismo.

 z Utilice siempre los agentes de limpieza o desinfectantes recomendados. 
Limpieza
1. Limpie el sensor con algodón o un paño suave humedecido con agua. Los sensores de SpO2 

518B y 518BLL también se pueden aclarar y limpiar con agua.
2. Después de limpiarlo, seque toda el agua con un paño suave.
3. Deje secar el sensor al aire.
Desinfección
Para conocer los desinfectantes recomendados, consulte los agentes marcados con  en la columna 
512E/512G/518B/518BLL/518BLH/513A/551B de la Applicable Disinfecting Agents List (Lista de 
agentes desinfectantes aplicables) (N/P: 046-011532-00). 
1. Limpie el sensor según las instrucciones anteriores.
2. Desinfecte el sensor con algodón o un paño suave humedecido con uno de los desinfectantes 

recomendados. Los sensores de SpO2 518B y 518BLL también se pueden sumergir en los 
desinfectantes recomendados.

3. Después de desinfectarlo, asegúrese de retirar cualquier resto de desinfectante del sensor con 
un paño suave humedecido con agua.

4. Deje secar el sensor al aire.

ESPEC/Símbolo
La longitud es del cable del sensor es de 1,2 m. La longitud es de aproximadamente 3 m después de que 
el cable quede conectado con el sensor de SpO2.
Grado de protección frente a la entrada perjudicial de agua en el monitor: IPX7 (Protección contra la 
inmersión provisional en el agua).
Para obtener información sobre las especificaciones, tales como temperatura de almacenamiento, 
precisión de medición, etc. consulte las Instrucciones de uso incluidas en el equipo que se utiliza junto 
con el accesorio.
La longitud de onda emitida por los sensores es entre 600 nm y 1000 nm
El consumo lumínico máximo del sensor es inferior a los 18 mW. 
La información sobre el intervalo de longitudes de onda y el consumo lumínico máximo de salida puede 
ser especialmente útil para los profesionales sanitarios que apliquen tratamientos fotodinámicos.

Representante autorizado en la 
Comunidad Europea

Fecha de fabricación

No fabricado con látex natural Código de lote

Consultar el manual/folleto de 
instrucciones

Fabricante
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Cumple con los requisitos de la 
Directiva 93/42/CEE (Directiva para 
equipos médicos) del Consejo.

IPX7 Protección contra la inmersión 
provisional en el agua

Rx Only Las leyes federales de EE.UU. limitan 
la venta de este dispositivo a médicos o 
por orden facultativa

Precaución

Deseche el producto según los requisitos de su país

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

Este manual proporciona as instruções necessárias para operar o produto de acordo com suas funções 
e uso previsto. Seguir as instruções contidas neste manual é um pré-requisito para a obtenção de um 
funcionamento e rendimento adequados e para garantir a segurança do paciente e do operador.

A Mindray é responsável pelos efeitos relativos à segurança, confiabilidade e desempenho deste produto 
desde que:

 z O produto seja usado de acordo com as instruções do manual.
 z Este produto não seja danificado por fatores humanos. “Fatores humanos” refere-se a defeitos não 

intencionais, danos intencionais, etc. 

Caso seja necessário devolver o equipamento à Mindray, entre em contato com o Mindray Serviço de 
Atendimento ao Cliente da Mindray para obter um Número de autorização de serviço. Esse número deve 
aparecer no lado externo da embalagem de envio. Não serão aceitas devoluções se o Número de autorização 
de Serviço de Atendimento ao Cliente Mindray não estiver claramente visível. Forneça o número do 
modelo, o número de série e faça uma breve descrição do motivo da devolução. O cliente é responsável 
pelos custos de frete quando o produto é enviado à Mindray para manutenção (incluindo taxas alfandegárias 
ou qualquer outro gasto relativo ao frete).

Se houver alguma inconsistência ou ambigüidade entre a versão em inglês e este manual, o inglês 
prevalecerá. 
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são marcas comerciais ou marcas registradas de 

propriedade da Mindray na China. 
A data de emissão deste manual é 06-2021.
© 2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos reservados.

Apresentação do produto
Uso previsto
Os sensores reutilizáveis 518B, 518BLL e 518BLH SpO2 destinam-se à monitoração não invasiva, 
contínua ou aleatória, da saturação do oxigênio arterial e da frequência de pulso em pacientes neonatos 
(peso inferior a 5 kg).
Os sensores 518B, 518BLL e 518BLH SpO2 devem ser usados juntamente com o equipamento de 
monitoração (e seus acessórios) especificado pela nossa empresa, incluindo os monitores de paciente 
Mindray séries MEC, iMEC, PM, VS e T que oferecem suporte para a função de medição de SpO2. O 
usuário é responsável por garantir a compatibilidade entre esse sensor e o equipamento de monitoração 
(inclusive seus acessórios), consultando as instruções correspondentes antes de usar esse sensor ou 
falando conosco antes do uso. O sensor deve ser usado por profissionais médicos devidamente treinados.
Selecione o cabo de extensão de SpO2 correspondente, baseado no tipo de conector de SpO2.
Contra-indicações
Nenhuma 

 Avisos
 z As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste equipamento a um médico ou a 

pedido de um médico.
 z Examine o sensor de dedo e o cabo antes de usar. Se estiverem danificados, bloqueados, 

deteriorados ou visivelmente contaminados, não os use para monitoração de SpO2.
 z Para o descarte de acessórios, siga as respectivas regulamentações locais ou o protocolo do 

hospital. Não descarte os acessórios aleatoriamnente.
 z Sempre que possível, o local de aplicação do sensor deve estar livre de cateteres arteriais, 

manguitos de pressão arterial ou linhas de infusão intravascular.
 z A interferência de alta-freqüência elétrica pode afetar a precisão das medidas.
 z Tente manter o paciente imóvel (principalmente o seu braço), evitando que o local da medida 

sofra excesso de movimentação.
 z Em caso de excesso de luz, cubra o sensor com material opaco. Caso contrário, a medida poderá 

ser imprecisa.
 z Escolha sempre um local com suficiente perfusão e que cubra completamente o visor de 

detecção do sensor. Antes de posicionar o sensor, limpe e seque o local de aplicação.
 z O sensor de SpO2 deve ser usado junto com o equipamento especificado por nossa empresa. 

O usuário é responsável por garantir a compatibilidade entre esse sensor, o cabo de extensão e 
outros equipamentos, consultando as instruções correspondentes antes de usar esse sensor ou 
falando conosco antes do uso.

 z Organize cuidadosamente o cabo para reduzir a possibilidade de que o paciente se enrosque ou 
se estrangule.

 z Não use o sensor de SpO2 durante exames de RM. A corrente conduzida pode provocar queimaduras.
 z O local de aplicação do sensor deve ser examinado a cada duas horas.
 z Em caso de baixa perfusão no local monitorado, a leitura da saturação de oxigênio pode ser imprecisa.
 z Em caso de uso do sensor de SpO2 durante irradiação de corpo inteiro, mantenha o sensor fora 

do campo de irradiação. Se o sensor for exposto a irradiação, a leitura pode ser imprecisa ou o 
produto gerar leitura zero durante o período de irradiação ativa.

 z Selecione o sensor adequado para os diferentes tipos de paciente e locais de aplicação. O sensor 
muito apertado pode provocar pulsação venosa, circulação sanguínea obstruída, marcas de 
pressão, necrose de pressão, artefatos e medidas inexatas, enquanto que o sensor solto pode 
provocar alinhamento ótico errôneo ou cair. Se o sensor estiver muito apertado, por exemplo, 
porque o local de colocação é muito grande ou encontra-se bastante aumentado devido a 
edemas, a pressão exercida poderá provocar congestão venosa distal do local de aplicação, 
levando a edema intersticial e isquemia do tecido.

 z Evite entortar a junta do cabo sensor por um longo período. Isso poderá reduzir a vida útil do 
cabo sensor.  

 z Não coloque o produto em um ambiente que exceda os limites indicados.
 z Não dobre o cabo excessivamente por um período prolongado.
 z Se houver alguma inconsistência ou ambigüidade entre a versão em inglês e esta versão, 

prevalecerá a versão em inglês.
 z Durante monitoração contínua prolongada de pacientes, examine periodicamente o local 

de aplicação e mude de lugar sempre que for necessário, de acordo com o estado da pele do 
paciente. Recomendamos examinar o local de aplicação a cada duas horas.

Aplicando o sensor de SpO2 
Antes de aplicar o sensor no paciente, leia e compreenda todas as mensagens de aviso listadas nas seções 
anteriores.
Certifique-se de que o sensor esteja sem poeira e ferrugem antes de usar. Limpe-o ou substitua-o, caso 
seja necessário. Verifique a compatibilidade entre o sensor e o monitor. A incompatibilidade pode afetar 
a precisão da medição, o desempenho e a confiabilidade do produto. Isso pode até prejudicar o paciente.
Aplique o sensor de SpO2 ao paciente, como mostrado na figura abaixo:

 � Para os sensores de SpO2 518B e 518BLL, prenda o pé do neonato ao sensor. Puxe a cinta e 
passe-a pelo prendedor correspondente e em seguida pelo prendedor no outro lado do invólucro 
sensorial para fixar o sensor de SpO2.

 � Para o sensor de SpO2 518BLH, prenda o pé do neonato com o sensor. Use a fita mágica 
na parte traseira da cinta para fixar o sensor SpO2, em seguida, puxe a cinta e passe-a pelo 
prendedor.

                                                     (518B, 518BLL)                         (518BLH)
Conecte o cabo e o sensor. Conecte o sensor no aparelho (ou, se for o caso, no cabo adaptador).

Obs.: 
 z A colocação inadequada do sensor afeta a precisão da medida.
 z A medida é ideal quando o sensor está no nível do coração.
 z Se o sensor for colocado muito apertado, isto poderá gerar leituras imprecisas.
 z Assegure-se que o emissor está diretamente alinhado com o fotodetector e que toda a luz 

gerada pelo emissor atravessa os tecidos.
 z O testador funcional ou o simulador do paciente não devem ser usados para validar a 

precisão do SpO2 do equipamento de oxímetro de pulso.
Verificando a funcionalidade do sensor
O sensor está com defeito e necessita ser substituído se as seguintes situações ocorrerem quando o 
sensor estiver conectado ao instrumento: 

i)  O alarme de “ Erro no sensor” ocorrer.
ii)  Não há alarme de “Sensor desligado” quando o sensor está fechado, mas não fixado ao dedo.
iii) O alarme de “Erro no sensor” ocorre quando o sensor está fixado ao dedo.

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

Fatores que afetam a precisão da medida 
 � As medidas também dependem da absorção dos raios especiais de comprimento da onda pela 

hemoglobina oxidada e deoxihemoglobina. A concentração da hemoglobina não funcional pode 
afetar a precisão das medidas.

 � A presença de choque, anemia ou hipotermia, assim como a administração de droga vasoconstritora 
pode reduzir o fluxo de sangue arterial a um nível que não pode ser medido.

 � Pigmentos ou cores fortes (por exemplo: esmalte de unha, unhas artificiais, tintura ou creme 
pigmentado) podem provocar imprecisão nas medidas.

Limpeza/Desinfecção
Avisos

 z Não mergulhe o conector do sensor em soluções de limpeza, desinfetantes ou outros 
líquidos. As demais peças do sensor podem ser mergulhadas nas soluções de limpeza ou 
nos desinfetantes recomendados.

 z Não mergulhe os sensores de SpO2 518B e 518BLL em soluções de limpeza ou desinfetantes 
por um tempo maior do que o especificado pelo fabricante da solução de limpeza/do 
desinfetante. Não mergulhe o sensor de SpO2 518BLH em nenhuma solução.

 z Durante a limpeza e desinfecção, tenha cuidado para não molhar os pinos.
 z Não limpe ou desinfete as partes metálicas do produto. Caso contrário, pode ocorrer 

corrosão das partes metálicas ou comprometimento da confiabilidade do produto.
 z Recomendamos desinfetar o sensor apenas quando for estritamente necessário, segundo 

recomendado no protocolo do hospital, para evitar danos a longo prazo no sensor.
 z Nunca use produtos de limpeza ou desinfetantes além dos recomendados. 

Limpeza
1. Limpe o sensor com algodão ou com um pano macio umedecido em água. Os sensores de 

SpO2 518B e 518BLL também podem ser lavados em água e secos.
2. Após a limpeza, passe um pano macio para retirar o excesso de água.
3. Deixe o sensor secar ao ar.
Desinfecção
Para desinfetantes recomendados, veja os agentes com  na coluna 512E/512G/518B/518BLL/ 
518BLH/513A/551B da Applicable Disinfecting Agents List (Lista de agentes desinfetantes 
aplicáveis) (N/P: 046-011532-00). 
1. Limpe o sensor conforme a descrição acima.
2. Desinfete o sensor com algodão ou com um pano macio umedecido com um dos desinfetantes 

recomendados. Os sensores de SpO2 518B e 518BLL também podem ser imersos em 
desinfetantes recomendados.

3. Depois da desinfecção, remova o excesso de desinfetante no sensor passando um pano macio 
umedecido com água.

4. Deixe o sensor secar ao ar.

Especificações/Símbolo
O cabo do sensor tem 1,2 m. O tamanho é de aproximadamente 3 m depois que o cabo é conectado 
ao sensor SpO2.
Grau de proteção contra entrada prejudicial de água no monitor: IPX7 (Proteção contra imersão tem-
porária em água).
Para obter as especificações como a temperatura do armazenamento, a precisão de medição etc., 
consulte as Instruções de Uso que acompanham o equipamento usado com o acessório.
O comprimento de onda emitido pelos sensores está entre 600 nm e 1000 nm.
O consumo máximo de saída luminosa do sensor é inferior a 18 mW. 
A informação sobre a faixa de comprimento de onda e o consumo máximo de saída fótica pode ser 
especialmente útil para os médicos (por exemplo, quando a terapia fotodinâmica for realizada).

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia.

Data de fabricação

Não fabricado com borracha de látex 
natural

Código do lote

Consulte o manual ou folheto de 
instruções

Fabricante
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Cumpre com as exigências da Diretriz 
do Conselho 93/42/EEC (Diretriz de 
Equipamentos Médicos).

IPX7 Proteção contra imersão 
temporária em água

Rx Only As leis federais dos Estados Unidos 
restringem a venda deste equipamento a 
um médico ou a pedido de um médico.

Cuidado

Descarte de acordo com os requisitos do seu país

Beyan
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (buradan itibaren Mindray 
olarak anılacaktır) bu ürünün ve kılavuzun fikri mülkiyet haklarını elinde bulundurmaktadır. Mindray’in 
yazılı izni alınmadan bu kılavuzda bulunan bilgilerin herhangi bir şekilde ifşa edilmesi kesinlikle yasaktır. 
Bu kılavuz ürünü güvenli bir şekilde işlevine ve kullanım amacına uygun olarak çalıştırmak için gereken 
talimatları içermektedir. Üründen yüksek performans elde etmek ürünü doğru şekilde çalıştırmak ve 
hasta ve kullanıcı güvenliğini sağlamak için bu kılavuzdakilerin uygulanması şarttır.
Mindray sadece aşağıdaki durumlarda bu ürünün güvenlik, güvenilirlik ve performansı konusundaki 
etkileri için sorumludur:

 z Bu ürün bu kılavuza uygun olarak kullanılmıştır.
 z Ürün insan faktörleri nedeniyle zarar görmemiştir. İnsan faktörlerinden istemeden düşürme, 

isteyerek zarar verme, vs. kastedilir. 
Bir üniteyi Mindray’e geri göndermek gerekirse lütfen Mindray Müşteri Hizmetleri Departmana 
başvurun ve bir Mindray Müşteri Hizmetleri Onay Numarası alın. Mindray Müşteri Hizmetleri Onay 
Numarası sevkıyat konteynerinin dışında görünmelidir. Mindray Müşteri Hizmetleri Onay Numarası 
açık bir şekilde görünmüyorsa iade edilen sevkıyatlar kabul edilmeyecektir. Lütfen model numarasını, 
seri numarasını ve kısaca iade nedenini belirtin. Bu ürün servis amacıyla Mindray’e sevk edildiğinde 
nakliye ücretlerinden müşteri sorumlu olacaktır (buna gümrük ücretleri ve varsa diğer sevkıyatla ilgili 
ücretler de dahildir).
İngilizce versiyon ile bu kılavuz arasında herhangi bir uyumsuzluk ya da belirsizlik söz konusu 
olduğunda İngilizce versiyon geçerli olacaktır. 
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Çin'de Mindray'e ait tescilli ticari markalar veya 

ticari markalardır . 
Bu kılavuz, 2021 yılı Haziran ayında yayınlanmıştır.
© 2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Tüm hakları saklıdır.

Ürün Tanıtımı
Kullanım Amacı
Tekrar kullanılabilir 518B, 518BLL ve 518BLH SpO2 sensörleri, yenidoğan hastalarda (ağırlık 
5 kg altında) arteriyel oksijen satürasyonu ve nabız hızını noninvaziv olarak anlık kontrol 
etmek veya sürekli izlemek için tasarlanmıştır.
518B, 518BLL ve 518BLH SpO2 sensörleri SpO2 ölçüm işlevini destekleyen Mindray MEC, 
iMEC, PM, VS ve T serisi hasta monitörleri ile birlikte şirketimizin belirlediği izleme cihazı 
(aksesuarlar dahil) ile bağlantılı olarak kullanılmalıdır. Kullanıcı bu sensör ile izleme cihazı 
(aksesuarlar dahil) arasında uyumluluk açısından ya bu sensörü kullanmakla ilgili talimata 
bakarak ya da kullanmadan önce bizimle irtibat kurarak sorumlu olacaktır. Bu sensör 
eğitimli klinik uzmanlar tarafından kullanılmalıdır.
SpO2 konektörü tipi temelinde ilgili SpO2 uzatma kablosunu seçin.

Kontrendikasyonlar
Yoktur. 

 Uyarılar
 z A.B.D. federal yasalarına göre bu cihaz sadece bir doktor tarafından veya emriyle satılabilir.
 z Kullanmadan önce parmak sensörü ve kabloyu kontrol edin. Hasar, tıkanma, bozulma veya 

görünür kontaminasyon varsa bunları SpO2 izlemek için kullanmayın.
 z Aksesuarları atmak için bu tür aksesuarların atılmasıyla ilgili olarak yerel düzenlemelere 

veya hastanenizin politikasına uyun. Rastgele atmayın.
 z Mümkünse sensörü arteriyel kateterler, kan basıncı manşonları ve intravasküler infüzyon 

hatlarından serbest bir bölgeye uygulayın.
 z Yüksek frekans elektrik paraziti ölçümün doğruluğunu etkileyebilir.
 z Hastayı (özellikle kolu) hareketsiz tutmaya çalışın ve ölçülen bölgede aşırı hareket 

olmasından kaçının.
 z Kuvvetli ışık varsa sensörü opak materyalle örtün. Aksi halde hatalı ölçüm oluşur.
 z Daima perfüzyonu iyi olan ve sensörün detektör penceresini tümüyle kaplayacak bir bölge 

seçin. Bölge sensörün yerleştirilmesinden önce kalıntılardan temizlenmeli ve kurutulmalıdır.
 z SpO2 sensörü sadece belirli ekipman ile bağlantılı olarak kullanılabilir. Kullanıcı bu 

sensör ile uzatma kablosu ve diğer ekipman arasında uyumluluk açısından ya bu sensörü 
kullanmakla ilgili talimata bakarak ya da kullanmadan önce bizimle irtibat kurarak sorumlu 
olacaktır.

 z Hastanın takılması veya boğulması riskini azaltmak için kabloları dikkatli yönlendirin.
 z SpO2 sensörünü MRG taraması sırasında kullanmayın. İletilen akım yanıklara neden olabilir.
 z Sensör uygulama bölgesi iki saatte bir incelenmelidir.
 z İzlenen bölgede çok düşük perfüzyon varsa oksijen satürasyonu okuması hatalı olabilir.
 z SpO2 sensörünü tam vücut radyasyonu sırasında kullanıyorsanız sensörü radyasyon 

alanının dışında tutun. Sensör radyasyona maruz kalırsa okuma hatalı olabilir veya ürün 
aktif radyasyon dönemi boyunca sıfır değeri gösterebilir.

 z Farklı hastalar ve uygulama bölgelerine göre uygun bir sensör seçilmelidir. Sıkı bir sensör 
venöz pulsasyona, kan dolaşımının engellenmesine, basınç izlerine, basınç nekrozuna, 
artefaktlara ve hatalı ölçümlere neden olabilirken gevşek bir sensör hatalı optik hizalanma 
veya düşmeye yol açabilir. Eğer sensör uygulama bölgesinin çok büyük olması veya ödem 
nedeniyle çok büyük hale gelmesi sonucunda çok sıkı olursa uygulama bölgesinin distalindeki 
venöz konjesyon nedeniyle fazla basınç oluşabilir ve interstisyel ödem ve doku iskemisine 
neden olabilir.

 z Sensör kablosunun birleşme noktasının uzun süre eğilmesini engelleyin. Aksi takdirde, 
sensör kablosunun ömrü azalacaktır.

 z Ürünü belirtilen aralığı geçecek şekilde herhangi bir ortamda bırakmayın.
 z Kabloyu uzunca bir süre fazladan bükmeyin.
 z İngilizce sürüm ile bu sürüm arasında herhangi bir tutarsızlık ya da farklılık olması 

durumunda İngilizce sürüm geçerli olacaktır.
 z Bir hastada sürekli uzun süreli izleme yapılırken sensör uygulama bölgesini cilt kalitesine 

göre düzenli olarak takip edin ve değiştirin. En az iki saatte bir incelenmesi önerilir.

SpO2 Sensörünün Uygulanması
Bir sensörün bir hastaya uygulanmasından önce, önceki bölümdeki tüm uyarıları anladığınızdan emin olun.
Kullanmadan önce sensörde herhangi bir kir veya toz olmadığından emin olun. 
Gerekirse sensörü temizleyin veya değiştirin. Sensör ve monitör arasındaki uyumluluğu kontrol edin. 
Uyumsuzluk; ölçüm doğruluğunu, performansı ve ürün güvenilirliğini etkileyebilir. Hastaya da zarar 
verebilir.
SpO2 sensörünü hastaya aşağıdaki gibi uygulayın:

 � 518B ve 518BLL SpO2 sensörleri için yenidoğan ayağına klips uygulayın. Kayışı çekin ve SpO2 
sensörünü sabitlemek için ilgili kayış tutucudan geçirip sensör ceketinin diğer tarafındaki 
bağlantı elemanı üzerinden geçmesine izin verin.

 � 518BLH SpO2 sensörü için yenidoğan ayağına sensörü klipsleyin. SpO2 sensörünü sabitlemek 
için kayışın arkasındaki sihirli bandı kullanın ve ardından kayışı çekin ve kayış tutucudan 
geçmesine izin verin.

                                                    (518B, 518BLL)                         (518BLH)

Kabloyu ve sensörü takın. Sensörü alete (veya uygunsa adaptör kablosuna) takın.

Not: 
 z Uygun olmayan sensör yerleştirme ölçüm doğruluğunu etkileyebilir.
 z Ölçüm sensör ve kalp aynı düzeydeyken en iyi olur.
 z Sensörü fazla sıkı uygulamak hatalı ölçüm okumalarına neden olabilir.
 z Emitörün doğrudan fotodedektörle hizalandığında ve emitör tarafından üretilen 

ışığın tamamının dokulardan geçtiğinden emin olun. 
 z İşlevsel bir test cihazı veya hasta simülatörü pulse oksimetre ekipmanının SpO2 

doğruluğunu onaylamak için kullanılmamalıdır.
Sensörün İşlevselliğini Kontrol Etmek
Sensör cihaza bağlıyken aşağıdaki durumlar gözlemlenirse, sensör anormal niteliktedir ve 
değiştirilmelidir: 

i)  “Sensör Arızası” alarmı veriliyor.
ii)  Sensör kapatıldığında ancak parmağa uygulanmadığında “Sensör Kapalı” alarmı verilmiyor.
iii) Sensör parmağa uygulandığında “Sensör Arızası” alarmı veriliyor.

SpO2 izlemeyi yalnızca sensörün normal şekilde çalıştığından emin olduğunuzda başlatın.
Ölçüm doğruluğunu etkileyen faktörler 

 � Ölçümler ayrıca özel dalga boyundaki ışının oksidize hemoglobin ve deoksihemoglobin 
tarafından emilimine bağlıdır. Fonksiyonel olmayan hemoglobin konsantrasyonu ölçüm 
doğruluğunu etkileyebilir.

 � Şok, anemi, hipotermi ve vazokonstriktif bir ilaç uygulaması arteriyel kan akımını 
ölçülemeyen bir düzeye azaltabilir.

 � Pigment veya koyu bir renk (örneğin: tırnak cilası, takma tırnaklar, boya veya pigmentli 
krem) hatalı ölçümlere neden olabilir.

Temizlik/Dezenfeksiyon
Uyarılar

 z Sensör konektörünü temizleme solüsyonlarının, dezenfektanların veya diğer 
sıvıların hiç birine daldırmayın. Sensörün diğer parçaları tavsiye edilen temizleme 
solüsyonlarına veya dezenfektanlarına daldırılabilir.

 z 518B ve 518BLL SpO2 sensörlerini, temizleme solüsyonları/dezenfektanların 
üreticisi tarafından belirtilenden daha uzun süre temizlik solüsyonları veya 
dezenfektanlara batırmayın. 518BLH SpO2 sensörünü herhangi bir solüsyona 
batırmayın.

 z Pinleri ıslatmaktan kaçınmak için temizleme/dezenfeksiyon sırasında dikkatli olun.
 z Bu ürünün metal kısımlarını temizlemeyin veya dezenfekte etmeyin. Aksi takdirde, 

metal kısım korozyona uğrayabilir veya ürün güvenilirliği bozulabilir.
 z Sensöre uzun dönemde hasar gelmesini önlemek için sensörün sadece hastanenizin 

politikası tarafından belirlendiği şekilde dezenfekte edilmesini öneriyoruz.
 z Asla önerilen dışında temizlik ajanları/dezenfektanlar kullanmayın. 

Temizleme
1. Sensörü pamuklu veya suyla nemlendirilmiş yumuşak bezle temizleyin. 518B ve 518BLL 

SpO2 sensörleri ayrıca durulanabilir ve suyla silinebilir.
2. Temizlikten sonra suyu yumuşak bir bezle silin.
3. Sensörün havada kurumasını bekleyin.
Dezenfeksiyon
Önerilen dezenfektanlar için, Applicable Disinfecting Agents List (Uygulanabilir Dezenfektan 
Listesinin) (P/N: 046-011532-00) 512E/512G/518B/518BLL/518BLH/513A/551B sütununda  
içeren maddelere bakın. 
1. Sensörü yukarıda talimat verildiği şekilde temizleyin.
2. Sensörü pamuklu veya yukarıda önerilen dezenfektanlarla nemlendirilmiş yumuşak 

bezle temizleyin. 518B ve 518BLL SpO2 sensörleri ayrıca önerilen dezenfektanlara 
batırılabilir.

3. Dezenfeksiyon sonrasında sensörde kalan dezenfektanı mutlaka suyla nemlendirilmiş 
yumuşak bir bezle silin.

4. Sensörün havada kurumasını bekleyin.

SPEC/Sembol
Sensör kablosunun uzunluğu 1,2 m’dir. Kablo SpO2 sensörüne bağlandıktan sonra yaklaşık 
olarak 3 m uzunluğuna ulaşır.
Zararlı su girişine karşı koruma derecesi: IPX7 (Geçici suya daldırmalara karşı koruma).
Depolama sıcaklığı, ölçüm doğruluğu vb. özellikler için, aksesuar ile birlikte kullanılan 
ekipmanın yanında gelen Kullanım Kılavuzuna bakın.
Sensörlerin yaydığı dalga boyu 600 - 1000 nm arasındadır.
Sensörün maksimum fotik çıkışı tüketimi 18 mW’den azdır. 
Dalga boyu aralığı ve maksimum fotik çıkışı tüketimi bilgisi, özellikle klinisyenlere yararlı 
olabilir (örneğin, fotodinamik tedavi uygulanırken).

Avrupa Birliği yetkili temsilcisi Üretim tarihi

Doğal kauçuk lateks ile yapılmamıştır Parti kodu

Kullanım kılavuzuna/kitapçığına 
başvurun

Üretici
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Konsey Direktifi 93/42/EEC (Tıbbi 
Cihaz Direktifi) gerekliliklerine uyar.

IPX7 Geçici suya daldırmalara karşı 
koruma

Rx Only A.B.D. federal yasalarına göre bu 
cihaz sadece bir doktor tarafından veya 
emriyle satılabilir.

Dikkat

Ülkenizin gerekliliklerine uygun şekilde bertaraf edin

SENSOR DE SpO2  SENSOR DE SpO2 血氧传感器SpO2 SENSÖRÜ 
INSTRUKCJA OBSŁUGI

Oświadczenie
Firma SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (zwana dalej Mindray) jest 
właścicielem praw własności intelektualnej do niniejszego podręcznika i produktu, którego on dotyczy. Ujawnianie infor-
macji zamieszczonych w tym podręczniku, w jakikolwiek sposób i bez pisemnej zgody firmy Mindray, jest zabronione. 
Niniejszy podręcznik zawiera instrukcje niezbędne do obsługi produktu zgodnie z jego funkcjami i przeznacze-
niem. Przestrzeganie informacji zawartych w niniejszym podręczniku jest wymagane w celu zapewnienia 
prawidłowej, efektywnej i bezpiecznej dla pacjenta i operatora obsługi urządzenia.
Firma Mindray odpowiada za bezpieczeństwo, niezawodność i wydajność niniejszego produktu tylko pod 
warunkiem, że:

 z obsługa produktu odbywa się w ścisłej zgodności z niniejszym podręcznikiem;
 z produkt nie został uszkodzony wskutek działalności tzw. czynnika ludzkiego. Pojęcie „czynnik ludzki” odnosi się 

do uszkodzeń wynikłych wskutek niezamierzonego upuszczenia, zamierzonego uszkodzenia produktu itp. 
W przypadku gdy zajdzie potrzeba zwrócenia urządzenia do firmy Mindray, należy skontaktować się z jej 
działem serwisowym i uzyskać numer autoryzacji obsługi klienta Mindray. Numer autoryzacji obsługi klienta 
Mindray musi znajdować się na zewnątrz opakowania przesyłki. Zwroty nie będą przyjmowane, jeśli numer ten 
nie będzie wyraźnie widoczny. Należy podać numer modelu, numer seryjny oraz krótki opis powodu zwrotu 
produktu. Klient pokrywa koszty przewozu w przypadku przekazywania produktu do serwisowania przez firmę 
Mindray; uiszcza także wszelkie opłaty celne i inne opłaty dotyczące przewozu.
W przypadku rozbieżności lub niejednoznaczności między wersją w języku angielskim a niniejszym 
podręcznikiem, wersja w języku angielskim ma pierwszeństwo.
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są zastrzeżonymi znakami towarowymi lub znakami 

towarowymi firmy Mindray w Chinach. 
Data wydania niniejszego podręcznika to 06.2021 r.
© 2007-2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Wszelkie prawa zastrzeżone.

Wprowadzenie
Przeznaczenie
Czujniki SpO2 wielokrotnego użytku 518B, 518BLL i 518BLH są przeznaczone do nieinwazyjnego 
czasowego pomiaru lub ciągłego monitorowania saturacji krwi tętniczej tlenem oraz częstości tętna 
u noworodków (o wadze poniżej 5 kg).
Wszystkie czujniki SpO2 518B, 518BLL i 518BLH muszą być użytkowane wraz z urządzeniem 
monitorującym oraz akcesoriami wyszczególnionymi przez firmę Mindray, w tym z urządzeniami 
monitorującymi stan pacjenta z serii MEC, iMEC, PM, VS i T firmy Mindray, obsługującymi 
funkcję pomiaru SpO2. Za zapewnienie zgodności niniejszego produktu z urządzeniem 
monitorującym (wraz z akcesoriami) odpowiedzialny jest użytkownik. Przed pierwszym użyciem 
należy zapoznać się z instrukcjami użytkowania produktu lub skontaktować się z firmą Mindray. 
Czujniki powinny być użytkowane wyłącznie przez przeszkolonych pracowników służby zdrowia.
Należy dobrać odpowiedni przewód przedłużeniowy SpO2 w zależności od typu złącza SpO2.
Przeciwwskazania
Brak 

 Ostrzeżenia
 z Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego urządzenia wyłącznie lekarzowi lub na zlecenie 

lekarza.
 z Przed użyciem należy sprawdzić czujnik na palec oraz kabel. Nie wolno używać tych akcesoriów 

do monitorowania SpO2 w razie stwierdzenia uszkodzenia, niedrożności zużycia lub widocznego 
zanieczyszczenia.

 z Akcesoria należy wyrzucać zgodnie z lokalnymi przepisami lub obowiązującymi w danym 
szpitalu procedurami usuwania sprzętu medycznego. Produktów tych nie wolno wyrzucać wraz z 
odpadami komunalnymi.

 z Jeżeli to możliwe, czujnik należy umieszczać w miejscu, w którym nie znajdują się cewniki 
tętnicze, mankiety do pomiaru ciśnienia czy linie wlewów donaczyniowych.

 z Zakłócenia powodowane przez sprzęt elektryczny emitujący promieniowane elektromagnetyczne 
wysokiej częstotliwości mogą wpływać na dokładność pomiarów.

 z Należy w miarę możliwości ograniczyć ruch pacjenta (szczególnie ramienia) i nie dopuszczać do 
znacznych ruchów w miejscu wykonywania pomiaru.

 z W obecności silnego oświetlenia czujnik należy przykryć nieprzejrzystym materiałem. W przeci-
wnym razie wynik pomiaru będzie niedokładny.

 z Zawsze należy wybierać miejsce, które jest dobrze unaczynione i które całkowicie pokrywa 
okienko detektora czujnika. Przed założeniem czujnika miejące zamocowania należy oczyścić z 
zanieczyszczeń i osuszyć.

 z Czujnik SpO2 należy stosować wyłącznie w połączeniu z określonym typem urządzeń. Za 
zapewnienie zgodności niniejszego czujnika, przewodu przedłużeniowego oraz pozostałego 
wyposażenia odpowiedzialny jest użytkownik. Należy zapoznać się z instrukcjami użytkowania 
mankietu lub skontaktować się z firmą Mindray przed pierwszym użyciem.

 z Należy ostrożnie prowadzić przewody, aby zmniejszyć możliwość ich zaplątania się lub przypad-
kowego uduszenia pacjenta.

 z Czujnika SpO2 nie należy używać podczas badania metodą rezonansu magnetycznego. Przewod-
zony prąd elektryczny może być przyczyną oparzeń skóry pacjenta.

 z Miejsce zamocowania czujnika należy sprawdzać co dwie godziny.
 z W przypadkach bardzo słabej perfuzji monitorowanego miejsca odczyty saturacji tlenem mogą 

być niedokładne.
 z W przypadku stosowania czujnika SpO2 podczas napromieniania całego ciała należy umieścić go 

poza polem napromieniania. Jeżeli czujnik będzie wystawiony na działanie promieniowania, jego 
odczyt może być nieprawidłowy albo podczas trwającego napromieniania czujnik może wskazy-
wać wartość równą zero.

 z Należy dobrać właściwy czujnik do danego pacjenta i miejsca zamocowania. Zbyt ciasne zamoco-
wanie czujnika może powodować tętno żylne, upośledzenie krążenia krwi, odciśnięcia, martwicę 
w wyniku ucisku, występowanie artefaktów ruchowych oraz niedokładne pomiary, natomiast 
zbyt luźne zamocowanie może być przyczyną nieprawidłowego dostosowania położenia układu 
optycznego lub odpadnięcia czujnika od skóry pacjenta. Jeżeli czujnik jest założony zbyt ciasno, 
gdyż miejsce jego założenia jest zbyt dużych rozmiarów lub zwiększyło swoje rozmiary z powodu 
obrzęku, może spowodować nadmierny ucisk, skutkując zastojem żylnym dystalnie od miejsca 
założenia, co prowadzi do obrzęku śródmiąższowego i niedokrwienia tkanek. 

 z Unikać dłuższego zginania złącza kabla czujnika. W przeciwnym razie okres przydatności kabla 
czujnika ulegnie skróceniu.

 z Nie umieszczać produktu w środowisku przekraczającym podany zakres.
 z Nie zginać nadmiernie przewodu przez długi czas.
 z Jeśli pomiędzy tą wersją, a wersją w jęz. ang. występują nieścisłości lub niejasności, obowiązuje 

wersja w jęz. angielskim.
 z Przy długotrwałym ciągłym monitorowaniu pacjenta należy regularnie sprawdzać i zmieniać 

miejsce zamocowania czujnika, stosownie do stanu skóry. Zaleca się przeprowadzanie kontroli co 
najmniej co dwie godziny.

Mocowanie czujnika SpO2 
Przed założeniem czujnika u pacjenta należy dokładnie przeczytać i zrozumieć wszystkie ostrzeże-
nia zamieszczone w poprzednich częściach dokumentacji.
Przed użyciem należy upewnić się, że czujnik nie jest zakurzony ani zardzewiały. W razie potrzeby 
należy wyczyścić lub wymienić czujnik. Sprawdzić zgodność czujnika i monitora. Brak zgodności 
może niekorzystnie wpłynąć na dokładność pomiaru, wydajność i niezawodność produktu. Może 
nawet doprowadzić do wystąpienia obrażeń u pacjenta.
Czujnik SpO2 należy podłączyć do pacjenta w sposób przedstawiony poniżej:

 � Czujnik SpO2 518B i 518BLL należy nałożyć na stopę noworodka. Aby zamocować czujnik 
SpO2, należy pociągnąć za pasek i przełożyć go przez odpowiednią sprzączkę, a następnie 
przez sprzączkę po drugiej stronie osłony czujnika. 

 � Czujnik SpO2 518BLH należy nałożyć na stopę noworodka. Aby zamocować czujnik SpO2, 
należy przykleić go taśmą samoprzylepną do spodniej strony paska, a następnie pociągnąć 
za pasek i przełożyć go przez sprzączkę.

                                                               (518B, 518BLL)                         (518BLH)
Podłączyć kabel do czujnika. Podłączyć czujnik do aparatu (lub do kabla łączącego, jeżeli jest to 
wymagane).
Uwaga: 

 z Nieprawidłowe umieszczenie czujnika może negatywnie wpłynąć na dokładność pomiaru.
 z Pomiar jest najbardziej wiarygodny, gdy czujnik znajduje się na poziomie serca pacjenta.
 z Zbyt ciasne zamocowanie czujnika może spowodować uzyskanie niedokładnych odczytów pomiarowych. 
 z Upewnić się, że emiter jest bezpośrednio zestrojony z fotodetektorem oraz że całe światło 

generowane przez emiter przechodzi przez tkanki.
 z Testera funkcji ani symulatora pacjenta nie wolno używać do potwierdzania dokładności 

wyposażenia pulsoksymetru w zakresie pomiaru SpO2.
Kontrola sprawności czujnika
Czujnik nie działa normalnie i musi zostać wymieniony, jeśli przy podłączeniu czujnika do aparatu 
mają miejsce poniższe sytuacje: 

i) Występuje alarm „Awaria czujnika” („Sensor Fault”).
ii) Nie występuje alarm „Czujnik wyłączony” („Sensor Off”), gdy czujnik jest zamykany, ale nie 

zostaje podłączony do palca.
iii) Występuje alarm „Awaria czujnika” („Sensor Fault”), gdy czujnik jest podłączany do palca.
Monitorowanie nasycenia krwi tlenem SpO2 można rozpocząć wyłącznie w przypadku całkowitej 
pewności, że czujnik funkcjonuje prawidłowo.

Czynniki wpływające na dokładność pomiaru 
 � Dokładność pomiaru zależy również od absorpcji światła o określonej długości fali przez 

utlenioną hemoglobinę i deoksyhemoglobinę. Stężenie dysfunkcyjnych postaci hemoglobiny 
może negatywnie wpływać na dokładność pomiaru.

 � Wstrząs, niedokrwistość, hipotermia i stosowanie leku powodującego obkurczanie się naczyń 
może ograniczyć przepływ tętniczy do niemierzalnego poziomu.

 � Pigmentacja lub intensywna barwa paznokcia (np: po zastosowaniu lakieru do paznokci, 
sztucznych paznokci, kremu z barwnikiem lub pigmentem) mogą być przyczyną uzyskania 
niedokładnych pomiarów.

Czyszczenie
Ostrzeżenia

 z Złącza czujnika nie wolno zanurzać w roztworach czyszczących, dezynfekujących ani 
innych płynach. Pozostałe części czujnika można zanurzać w zalecanych roztworach 
czyszczących lub dezynfekujących.

 z Nie moczyć czujników SpO2 518B ani 518BLL w roztworach czyszczących lub 
dezynfekujących przez czas dłuższy niż określony przez producenta tych roztworów. 
Czujnika SpO2 518BLH nie wolno moczyć w żadnych płynach.

 z Podczas czyszczenia/dezynfekcji postępować ostrożnie, aby uniknąć zamoczenia styków.
 z Nie czyścić ani nie dezynfekować części metalowych produktu. Niezastosowanie się do 

tego zalecenia może skutkować pojawieniem się korozji na częściach metalowych lub 
obniżeniem niezawodności produktu.

 z W celu uniknięcia trwałego uszkodzenia czujnika jego dezynfekcję należy przeprowadzać 
wyłącznie w razie konieczności oraz zgodnie z procedurami obowiązującymi w danej 
placówce medycznej.

 z Nie stosować innych niż zalecane środków do czyszczenia/dezynfekcji. 
Czyszczenie
1. Czujnik należy czyścić wacikiem lub miękką szmatką zwilżoną w wodzie. Czujnik SpO2 518B 

i 518BLL można również płukać wodą i przecierać zwilżoną szmatką.
2. Po zakończeniu czyszczenia usunąć wodę za pomocą miękkiej ściereczki.
3. Pozostawić czujnik do wyschnięcia.
Dezynfekcja
Zalecane środki odkażające   są oznaczone symbolem w kolumnie 512E/512G/518B/518BLL/518B
LH/513A/551B na liście Applicable Disinfecting Agents List (Właściwe środki dezynfekujące) 
(nr części: 046-011532-00). 
1. Czyścić czujnik zgodnie z powyższą instrukcją.
2. Czujnik należy odkażać za pomocą gazika lub miękkiej szmatki zwilżonej w jednym z 

zalecanych środków dezynfekujących. Czujnik SpO2 518B i 518BLL można również moczyć 
w roztworach dezynfekujących zalecanych przez producenta.

3. Po dezynfekcji usunąć z czujnika pozostałości środka dezynfekującego miękką ściereczką 
zwilżoną wodą.

4. Pozostawić czujnik do wyschnięcia.

Dane techniczne i symbole
Długość przewodu czujnika wynosi 1,2 m. Długość wynosi około 3 m po podłączeniu przewodu do 
czujnika SpO2.
Stopień ochrony przed groźnym zalaniem wodą: IPX7 (Ochrona przed tymczasowym zanurzeniem 
w wodzie).
Informacje na temat takich specyfikacji jak temperatura przechowywania, dokładność pomiaru itd. 
można znaleźć w instrukcji obsługi dołączonej do urządzenia używanego z tym akcesorium.
Czujniki emitują fale o długości od 600 nm do 1000 nm.
Maksymalne zużycie sygnału świetlnego przez czujnik wynosi poniżej 18 mW. 
Informacje na temat zakresu długości fali i maksymalnego zużycia sygnału świetlnego mogą być 
szczególnie przydatne dla lekarzy (np. w przypadku terapii fotodynamicznej).

Autoryzowany przedstawiciel na terenie 
Unii Europejskiej

Data produkcji

Produkt niewykonany z lateksu 
naturalnego

Kod partii

Patrz instrukcja obsługi/podręcznik Producent

0123
Zgodność z wymogami Dyrektywy 
Rady 93/42/EWG dotyczącej urządzeń 
medycznych.

IPX7 Ochrona przed tymczasowym 
zanurzeniem w wodzie

Rx Only Prawo federalne (USA) zezwala na 
sprzedaż tego urządzenia wyłącznie 
lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
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Utylizować zgodnie z wymogami krajowymi
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