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mindray
February 20th, 2022

To whom it may concern.

Declaration

We. Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“M indray”), the

manufacturer of the following medical devices:

Sp02 Sensors Manufactured by Mindray, with Accessories in Versions: 513A.

hereby declare that,

1. The attached content is the cover page of the < Operator's manual of'fhe Sp02 Sensors 

Manufactured by Mindray, with Accessories in Versions: 513A. > used for Russian 

medical det'ice registration; this file introduces the instructions lor use ol the medical 

device.

2. The attached content is used only for the medical device regi.stration in Russia, and is 

required notarizing according to Russian ofticia! regulations.

Very truly yours.

Manager of Technical Regulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Miiidi'oy Building, K eji 12‘̂ ‘ R ocidSouth , H i-tech  h iauslrio! Park, 

Nanshan, 518057  Shenzhen, People s  Republic o f  China.

Тел. +86 755 81888998. 

факс: -"86 755 26582680  

http:. 'vnni':m indray.com
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Wang Xinbing
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Mai^a^ci" о1 Rcgiilatoryl^ffaii s Department

February 20th. 2022

Руководство no эксплуатации
Датчики Sp02 для оборудования, 
производства компании Mindray, 

с принадлежностями в вариантах исполнения

Датчик SpOy 51 З А
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с принадлежностями в вариантах исполнения (далее по тексту 
многоразовые датчики SpOz и кабели)

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Д а та  в ы п у с к а : м а й  2021 г.

Назначение
Датчики SpOj для оборудования, производства компании Mindray, с принадлежностями, в вариантах исполнения 
(далее по тексту многоразовые датчики SpOj и кабели) предназначены для проведения неинвазивной точечной или 
непрерывного мониторинга насыщения артериальной крови кислородом и частоты пульса у пациента.
Датчик SpOj и кабель должны использоваться в сочетании с оборудованием Benevision сериями, еРМ сериями, иМЕС сериями, 
VS сериями, Beiieheart сериями, uMED сериями (включая принадлежности), указанным компанией Mindray, и поддерживающим 
измерение уровня 8рОг, Пользователь несет ответственность за обеспечение совместимости датчика, кабеля и 
оборудования для измерения SpO^ (включая принадлежности); для этого перед использованием изделия ему 
необходимо изучить руководство по эксплуатации либо обратиться в компанию Mindray. Датчик ЗрОг и кабель 
должны использоваться в лечебных учреждениях только специально обученным медицинским персоналом. В 
противном случае возможны снижение производительности оборудования или травмирование человека.
В комплект поставки входит:
•  Датчики SpOs;
•  Кабель ЗрОг;
•  Руководство оператора.

Показания к применению
О тсутствую т.

Противопоказания
О тсутствую т.

П о б о ч н ы е эф ф е к т ы
Т у го е  к р е п л е н и е  д а т ч и к а  м о ж е т  в ы з ы в а т ь  в е н о з н у ю  п у л ь с а ц и ю , н а р у ш е н и е  к р о в о о б р а щ е н и я ,  п о я в л е н и е  с л е д о в  и о м е р т в е н и е  

т к а н е й  в с л е д с т в и е  с д а в л и в а н и я .
Ч р е з м е р н о е  д а в л е н и е  м о ж е т  п р и в е с т и  к  в е н о з н о м у  з а с т о ю  д и с т а л ь н е е  м е с т а  н а л о ж е н и я  д а т ч и к а  и , к а к  с л е д с т в и е ,  к  

и н т е р с т и ц и а л ь н о м у  о т е к у  и  и ш е м и и  т к а н е й .

П редостережен ия
•  Д анное руководство  п р ед н азн ач ен о  д л я  м н огоразового  датчи ка 5рОг 51 ЗА и удли н и тельн ого  каб еля  562А, 562В,

582А, 583А, 572А .
•  М ногоразовы й датчик  SpOi 51 ЗА п р ед н азначен  дл я  взрослы х п ациентов и пациентов детского  возраста с массой тела 

>30 кг.
•  П роверьте датчик  5рО^ и к аб ел ь  п ер ед  и сп ользован и ем . В случае п о вр еж д ен и я , б локи ровки , ухудш ения состояния 

ли бо  при наличии ви д и м ы х п р и зн ако в  загр я зн ен и я  не используйте их д л я  м ониторинга SpO^.



Л и  утилизации принадлеж ностей соблю дайте м естны е норм ативны е требован и я  или требования ваш его медицинского 
С е ^ н и Т с в я з а н н ы е  с утилизацией данны х принадлеж ностей. Не утилизируйте и зделия в случайном порядке. 

Постарайтесь обеспечить покой и неподвиж ность пациента (особенно его головы).
В случае яркого  освещ ения накрой те датчи к  н еп розрач н ы м  м атери алом . Н есоблю дение этого требован и я  п ри ведет к

неточны м  и зм ер ен и ям . к
Н аклады вайте датчик  на м есто с хорош ей  п ерф узи ей , таким  о б р азо м , чтобы  детектор  датч и ка полностью  прилегал к
кож е. П еред установкой  д атч и ка убедитесь, что м есто налож ения очищ ено  и вы суш ено.
П ериодически п р о вер яй те  к р о во о б р ащ ен и е  в м есте налож ения датчика . В случае низкой  перф узии  результаты  

и зм ер ен и я  SpO, могут б ы ть  неточны м и.
О сматривайте место налож ения датчика каж ды е два  часа и м еняйте место при непреры вном  мониторинге в у ч е н и е  
длительного врем ени . Н екоторым пациентам  м ож ет потребоваться более частая п роверка м еста налож ения, наприм ер 
^^циентам  с наруш ениям и перф узии или чувствительной кожей. Н епреры вны й мониторинг в течение 
врем ени  может повы сить риск неж елательны х изм енений кожного покрова, привести к раздраж ению , покраснению , 
образованию  волды рей , ожогам, венозной пульсации, затрудненному кровообращ ению , появлению  следов 
сдавливания, ом ертвению  кожи вследствие сдавливания и т. д.

> Датчик SpO, необходим о использовать только вместе со специализированны м  оборудованием . П ользователь несет 
ответственность за  обеспечение совместимости датчика, удлинительного кабеля и другого оборудования, для ^ о г о  
п еред  использованием  датчика необходим о изучить руководство по эксплуатации либо обратиться в «о«п»нию  Mmdray.
В противном  случае возм ож ны  сниж ение производительности оборудования или травм и рован и е человека.

> Р азм ещ айте кабели  таки м  о б р а зо м , чтобы  и зб еж ать  их об м аты ван и я  вокруг п ациента или удуш ения.
, Д ля ум ен ьш ен и я вли ян и я электрохирургического  об оруд ован и я  на точность  и зм ер ен и й  не разм ещ ай те  каб ель  

датч и ка  вблизи  линий питания хирургического об оруд ован и я .
» Не допускайте чрезмерного сгибания кабеля в течение длительного времени.
» Не используйте датчики SpO во врем я магнитно-резонансной том ограф ии (МРТ). Н аведенны й ток может вы звать ож  .

Датчик может повлиять на изображ ение МРТ, устройство МРТ может повлиять на точность изм ерении оксиметрии.
.  Избегайте воздействия поля облучения на датчик SpO, во врем я процедур лучевой терапии. В противном случае

результаты изм ерения SpO, будут неточными или даж е равны нулю.
•  Не разм ещ ай те  датчик  SpO, в среде , п оказатели  которой  превы ш аю т зн ач ен и я  установленного  ди ап азона .
•  Зап рещ ается  каким -либо  о б р а зо м  м од и ф и ц и ровать  датчик  SpO,. М одиф икация м ож ет негативно сказаться  на

ф ункциональны х х ар актери сти ках  и точности  результатов, 
в По истечении  срока служ бы  обо р у д о ван и е и его аксессуары  долж ны  бы ть  у ти л и зи р о ван ы  согласно норм ам ,

регулирую щ им  такую  У тилизацию . Если у вас есть вопросы , касаю щ иеся ути ли зац и и  оборуд ован и я , пож алуйста,

свяж итесь с нам и.

Примечания
•  Не используйте датчик SpO,, если его крепление слишком ослаблено и его нельзя закрепить на мочке уха.
•  Во и зб еж ан и е диском ф орта пациента и п овреж д ен и я  датч и ка  не следует сни м ать  датч и к  с уха пациента, потянув

к аб ель .
•  Непоавильное размещение датчика может повлиять на точность измерения.
•  У уш ных м очек L e e  низкий уровень перф узии. П еред использованием  потрите или согрейте ухо. Это позволит повысить 

скорость кровотока и точность изм ерений.
•  В неш нее д авл ен и е  в м есте и зм ер ен и я  м ож ет п овлиять  на точность и зм ер ен и и .
•  Вступающий в контакт с кож ей пациента м атериал , из которого изготовлен  датчик, прош ел  п роверку  на

биологическую  совм естим ость  и отвеч ает тр еб о в ан и ям  стандарта ISO 10993-1. и
•  Д ля п роверки  точности и зм ер ен и я  частоты  пульса могут и сп ользоваться  тестер  д л я  ф ункционального  контроля и

•  и З ^ ^ ! Г и ? у п р а в л я ю щ е г о  м едицинского оборудования и кабелей , отличны х от
повы ш ению  уровня электром агнитного излучения или снижению  устойчивости устройства к электром агнит

пом ехам .
•  Данное устройство или его компоненты не следует использовать рядом .„„„fivnnuMn

с другим  о б оруд ован и ем  или устан авли вать  на него. Если и сп ользован и е в такой  конф игурации  »«°бхоДИ1ио, 
следует наблю дать за  раб отой  устройства и его ком понентов и убеди ться  в их н о р м ал ьн о й  раб оте при дан •

•  ?стройстТо”т7ебует специальны х м ер  п редосторож ности  в отнош ении тр еб о в ан и й  электром агнитной  совм естим ости 

I долж но устанавливаться и вводитьсяИ  д о л т н и  y w i o n c t l w i r i D a i B ^ ^ ^  VI

в эксплуатацию  в соответствии  с х арактери сти кам и  ЭМС, п ри веден н ы м и  ниж е.



к получению ошибочных измерений.

связи).

Наложение датчика SpO,

д а т ч и к  на п а ц и е н та

1.

2.

Г ™ ™  .  м е а е  „ , л о * = н и ,  „ а т ч л к а .  И с п о л а а у й т е  д а т ч и к  S p 0 2  с  о с т о р о ж н о с т ь »  .  с л у ч а е  п а ц и е н т о в  с а а б о л .в .н и .ж и

S k™ ™  Л ” ч Г „ Т Г о ° к “  ^  ч т о  о к о ш к о  ф о т о д е т е кт о р а  д а т ч и к ,  п о л н о с т ь ю  п р и л е га е т  к  м о ч к е  уча  та к , ч т о  в е с ь

с в е т  п р о х о д и т  ч е р е з  т к а н ь  п а ц и е н т а .
Я я кп р п и те  з а ж и м  ка б е л я  в п о д х о д я щ е м  м есте , н а п р и м е р , на о д е ж д е  и л и  п р о с т ы н е , 

в с о о т в е т с т в и и  с и н с т р у к ц и я м и  в р у к о в о д с т в е  о п е р а т о р а  о б о р у д о в а н и я .

Проверка работоспособности датчика
Заменитедатчик,«ли при его подключении к прибору возникают следующиеситуации:

□  Сигнал тревоги о спадании датчика подается, когда датчик прикреплен к уху.

мониторинг SpO, следует начинать только в том случае, если вы уверены, что датчик функционирует дол-кньш

образом.
факторы, влияющие на точность измерений
Ниже приведены факторы, которые могут повлиять на точность измерений: ы
□  Наличие дисгемоглобина, например карбоксигемоглобина (СОНЬ) и температур!
О Падение потока артериальной крови ниже измеримого уровня вследствие шока, анемии, низкой температур

ИЛИ применения сосудосуживающих средств
□  Наличие определенных красителей или множественных проколов, обморожение 

и ожоги ушей, загрязнение кожного покрова
физическое движение (совершаемое пациентом самостоятельно или без его участия)
Общее освещение 
Диагностическая проверка
Низкая перфузия ^
Электромагнитные помехи, например, создаваемые устройством М Р Т

Электрохирургические инструменты

□
□
□
□
□
□
Чистка/дезинфекция
Предостережения

vKasaHHoe производителем чистящего/дезинфицирующего средства.
указанное произ д чистку/дезинфекцию во избежание попадания влаги на контакты.

•  Аккуратно выполняйте чистку/дезинсре ц »»п,.пия В поотивном случае возможно появление
•  Не выполняйте чистку/дезинфекцию металлических деталей изделия. В противном уч 

коррозии металлических деталей или снижение надежности издели .



Во избежание серьезны х повреждений датчика рекомендуется производить дезинфекцию  только в случаях 
необходимости и в соответствии с требованиям и вашего медицинского учреждения.

•  Используйте для чистки и дезинфекции данного оборудования только реком ендованны е средства.

Чистка
1. В ы полните  ч и с тку  д а тч и ка  с п о м о щ ь ю  хл о п ч а то б ум а ж н о й  ил и  м я гко й  тка н и , с м о ч е н н о й  во д о й . У ш н ой  д а т ч и к -кл и п с у  SpO^ 

м о ж н о  та кж е  о п о л а ски в а ть  и п о ти р а ть  в воде.

2. П осле ч и с тки  удалите  о ста тки  вл а ги  м я гко й  тка н ь ю .

3. П росуш ите  д а тч и к  на воздухе.

Дезинфекция
Р еком ен дуем ы е  д е зи н ф и ц и р ую щ и е  сред ства  д ля  д а тч и ка  по м е ч е н ы  й  в стол бце  5 7 2 £ /5 /2 G /5 ;s e /5 ? 3 A /5 5 /S  д о кум е н та  A p p lic a b le  

D is in fe c t in g  A g e n ts  L is t (С п и с о к  п о д хо д я щ и х  д е зи н ф и ц и р у ю щ и х  средств , н о м е р  п о  ка та л о гу : 0 4 6 -0 1 1532-00 ).

1.

2.

О чи сти те  д а тч и к  в с о о тве тств и и  с и н с тр у кц и я м и , п р и в е д е н н ы м и  вы ш е.

П род езин ф ицируйте  д а тч и к  с п о м о щ ь ю  хл о пча то б ум аж н о й  или м я гко й  тка н и , см о ч е н н о й  в о д н о м  и з  р е ко м е н д о ва н н ы х  
д е зи нф и ц и р ую щ и х р а ство р о в . У ш н ой  д а тч и к -кл и п с у  SpO^ м о ж н о  та кж е  зам ачивать в р е ко м е н д о в а н н о м  д ези нф и ц и р ую щ е м  

средстве.
П осле д е зи н ф е кц и и  о б я за те л ь н о  удалите  с д а тч и ка  о ста тки  д е зи н ф и ц и р у ю щ е го  ср е д ства  м я гко й  т ка н ь ю , см о ч е н н о й  

вод ой .

П ро суш и те  д а тч и к  на возд ухе .

Технические характеристики
Класс в зависимости от потещиального применения изделия. Применимое правило юлассификацип

3.

4.

Н аим енование изделия Д атчики 5 р 0 2  для оборудования, производства ком пании M indray, с принадлежностями в 
вариантах исполнения

Классиф икация ПЬ (в соответствии с правилом 10 Д ирективы  о м едицинских изделиях (MDD), П риложение VIII)

М етод о ц е н ки  соответствия П риложение IX

С рок службы  изделия 3 года

Код GMDN 37808

Категория с учетом  о гр а н и ч е н и я  
испол ьзования  опасны х м атериалов

Категория 8: м едицинское изделие в соответствии с П риложением  1 Д ирективы  2011/65/ЕС

Классиф икация д атчика  S p02  и 
кабеля в соответствии со стандартом  
IEC 60601-1

Степень защиты от поражения электрическим  
током

Деф ибриллятор типа CF

Степень защиты от проникания  воды IPX2

Тип защиты от поражения электрическим  током Н еприм

Степень безопасности применения в присутствии 
воспламеняющейся анестезирующей смеси с 
воздухом или с кислородом или закисью  азота

Изделие не предназначено для применения 
вблизи горю чих смесей анестетика с 
воздухом, кисл ородом  или закисью  азота.

Режим работы Продолжительный

М етод (методы) стерил изации Нестерильное, нестерелизуемое изделие

- Размерные характеристики датчика: 12(±15%)'^28 (±15%)’'‘28 (±15%) мм
- Точность нз.мерения частоты пульса: ±3 (от 20 до 300 уд,/мин)
- Массогабаритные характеристики упаковок пзде.лпй;
Кабель 562А, 562В, 582А, 583А, 572А:
Размеры первичной упаковки: По.лиэтиленовып пакет: 250(±15%)мм*150(±15%)мм 
Размеры потребите.льской упаковки: Полггэтп.леновый пакет: 250(±15%)мм*150(±15%)мм
Размеры транспортной упаковки: Коробка из гофрированной бумаги: 135(±15%)мм х 190(±15%)мм х 42(±15%)мм 

Датчик 51 ЗА:
Размеры первичной упаковки; По.лиэтпленовый пакет: 125(±15%)мм*180(±15%)мм 
Размеры потребите.льской упаковки: Полготи.леновый пакет: 125(±15%)мм*180(±15%)мм
Размеры транспортной упаковки: Коробка пз гофрированной бумага: 135(±15%)м.м* 190(±15%)мм*42(±15%)мм



5 1 3 А  _______________________________ _________ — ---------------------- — ---------------г—
Многоразовый ушной датчик-клипса_____ ______________________ ___________________
В з о о гл ы е /д е т и  с  м а с с о й  те л а  б о л е е  30_k l ,------------------------------- ---------------------------- -—
Мочка уха ------------------------- —------------—-------------------------------
6 0 0 -1 0 0 0  н м  --------------------------------------- ------ --------------------
± 3 ( 7 0 - 1 0 0 % )  ; ■■

Д и а п а з о н ___________ 0 - 1 0 0 % -------------------------------------------------------------- -----------------------------------------------------------------
1 8 м В т  -̂----- 2— i-------- * '-■]
20  (± 1 5  %) MMX 10 (± 1 5  %) м м х 6 0 (± 1 5 %) м м ____________________________________________

1 ,6  (±15 %) м ■ ■ ..........

Мяггл ЛЛТЧИКЭ 25  (± 2 0  %) г _________________________ _____:-------- —--------------
1.S00 (ограничено циклами чистки и дезинфекции) -̂------------------------------

П рим ечание. С в е ^ н и я  о  д и а п а з о н е  д ^ и н ы  в о л н ы  и м а к с и м а л ь н о м  п о гл о щ е н и и  с в е т о в о й  о т д а ч и  м о г у т  б ь п ь  о с о б е н н о  п о л е з н ы  

в п а ч а м . н а п о и м е р , п р и  в ы п о л н е н и и  ф о т о д и н а м и ч е с к о й  т е р а п и и .-------------------------------------------------------------------

SpO, Частота пульса

О т  0  д о  10 0 %  _
О т 2 0  д о  3 0 0  УД./МИН

Погреш ность О т  7 0  д о  1 00% : ± 3 %
О т 0 %  д о  6 9 % ; н е  у к а з а н о .

+ 3  у д ./м и н

Т реб овани я  к условиям Т е м п е р а т ^ а О тносительная влаж ность Б аром етри ч еское  д а в л е н и е

Э кс п л у а т а ц и я О т 0  д о  5 0  “ С О т  15 д о  9 5 %  (б е з  ко н д е н с а ц и и ) О т 5 7 ,0  д о  1 0 7 ,4  кП а  (42 7 ,5  м м  рт. ст. -  8 0 5 ,5  м м  рт. ст.)

Х р а н е н и е О т  -3 0  д о  70  °С О т 10  д о  9 5 %  (б е з  к о н д е н с а ц и и ) О т 1 6 ,0  д о  1 0 7 ,4  кП а  (1 2 0  м м  рт. ст. -  8 0 5 ,5  м м  рт. ст.)

Т ра н сп о р ти р о в ка О т -3 0  д о  7 0  °С О т  10 д о  9 5 %  (б е з  к о н д е н с а ц и и ) О т  16 ,0  д о  1 0 7 ,4  кП а  (1 2 0  м м  рт. ст. -  8 0 5 ,5  м м  рт. ст.)

О
C n i r i / 1

См. б у к л е т /р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я

И з го т о в л е н о  б е з  п р и м е н е н и я  н а т у р а л ь н о го  к а у ч у к о в о г о  

л а т е к с а ______________________ _________________________ — ---------------

Д ата  и з го т о в л е н и я иЛ П р о и з в о д и т е л ь

1___ !

iLOTi К о д  п а р т и и IPX7 З ащ и та  п р и  в р е м е н н о м  п о г р у ж е н и и  в в о д у

С CioiM

С оответствует т р е б о в а н и я м  Д и р е кт и в ы  Совета 

ЕС 93/42 /Е Э С  (Д и р е кти в а  о  м е д и ц и н с ко м lEClREP]
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  

в ЕС

R x  O n ly

С о гл а с н о  ф е д е р а л ь н о м у  з а ко н о д а т е л ь с т в у  

С Ш А , д а н н о е  у с т р о й с т в о  м о ж е т  б ы ть  

п р о д а н о  т о л ь к о  в р а ч у  и л и  п о  з а к а з у  вр а ч а .

Ж С о о тв е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  Д и р е к т и в ы  ЕС 2 0 1 2 /1 9 /Е С  о б

о т х о д а х  э л е к т р и ч е с к о г о  и э л е к т р о н н о г о  о б о р у д о в а н и я .

Л В н и м а н и е ! ________ _______________________________________ —— ------------------------------------- — ■

Тпебования к содержанию маркировки для пользователей России
о р — " "  Д—  Sp5= д  ДДГ..ИКО. SpO. н .  „„дП ск о„ - з » . .  —
пм ны й перевод на русский язык в эксплуатационной док>^1ентацни, которая поставляется вместе с ним.
в м есте с этим, упаковка датчиков SpO. и кабелей датчиков S p O . которые предназначены для российских пользователей должн: 
дополнительно маркироваться необходимой информацией на русском языке, это.
•  наименование медицинского изделия согласно регистрационному удостоверению России;

•  номер и дата регистрационного удостоверения;
•  наименование, адрес и контактные данные уполномоченного представителя на территории России.

патч. ГОГТ Р ИСО 15223-1 -2014  настоящий стандарт определяет требования к символа*

требованиям настоящего стандарта.

эмс



привести к  повы ш ению  уровня  эл ектром агн итно го  излучения или сниж ению  устойчивости  д атчика  SpOa 
к  эл ектром агнитны м  помехам, а такж е  к  е го неправил ьной  работе.

Во время использования датчик 5рОг не следует устанавливать вплотную к  другом у устройству или ставить на него, так как в этом случае возможна 

неправильная работа оборудования. Если использование в подобных условиях необходимо, то следует наблюдать за работой у стр о й а в  и 
убедиться в их нормальном ф ункционировании.

П ортативны е устройства радиосвязи (вклю чая антенные кабели, внеш ние антенны и д р уги е  периф ерийны е устройства) должны  

использоваться на расстоянии не м енее 30 см (12 дю ймов) от л ю бого  ком понента данного  изделия, вклю чая кабели, указанны е 
изготовителем . В противн ом  случае во зм о ж н о  ухудш ение ф ункциональны х характеристик д а н н о го  изделия.

Д анны й  д атчик 5рОг предназначен для использования  тол ько  в м ед ицин ских  учреж дениях. П ри и спол ьзовании  в особы х условиях, 

наприм ер  в условиях м агни тно -резон ансной  томограф ии, работа изделия или с и а е м ы  м ож ет быть наруш ена из-за распол ож енного  рядом  
оборудования.

Д ан н о е  изделие требует соблю дения специальны х мер предосторож н ости  в отнош ении требований  

к  эл ектром агн итной  совм естим ости и д о л ж н о  устанавливаться и вводиться в эксплуатацию  в соответствии 
с характеристикам и ЭМС, указанн ы м и ниже.

Д р уги е  приборы  м огут мешать работе д анного  изделия, даже если они  соответствуют требованиям  CISPR.

Если амплитуда вход ного  сигнала ни ж е  м иним ал ьного  значения, п ривед енного  в техни ческих  характеристиках, это может привести к 

получению  ош иб очны х изм ерений.

Указания и заявление: электромагнйтное излучение

Д а н н ы й  д а тч и к  5рОг пред н азн а че н  для п р и м е н е н и я  в э л е ктр о м а гн и тн о й  о б ста н о вке , о п р е д е л е н н о й  ни ж е . П окупател ь  или пользователь 
изделия д ол ж ен  о б е сп е чи ть  е го  экспл уа та ц и ю  в та ки х  условиях.

Проверка на излучение Соответствие Электромагнитная среда — руководство
К о н д у кти в н ы е  и излучаем ы е 
ИРП CISPR 11

Группа 1 В д а н н о м  изделии вы сокочастотная  эн е р ги я  испол ьзуется  то л ь ко  для вы полн ения  
вн утр е н н и х  ф ункций . Т аким  образом , д а н н о е  у с тр о й ств о  характеризуется  о ч е н ь  н и зки м  
у р о в н е м  Р Ч -излучения и не м о ж е т вы зы вать ка ки е -л и б о  п о м ехи  в работе находящ егося 
р я д о м  д р у го го  э л е ктр о н н о го  о б о р уд о в а н и я .

: К о н д у кти в н ы е  и и зл у ч а е м ы е , ) 
H P n c lS P R I I

Класс А Д а н н о е  изделие  м о ж н о  и спол ьзовать  в л ю бы х пом е щ е н и я х , кр о м е  ж ил ы х  д о м о в  и 
пом ещ ений , напрям ую  по д кл ю ч е н н ы х  
к  ко м м ун а л ь н о й  н и зко во л ь тн о й  сети, питаю щ ей ж и л ы е  дом а.

К о н д у кти в н ы е  и изл учаем ы е 
ИРП CISPR 11

Класс В Д ан н о е  изд ел ие  м о ж н о  и спо л ьзо ва ть  в л ю б ы х по м е щ е н и я х , вклю чая  ж и л ы е  дома и 
пом ещ ения , напрям ую  по д кл ю ч е н н ы е  
к  ко м м ун а л ь н о й  н и зко во л ь тн о й  сети, питаю щ ей  ж и л ы е  дом а.

Г а р м о н и че скр е .и ска ж е н и е
■

IEC 6 1 000-.В-7

Класс А Д ан н о е  изд ел ие  м о ж н о  и спол ьзовать  в л ю б ы х по м е щ е ни ях , кр о м е  ж и л ы х  д о м о в  и 
пом ещ ений , напрям ую  п о д кл ю ч е н н ы х  
к  ко м м ун а л ь н о й  н и зко во л ь тн о й  сети, питаю щ ей  ж и л ы е  дома.

К ол еб ани я  н а п р я ж е н и я  и 
ф л и ке р  IEC 61000-3-3

С оответствует

ПРИМЕЧАНИЕ
•  ЭМИССИОННЫЕ ха р а ктеристики  д а н н о го  изделия позвол яю т использовать его  на п р о м ы ш л ен ны х объ ектах и в м е д и ц и н ски х  уч реж д ениях  

(класс А согласно стандарту CISPR 11). П ри испол ьзовании  в ж и л ы х  п ом ещ ениях  (для ко то р ы х  о б ы ч н о  требую тся устройства  класса В 
согл асно  стандарту CISPR 11) д анное  изделие м ож ет не обеспечивать надлежащ ей защ иты  для устр о й ств  радиосвязи . Возм ожно, 
пользователю  потребуется п р е д п р и н я ть  меры  п о  сокр а щ е ни ю  помех, наприм ер , и зм енить  направл ение  или распол ож ен ие  о борудования .

Указяния изаявяение: злектромагнитная помехозащищенность
Д а н н ы й  д а тч и к  SpOs п р ед н азначен  для п р и м е н е н и я  в эл е ы р о м л гн и тн п й  о б с гш ю я ке , о п р е д е л е н н о й  ни ж е . П окупател ь  или пользователь 

изделия д ол ж ен  о б е сп е чи ть  е го  э кс п л у а 1а цию  в 1а ки х  ус ;ю вия> .

Тест на
помехоустойчивость'"'*^

Уровень теста IEC 60601 Уровень соответствия Указания по обеспечению 
электромагнитной обстановки

Э ле ктро ста ти чески й
р азряд

IEC 61000-4 -2
. ■ ■■ ' . • , ■

± 8  кВ (ко н та ктн ы й ) 

±15  кВ (возд уш ны й)

± 8  кВ (ко нта ктн ы й ) 

±15  кВ (воздуш ны й)

Полы  д о л ж н ы  бы ть  д еревян ны м и, 
б е то н н ы м и  или каф ельны м и.
Если полы  п о кр ы т ы  си н тетическим  
м атериал ом , относител ьная  вл аж ность 
д о л ж н а  составлять не м енее 30%.

Э л е ктр и ч е ски е  '-.ыстрые ' 
п е р ехо д н ы е  процессы  
(па чки ) '

± 2  кВ для л и н и й  
эл е ктр о п и та н и я

±1 кВ для вхо д н ы х /

± 2  кВ для л и н и й  эл е ктр о п и та н и я  

±1 кВ для вхо д н ы х /вы хо д н ы х  
цепей (длина б ол ее  3 м)

Х а р а кте р и сти ки  сети эл е ктр о пи та н и я  
д о л ж н ы  о твечать  требованиям , 
пред ъ явл яем ы м  к  станд артной  сети



вы ход ны х цепей  (длина 
более 3 м)

эл е ктр о п и та н и я  ко м м е р ч е ски х  зд ании  или 
м е д и ц и н с ки х  у ч р е ж д е н и й .

" в б р о с  н а п р я ж е н и я

ЕС  6 1000-4 -5  . ,

±1 кВ, м е ж д у  фазами 

± 2  кВ, фаза-земля

±1 кВ, м е ж д у  фазами 

± 2  кВ, фаза-земля

П ровалы  и J ■ ' 
кр а тко в р е м ё н н ы е  
п р е р ы в а н и я  н а п р я ж е н и я  .

IEC61006-4-.11 . ,

0 %  Ut в те чение  0,5 периода

0 %  Ut в течение  1 п е риод а  
и 70 % U t в течение  
2 5 /3 0  п е р и о д о в

0 %  U j в течение  
2 5 0 /3 0 0  п е р и о д о в

0 %  Ut в те чение  0,5 п е риод а  

0 %  Ut в те чение  1 п е риод а  
и 70 % U t в течение  
2 5 /30  пе р и о д о в

0 %  Ut в течение  
2 5 0 /300  п е р и о д о в

Х а р а кте р и сти ки  э л е ктр и ч е ско й  сети д олж ны  
соответствовать  станд артны м  т р е б о ва н и ям  
к  э л е ктр о сн а б ж е н и ю  про м ы ш л е н н ы х  
или м е д и ц и н с ки х  уч р е ж д е н и й . Если 
пол ьзовател ю  требуется  беспереб ой ная  
работа изделия в усл о ви ях  пре ры ва н и й  
се тево го  н а п р я ж е н и я , реком ендуется  
п о д кл ю ч и ть  у с тр о й ств о  к  а ккум ул я то р у  или 
и с то ч н и ку  б е с п е р е б о й н о го  питания.

............... ..............Ojl'.......  '■.....
М а гн и тн ы е  поля- З О А /м ЗО А /м Х а р а кте р и сти ки  м а гн и тн о го  поля с частотой

Н О М И Н А ЛЬН О Й 5 0 /6 0  Гц 5 0 /6 0  Гц сети питани я  д о л ж н ы  соответствовать

п р о м ы ш л е н н о й  ч а а о т ы  

lE C e iO O o i- e '- ; ! ' '

зн аче н и ям , ти п и ч н ы м  для ко м м е р ч е ски х  
зд а н и й  и м е д и ц и н с ки х  уч р е ж д е н и й .

П римечание. Uy —  это напряж ение  сети перем енного  тока перед подачей испытательных ур о вне й  напряжения.

Указания и м я в л м и е :э л е ктр о тгн и тн а я  помахозащищениость
Э тот д а тч и к  пред н азн а че н  для п р и м е н е н и я  в э л е ктр о м а гн и тн о й  обстановке , о пр е д е л е н н о й  ниж е . П окупател ь  или пользователь изделия

Тест н а  7 . 
помехоустойчивость

Уровень теста IEC 60601 Уровень
соответствия

К о н д укти в н ы е  
по м е хи , сгоздаваемые 
ра д и оча сто тн ы м и  
пол ям и  

IEC61000-4-6

3 В ср . квад р .

О т 150 кГц до  80 МГц

3 В ср .кв . (V)

6 В ср . квад р .

в д и а п азон а х  ISM и 
д иап азон а х  л ю б ител ьских  
р а д и остан ц и й  о т  0,15 д о  
80  МГц

6 В ср . квадр.

Э лектро м агн и тн ы е  
’ поля  р а д и о ч а сто тн о го  

и зл уч сч и л

IEC61000 4 3

Ю В /м

от 80 МГц д о  2,7 ГГц

Ю В /м

Э лектро м агн и тн ы е  
поля  р а д и оч а сто тн о го  

и зл уч е н и я  .. 

1ЕС610(Х)-4-3 ■

З В /м

от 80 МГц д о  2,7 ГГц

З В /м

П оля, излучаем ы е в -
н е п о ср е д ств е н н о й
б л и зо сти  от
б е сп р о в о д н о го
о б о р уд о в а н и е
р а д и освязи

IEC610CX3-4-3  ̂ ‘

2 7 В /М

3 8 0 -3 9 0  МГц

27 В/м

28 В/м

4 3 0 -4 7 0  МГц, 8 0 0 -9 6 0  МГц, 
1 7 0 0 -1 9 9 0  МГц, 2 4 0 0 - 

2570  МГц

28 В/м

9 В/м

7 0 4 -7 8 7  МГц, 

5 1 0 0 -5 8 0 0  МГц

9 В/м

Указания по обеспечению электромагнитной обстановки

Расстояние м е ж д у  исп о л ьзуе м ы м и  по р та ти вн ы м и  и м оби льны м и 

устр о й ств ам и  р а д и освязи
и л ю б ы м  ко м п о н е н то м  изделия, вкл ю ча я  кабели, д о л ж н о  бы ть не 
м еньш е р е ко м е н д уе м о го  п р о с тр а н с тв е н н о го  разноса, ко торы й  
рассчиты вается по  ф орм уле с уч е то м  частоты  перед атчика . 
Р еком ен д ованны й  п р о стр а н ств е н н ы й  разнос:

от 150 кГц д о  80 МГц

d = 3.5

Е

от 80 МГц д о  800 МГц

d =

от 800 МГц д о  2,7 ГГц

где Р —  м аксим альная  вел ичин а  вы хо д н о й  м о щ н ости  д атчика  в 
ваттах (Вт), соответствую щ ая д а н н ы м  изготовител я  перед атчика , а d 
—  р е ко м е н д о ва н н ы й  п р о стр а н ств е н н ы й  разнос  

8 м етрах (м).

Н а п р яж е н н ость  поля  с та ц и о н а р н ы х  р а д и оп е р е д атчи ко в , 
о пред ел ен ная  п р и  иссл е д о ва н и и  эл е ктр о м а гн и тн о й  о б ста н о вки  в 
месте экcпл ya тa ц и и ^  не д о л ж н а  превы ш ать  д о пусти м ы й  ур о ве н ь  

для ка ж д о го  ча сто тн о го  д и а п а зо н а '.

П ом ехи м о гу т  в о зн и ка ть  вб лизи  о б о р уд о в а н и я , п о м е ч е н н о го

( { ( • ) ) )
сим волом

П ри м е ча н и е  2, Эти у ка за н и я  п р и м е н и м ы  не во  всех ситуаци ях. На р а сп ро стр а н е н и е  эл е ктр о м а гн и тн ы х  волн влияет по гл о щ е н и е  или 

о тр а ж е н и е  о т  ко н стр укц и й , о б ъ е кто в  и л ю д е й . ___________________________________________ ______________________________________________



/ы ч а с г о у  ISM (для пр о м ы ш л е н н ы х, н а учны х и м е д и ц и н ски х  о р га н и за ц и й ) в д и а п азон е  о т  150 кГц д о  80 МГц: 6,765 6,795 
Л г  и  567 М ГН '26 9 5 7 -2 7  283 МГц; 4 0 ,66 -4 0 ,70  МГц. П олосы  частот л ю б ител ьских  р а д и остан ц и й  в д и а пазон е  от 0,15 МГц д о  80 МГц: 

Й м г ц ;  3 ,5 -4 ^  М ^ц; 5 ,3 -5 ,4  МГц; 7 -7 ,3  МГц; 10 ,1-10 ,15  МГц; 14 -14 ,2  МГц; 18 ,07 -18 ,17  МГц; 2 1 ,0 -2 1 ,4 М Г ц ; 24 ,89 -24 ,99  МГц; 28 ,0-29 ,7  МГц;

^ ,0 - 5 4 ,0  МГц.
Н а пр яж е н н ость  поля ста ц и о н а р н ы х  пе р ед а тчи ко в , н а п р и м е р  базовы х станц и й  для ради отел еф онов (сотовы х или беспроводны х), 

назем н ы х м об и л ьны х рад и остан ц и й , л ю б и те л ьски х  р ад и остан ц ий , ради овещ ательн ы х с танц и и  в д и а п азон а х  AM  и FM, а такж е 
ста н ц и й  те л е ви зи о н н о го  вещ ания, н е в о з м о ж н о  пред сказать  те о р е ти ч е ски . Для о ц е н ки  э л е ктр о м а гн и тн о й  о б становки , обусл овл енной  

и сп о л ь зо ва н и е м  ста ц и о н ар н ы х  р а д и о п е р е д а тчи ко в , следует п р о ве сти  иссл едование  эл е ктр о м а гн и тн о й  об ста н о вки  
в месте уста н о в ки  о б о р уд о в а н и я . Если н а п р я ж е н н о сть  поля, изм ерен ная  в месте уста н о в ки  о б о р уд о в а н и я , пр е во схо д и т ука за н н ы й  выше 
у р о в е н ь  Р Ч -помех, нео б хо д и м о  убед иться  в надлеж ащ ем  ф у н кц и о н и р о в а н и и  устройства . П ри о б н а р уж е н и и  о ткл о н е н и и  в работе м о гут  

по тр е б о ва ться  д о по л ни тел ьны е  м еры , н а п р и м е р  и зм енение  о р и е н та ц и и  или р а сп ол о ж ен и я  у стройства .

Г В частотном  д и а пазон е  от 150 кГц д о  80 МГц н а п р я ж е н н о сть  поля не д ол ж на  превы ш ать  3 В/м.

Рекомендуемый пространственный разное между переносными и мобильными средствами РЧ-скязи и данным оборудованием

Д а н н ы й  д а тч и к  пред н азн а че н  для п р и м е н е н и я  в э л е ктр о м а гн и тн о й  о б ста н о в ке  с ко н тр о л и р уе м ы м  ур о в н е м  изл учаем ы х пом ех SpO. 
П окупател ь  или пользователь устройства  м ож ет п ред отврати ть  в о зн и кн о в е н и е  эл е ктр о м а гн и тн ы х  пом ех, о беспечивая  м и н им ал ьное  
р а ссто ян и е  м е ж д у  п е р е н о сн ы м и /м о б и л ь н ы м и  устр о й ствам и  р а д и освязи  (пер е д а тчи ка м и ) и д а н н ы м  изд ел ием  в соответствии  с 

р е ко м е н д а ц и я м и , пр и ве д е н н ы м и  ни ж е , и с уче то м  м акси м ал ьн ой  вы ход ной  м ощ н ости  устр о й ств а  связи .

Номинальная максимальная 
выходная мощность передатчика 
в Ваттах . ,

0,01

Пространственный разнос (м) в соответствии с частотой передатчика
От 150 кГц д о  80 МГц

3 . 5 ‘
с / =

V
4 р

0,12

от 80 МГц д о  800 МГц

3 . 5 'd = Vp

0,12

от 800 МГц д о  2,7 ГГц

' 1_ 
Е

4 р

0,23

0,38 0,38 0,73

1,2 1,2 2,3

3,8 3,8 7,3

12 12 23
IUU __________________  ________________ ____________ ________ —------------------  ' ■ ;

Д ля пе р ед а тчи ко в , н о м и нал ьн ая  м акси м ал ьн ая  вы ходная м о щ н ость  ко то р ы х  не указана  вы ш е, р е ко м е н д уе м ы й  п р о стр ан стве н н ы й  разнос 

в м етрах (м) м о ж н о  о п р ед е л и ть  с по м о щ ь ю  ур а в н е н и я  с учетом  частоты  п е ред атчика , где Р -  м акси м ал ьн ая  н о м и нал ьн ая  вы ходная 

м о щ н ость  пер ед а тчи ка  в Ваттах (Вт) п о  д а н н ы м  е го  изготовител я.

П р и м е ч а н и е  1. П ри частотах 80 и 800  МГц используется  более  вы со ки й  д и а п азон  частот.

П р и м е ч а н и е  2. Эти ука за н и я  п р и м е н и м ы  не во  всех ситуаци ях. На р а сп р о стр а н е н и е  э л е ктр о м а гн и тн ы х  вол н  влияет п о гл о щ е н и е  или 

о тр а ж е н и е  от ко н с т р у кц и й , о б ъ е кто в  и л ю дей . _________________  ___________ ___________________

Гарантийный срок -  6 месяцев.
Срок службы изделия 3 года.
Список применимых стандартов:
EN ISO 14971:2012
EN 60601-1: 200б/А1:2013
IEC 60601-1-2:2014
EN60601-1-6:2010/A1:2015

EN 62366-1:2015
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010
ISO 80601 -2-61:2011 (применим частично)
Уполномоченный представитель на территории России
Наименование: Общество с ограниченной ответственностью «Миндрей Медикал Рус» (ООО «Миндреи Медикал Рус») 
Адрес: 129090, г. Москва, Олимпийский проспект, д.16, стр.5, антресоль 4, помещение I, ком.7,11А 

Тел.: (499) 553-60-36 

Факс: (499) 553-60-39
Адрес электронной почты: info.ru@mindray.conri 
Телефон технической поддержки пользователей 

(звонок по России бесплатный)
8-800-333-5323 
(Пн.-Пт., 9:00-18:00)
Адрес электронной почты: ruservice@mindray.com
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20 февраля 2022

Декларация
Мы, Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд., («Майндрэй»),
производитель следующих медицинских изделий:

Датчики Sp02 производства компании Mindray, с принадлежностями в вариантах 
исполнения:513А

настоящим заявляем, что

1. прилагаемый документ является <Руководством по эксплуатации для Датчики Sp02 
производства компании Mindray, с принадлежностями в вариантах исполнения: 
513А> используемой для российской регистрации медицинского изделия; в этом файле 
представлены инструкции для использования медицинского изделия.

2. прилагаемый документ используется только для регистрации медицинского изделия в 
России и требует нотариального заверения в соответствии с законодательством Российской 
Федерации.

Искренне ваш,

/подпись/
М-р Ван Ксинбин
Управляющий Департамента по нормативным вопросам 
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

Китайская Народная Республика, 518057, Шэньчжэнь, 
Наньшань, Хай-тек Индастриал Парк,
Кэцзи 12 Роуд Сауз, Майндрэй Билдинг 
Тел.:+86 755 81888998, 
факс: +86 755 26582680 
http: //www.mindrav.com



Утверждаю 
/подпись/ 

М-р Ван Ксинбин
Управляющий Департамента по нормативным вопросам

/подпись/

20 февраля 2022

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

/текст на русском языке/

Перевод данного текста с английского и китайского языков на русский язык сделан мной, 
переводчиком Садыковым Александром Игоревичем. Требования к тексту перевода 
(максимальная точность, перевод всех реквизитов, грамотное изложение, соблюдение 
терминологии и т.п.) мне разъяснены. Принимаю на себя личную ответственность за 
верность выполненных мною переводов документов. Обязуюсь соблюдать тайну 
совершения нотариальных действий и сведений, которые мне стали известны в связи с 
переводом документов.

Подпись

Российская Федерация 
Г ород Москва

Третье марта две тысячи двадцать второго года

Я, нотариус города Москвы Щербакова Вера Владимировна, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Садыкова Александра Игоревича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реестре;№

о дейсдщм: 400 руб.

В.В. Щербакова



Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью н о т^ й ^ ^ ^^ ^й ^ о в о й  В.В. 
на листах.
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indray

Februarv 20th, 2022

Го whom it may concern.

Declaration

We, Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“M indray”), the

manufacturer of the following medical devices;

Sp02 Sensors Manufactured by Mindray, with Accessories in Versions: 518C.

hereby declare that.

1, The attached content is the cover page of the < Operator's manual ol 1 he Sp02 Sensors 

Manufactured by Mindray, with Accessories in Versions: 518C. > used for Russian 

medical device registration; this file introduces the instructions lor use ol the medical 

device.

2. The attached content is used only for the medical device registration in Russia, and is 

required notarizing according to Russian official regulations.

Very truly yours.

Manager of Technical Regulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

/2 :--

I

.-'t ,v  
T* A '

‘' 4 . .

Ч i

M indray Building. Keji 12''' R o a d S o m h , ! H-icch Indusiria! Park, 
R'anshan. 51805  7 Shenzhen. People s R epublic o fi . hinci.
Tea. +«6 155 81888998. 
факс: +86 755 26582680  
hUp:.'' inni: mindray. com
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«УТВЕРЖДАЮ» 

Mr. Wang Xinbing

Manaaer of Regulatoi:y, Miki^s^Department

Руководство по эксплуатации
Датчики Sp02 для оборудования, 
производства компании Miiidray, 

с принадлежностями в вариантах исполнения

■: ■ / '

Датчик Sp02 518 С



/руССМЛ̂
Датчики SpOz для оборудования, производства 

компании Mindray, с принадлежностями 
в вариантах исполнения (далее по тексту 

многоразовые датчики SpOa и кабели)

РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

SH E N Z H E N  M IN D RA Y  B IO -M E D IC A L  E L E C T R O N IC S  C O ., LTD . (далее 
называемая «компания Mindray») обладает правами на 
в отношении настоящего изделия и настоящего руководства.
разглашать информацию, содержащуюся в настоящем руководстве, каким бы 
было способом без ппсьменного разрешения компании Mindray.TZZuZoboj^crbc содержатся инструкции, необходимые для экси.луатации 
изделия в соответствии с его функциями и назначением. Соблюдение предписаш 
настоящего руководства необходимо для обеспечения надлежащей производительно 
и ппавильности работы оборудования, а также безопасности пациента и оператор . 
Ко.мпаш1Я Mindray несет ответственность за безопасность, надежность и характеристи 
нястояшего изделия только при слелу’ющхк условиях.
•  Данное изделие эксплуатируется при строгом соблюдении положении, изложенных

•  И зделиП Г и^Г^^^^ причиной которых является человеческий фао^р^
Под человеческим фактором понимаются такие случаи, как падение оборудоюн! 
из 1т неосторожное™ персонала, преднамеренное нанесение повреждешш и т. п.

Если возникает необходимость возврата устройства в компанию Mindray, обратитесь 
™ е р ” го обслуживания Mindray и получите номер разрешения на сервисное
обслужп^ние. Этот номер необходимо указать на внешней
транспортировки. Если номер разрешения на сервисное обслуживание ш ray ” 
1^четко воГвращаемый товар не будет принят. Укажите номер модели. ^
Г т Г к ж е ™ е  описание причины возврата. Заказчик берет на себя любые Фрахтовке 
раеГ ды  п Г д о с х а в к е  настоящего изделия в компанию Mindray для дальнейшего 
обслужпва^1я (включая любые таможенные сборы или прочие фрахтовые расход ). 
mindray является зарегистрированным товарным знаком или товарным знакам, 
принадлежащим компании Mindray в Китае.
е  Shenzhen Mmd»y Bio-Medied Elee.rnnics Со.. Ltd, 2010.2021 гг. Все пр..в »ши|де„ь..
Дата выпуска: май 2021 г.

Ш т о ш Т р а  дая оборудования, производства компании Mindray, с принадлежностями 

артериальной крови кислородом и частоты пульса пациента. оборудованием

„M ED с е р „ я 1 .  (п к .™ ,п . п р „ „ а , л е ж „ о с г «
поддерживающим измерение уровня Sp -. измепения SpOi

обученным медицинским персоналом. В проы У
производительности оборудования шш травмирование человека.
В комплект поставки входит:
•  Датчики Sp02;
•  Кабель Sp02;
•  Руководство оператора.

Показания к применению
Отсутствуют.



^<;гявопоказания
^ ^ у т с т в у ю т .

Яобочные эффекты
Тугое креплен и е датчика мож ет вы зы вать венозную  пульсацию , наруш ение 
кровообращения, появление следов и омертвение тканей вследствие сдавливания.

Чрезмерное давление может привести к венозному застою дистальнее места наложения 
датчика и, как следствие, к хштерстициальному отеку и ншемют тканей.

Предостережения
Данное руководство предназначено для многоразового датчика SpOz 518С и 
удлинительного кабеля 562А и 562В.

» Датчик Sp02 518С предназначен для новорожденных пациентов с массой тела 
менее 5 кг.

► П роверьте датчик и кабель перед 11спо.пьзованием. В случае повреж дения, 
блокировки, ухудш ения состояния либо при наличии видимы х признаков 
загрязнения не используйте их для мониторинга SpOi.

> При утилизации принадлежностей соблюдайте местные нормативные требования 
и.ли требования вашего медицинского учреждения, связанные с утилизацией 
данных принадлежностей. Не утилизируйте изделия в случайном порядке.

» По возможности не накладывайте датчик, если в месте наложения присутствуют 
артериальные катетеры, манжеты для измерения кровяного давления или трубки 
д.ля внутривенного вливания.

» Помехи, вызванные токами высокой частоты, могут негативно влм ть  на точность 
измерензи.

I П остарайтесь обеспечить покой и неподвижность пациента (особенно места 
наложения датчика).

» В случае яркого освещ ения накройте датчик непрозрачны м  материалом . 
Несоблюдение этого требования приведет к неточным измерениям.

i  Накладывайте датчик на место с хорошей перфузией, таким образом, чтобы 
детезсгор датчика полностью прилегал к коже. Перед установкой датчика убедитесь, 
что место наложения очищено и высушено.

•  Датчик 8рОг 518С необходимо использовать только вместе со специализированным 
о б о р у д о в ан и ем . П о л ь зо вател ь  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  за  о б есп еч ен и е  
совместимости датчика, удлинительного кабеля и другого оборудования; для этого 
перед использованием датчика необходимо изучить руководство по эксплуатации 
либо обратиться в компанию Mindray. В противном случае возможны снижение 
производительности оборудования или травмирование человека.

•  Р а з м е щ а й т е  к а б е л и  т а к и м  о б р а з о м ,  ч т о б ы  и з б е ж а т ь  и х  о б м а т ы в а н и я  в о к р у г  

п а ц и е н т а  ш ш  у д у ш е н и я .
•  Не используйте датчик 8рОг во время процедур МРТ. Проводимый ток может 

вызывать ожоги.
•  Место наложения датшзка необходимо проверять каждые два часа.
•  П ри очень низкой перф узии в месте м ониторинга п оказани я насы щ ения 

кислородом могут быть неточными.
•  При использовании датчика 8рОг во время облучения всего тела держите датчик за 

пределами поля облучения. Если датчик подвергается воздействию излучешзя, это 
может отрицательно сказаться на точности показашш или привести к получению 
нулевых показаний в течение периода активного облучения.

•  Тугое крепление датчика может вызвать венозную  пульсацию , наруш ение 
кровообращения, появление следов сдавливания, омертвение тканей вследствие 
сдавливания, артефакты и неточность измерений; в то время как при слабом 
креплении возможно нарушение расположения оптических элементов и спадание 
датчика. Если датчик давит слишком сильно из-за бо.пьшого размера места крепления 
или его увеличения в результате отека, чрезмерное давление может привести к 
венозному застою дистальнее места наложения датчика, вызвав интерстициальный 
отек и ишемию тканей.

•  Не разм ещ айте изделие в среде, показатели которой превыш аю т значения 
установленного диапазона.

•  Не допускайте чрезмерного сгибания кабеля в течение длительного времени.
•  При непрерывном длительном мониторинге пациента регулярно осматривайте и 

меняйте место наложения датчика в зависимости от состояния кожи. Рекомендуется 
проверять датчик не реже одного раза каждые два часа.



tlo истечении срока службы оборудование и его аксессуары должны быть 
утилизированы согласно нормам, регулирующим такую утилизацию. Если у вас 
есть вопросы, касающиеся утилизации оборудования, пожалуйста, свяжитесь с 
нами.

Наложение датчика Sp02
Перед наложением любого датчика на пациента изучите все предупреждения и меры 
предосторожности, содержащиеся в предыдущем разделе.
Перед использованием датчшса убедитесь, что на нем нет грязи и ржавчины. Очистите или 
замените датчик при необходимости.
Проверьте совместимость датчика и монитора. Несовместимость может повлиять 
на точность измерений, производительность и надежность устройства. Возможно 
причиненпе вреда здоровью пациента.

Наложение датчиков
Пропустите ремешок датчика Sp02 через датчик, как показано стрелкой на рис. 1. Затем 
плотно закрепите ремешок датчика, как показано на рис. 2.

Наложите датчик SpOa на стопу новорожденного белой стороной ремешка наружу. 
Плотно оберните ремешок датчика SpOi, чтобы зафиксировать датчик ЗрОг, и надежно 
закретгсе ремешок, как показано на рис. 3.

Рисунок 3

Подклю чите датчик к кабелю . Подключите кабель к разъему S p 0 2  прибора в 
направлении синей стрелки на кабеле.

Примечание.
□  Неправильное размещение датчика может повлиять на точность измерения.
□  Измерение будет наиболее точным, если датчик и сердце находятся на одном 

уровне.
□  Слишком тугое наложение датчика может привести к получению неточных 

результатов измерений.
П У бедитесь, что источник излучения совмещ ен с ф отодетектором  и свет, 

генерируемый источником, проходит через ткани.
Проверка работоспособности датчика
Возникновение следующих ситуаций во время подключения датчика к прибору 
означает, что функциональные характеристики датчика нарушены и требуется его 
замена.

i) Подается сигнал тревоги о неисправности датчика.
ii) CiffHaa тревоги о спадании датчика не подается, когда датчик закрыт, но не 

наложен на палец.
in) Сигнал тревоги о спадании датчика подается, когда датчик наложен на палец. 

Мониторинг 5рОг следует начинать только в том случае, если вы уверены, что датшш 
функционирует до.лжным образом.

Факторы, влияющие на точность измерений
□  Точность измерения зависит от способности  окисленного гемоглобина и 

деоксигем оглобина поглощ ать световы е волны определенной  длины . На 
точность измерений может повлиять концентрация нефункциональных форм 
гемоглобина.

□  П о р аж ен и е э л ек тр и ч еск и м  током , ан ем и я , ги п о тер м и я  и п р и м ен ен и е 
сосудосуживающих препаратов может привести к снижению артериального 
кровотока до уровня, не поддающегося измерению.



уйшентация шш окрашивание области наложения датчика (например, наличие лака 
f/ для ногтей, искусственных ногтей, красителя 1ши пигментированного крема) может 

привести к неточным измерениям.

Чистка/дезинфекция
Предупреждения
□  Не смачивайте и не погружайте датчик в воду.
□  Аккуратно выполняйте чистку/дезинфекцию во избежание попадания влаги на 

контакты.
□  Во избежание серьезны х повреждений датчика рекомендуется производить 

дезинфекцию только в случаях необходимости и в соответствии с требованиями 
вашего медицинского учреждения.

□  И сп о л ьзу й те  для чистки  и д ези н ф екц и и  д ан н ого  о б орудован и я только 
рекомендованные средства.

□  Ремешок датчика предназначен только для индивидуального использования. Не 
чистите и не дезгшфвдируйте его для применения у других пациентов.

Чистка
1. Выполните чистку датчика с помощью хлопчатобумажной или мягкой ткани, 

смоченной водой.
2. После чистки удалите остатки влаги мягкой тканью.
3. Просушите датчик на воздухе.

Дезинфекция
Рекомендованные чистящие средства для датчика: 70%-ньпг раствор этилового спирта,
70%-ны11 раствор изопропилового спирта, жидкие дезинфицирующие средства на основе
плутаральдегида (2%).
1. Очистите датчик в соответствии с инструкциями, приведенными выше.
2. Продезинфицируйте датчик с помощью хлопчатобумажной или мягкой ткани, 

смоченной в одном из рекомендованных дезинфицирующих растворов.
3. После дезинфекции обязательно удалите с датчика остатки дезинфицирующего 

средства мягкой тканью, смоченной водой.
4. Просушите датчик на возд>'хе.
5. Максимальное количество процедур - 1500.

Характеристики/обозначения
Класс в зависимости от потенциального применения изделия. Применимое правило 
классификации

Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я Д а т ч и к и  S p 0 2  д л я  о б о р у д о в а н и я , п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  

M in d ra y , с  п р и н а д л е ж н о с т я м и  в в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я

К л а с с и ф и к а ц и я l ib  (в с о о т в е т с т в и и  с п р а в и л о м  10 Д и р е к т и в ы  о  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и я х  (M D D ), П р и л о ж е н и е  VIII)

М е т о д  о ц е н к и  с о о т в е т с т в и я П р и л о ж е н и е  IX

С р о к  с л у ж б ы  и з д е л и я 3 го д а

К о д  G M D N 3 7 8 0 8

К а т е г о р и я  с  у ч е т о м  

о г р а н и ч е н и я  и с п о л ь з о в а н и я  

о п а с н ы х  м а т е р и а л о в

К а т е го р и я  8 : м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  в с о о т в е т с т в и и  с 

П р и л о ж е н и е м  1 Д и р е к т и в ы  2 0 1 1 /6 5 /Е С

К л а с с и ф и к а ц и я  д а т ч и к а  

5 р 0 2  и  к а б е л я  в 

с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т о м  

IEC 6 0 6 0 1 -1

С т е п е н ь  з а щ и т ы  о т  п о р а ж е н и я  

э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м

Д е ф и б р и л л я т о р  т и п а  CF

С те п е н ь  з а щ и т ы  о т  

п р о н и к а н и я  в о д ы

IPX2

Т и п  з а щ и т ы  о т  п о р а ж е н и я  

э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м

Н е п р и м

С те п е н ь  б е з о п а с н о с т и  

п р и м е н е н и я  в п р и с у т с т в и и  

в о с п л а м е н я ю щ е й с я  

а н е с т е з и р у ю щ е й  с м е с и  с 

в о з д у х о м  и л и  с  к и с л о р о д о м  

и л и  з а к и с ь ю  а зо та

И з д е л и е  н е  п р е д н а з н а ч е н о  

д л я  п р и м е н е н и я  в б л и з и  

г о р ю ч и х  с м е с е й  а н е с т е т и к а  

с  в о з д у х о м , к и с л о р о д о м  и л и  

з а к и с ь ю  а зо та .

Р е ж и м  р а б о ты П р о д о л ж и т е л ь н ы й

М е т о д  (м е т о д ы )  

с т е р и л и з а ц и и

Н е с т е р и л ь н о е , н е с т е р е л и з у е м о е  и з д е л и е

Размеры разъема: 20 (±15 %) м.мх 10 (±15 %) ммх60(±15 %) мм



с̂я датчика 30 (±20 %) г 
f̂ -олдчество сменных мяги 1х фиксаторов: 12 штук.
Длина волн, исш'скаемых датчиками, составляет от 600 до 1000 нм.
Максимальное поглощение световой отдачи датчика - менее 18 мВт.
- Размерные характеристики датчика: 18(±15%)*22.5 (±15%)*22..3(±15%) мм
- Точность измерения частоты пульса: ±3 (от 20 до 300 уд./мпн)
- Массогабаритные характеристики упаковок юделий:
Кабель 562А и 562В:
Размеры первичной упаковки: Полиэтиленовый пакет: 250(±15%)мм*150(±15%)мм 
Размеры потребительской упаковки: Полиэтиленовый пакет; 250(±15%)мм*150(±15%)мм 
Размеры транспортной упаковки; Коробка из гофрированной бумаги; 135(±15%)мм х 
190(± 15%)мм X 42 (± 15%)мм 
Датчик 5 18С:
Размеры первичной упаковки; Полиэтиленовый пакет: 125(±15%)мм*180(±15%)мм 
Размеры потребительской упаковки; Полиэтиленовый пакет; 125(±15%)мм*180(±15%)мм 
Размеры транспортной упаковки: Коробка из гофрированной бумаги; 145(±15%) 
мм* 195(±15%)мм*40(± 15%)мм
Сведения о диапазоне длины волны и максимальном поглощении световой отдачи могут 
быть особенно полезны врачам, например, при выполнении фотодинамической терапии.

ЕС REP

Rx Only

Уполномоченный представитель в 
ЕС

Изготовлено без применения 
натурального каучукового латекса

См. буклет,'руководство 
пользователя

Согласно федеральном^' 
законодательству США, данное 
устройство может быть продано 
только врачу или по заказу врача.

Соответствует требованиям 
Директивы ЕС 2012/19/БС 
об отходах электрического и 
электронного оборудовангы.

ЕС

1ЖШ Е

С€.

А

Дата изготовления 

Код партии

Производитель

Соответствует требованиям 
Директивы Совета ЕС 
93/42/ЕЭС (Директива 
о медишшском 
оборудовании).

Внимание!

SpOi

Д и ап азон  и зм ер е н и й О т  0  д о  1 0 0 %

П огреш ность О т  7 0  д о  1 0 0 % : ± 3 %

О т  0 %  д о  6 9 % : не  у к а з а н о .

От 0%  д о  69% : н е  
у к азан о .

Т ем пература О тносительная
влаж ность

Б ар о м етр и ч ес к о е  д а в л е н и е

Э кс п л у а т а ц и я О т  0  д о  5 0  °С О т  15 д о  9 5 %

(б е з  к о н д е н с а ц и и )

О т  5 7 ,0  д о  1 0 7 ,4  кП а  (42 7 ,5  м м  

рт. ст. ~  8 0 5 ,5  м м  рт. ст.)

Х р а н е н и е О т -3 0  д о  7 0  °С О т  10 д о  9 5 %

(б е з  к о н д е н с а ц и и )

О т  16 ,0  д о  1 0 7 ,4  кП а  (1 2 0  м м  

рт. ст. ~  8 0 5 ,5  м м  рт. ст.)

Т р а н с п о р т и р о в к а О т -3 0  д о  70  °С О т  10 д о  9 5 %

(б е з  к о н д е н с а ц и и )

О т  1 6 ,0  д о  1 0 7 ,4  кП а  (1 2 0  м м  

рт. ст. ~  8 0 5 ,5  м м  рт. ст.)

Требования к содержанию маркировки для пользователей России
Оригинальная маркировка датчиков Sp02 и кабелей датчиков Sp02 выполняется на 
китайском и английском языке, поэтому имеет полный перевод на русский язык в 
эксплуатационной документации, которая поставляется вместе с ним.
Вместе с этим, упаковка датчиков Sp02 п кабелей датчиков Sp02, которые предназначены 
для российских пользователей должна дополнительно маркироваться необходимой 
информацией на русском языке, это:
•  наименование медицинского изделия согласно регистрационному удостоверению 

России;
•  номер и дата регистрационного удостоверения;
•  наименование, адрес и контактные данные упо.лномоченного представителя на 

территории России.



|^и/ровка должна соответствовать ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, настоящий стандарт 
fопределяет требования к символам, применяемым при маригровке медицинских изделий

' для передачи информации, необходимой для безопасного и правильного использования
медицинских изделий. В настоящшй стандарт также включены дополнительные символы,
которые удовлетворяют требованиям настоящего стандарта.

эмс_______________________________
Д а н н ы й  д а тч  и к  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а  н и я м  ста  нда рта I ЕС 60601  -1 -2; 2 0 1 4 .

Ж Предостережения____________________________
•  И с п о л ь з о в а н и е  и з д е л и й , о т л и ч н ы х  о т  у ка з а н н ы х  и л и  п р е д о с т а в л е н н ы х  п р о и з в о д и т е л е м  

д а т ч и ка , м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о в ы ш е н и ю  у р о в н я  э л е к т р о м а гн и т н о го  и з л у ч е н и я  и л и  

с н и ж е н и ю  у с т о й ч и в о с т и  д а т ч и ка  к  э л е к т р о м а гн и т н ы м  п о м е ха м , а т а к ж е  к  е го  н е п р а в и л ь н о й  

р а б о те .

•  Во  в р е м я  и с п о л ь з о в а н и я  д а т ч и к  н е  с л е д уе т  у с та н а в л и в а ть  в п л о т н у ю  к  

д р у го м у  у с т р о й с т в у  и л и  с та в и ть  на н е го , т а к  к а к  в э то м  сл у ч а е  в о з м о ж н а  

н е п р а в и л ь н а я  р а б о та  о б о р у д о в а н и я . Если и с п о л ь з о в а н и е  в п о д о б н ы х  
у с л о в и я х  н е о б х о д и м о , т о  сл е д уе т  н а б л ю д а ть  за р а б о т о й  у с т р о й с т в

и у б е д и т ь с я  в и х  н о р м а л ь н о м  ф у н к ц и о н и р о в а н и и .

•  П о р та ти в н ы е  у с тр о й с т в а  р а д и о с в я з и  (в кл ю ч а я  а н те н н ы е  ка б е л и , в н е ш н и е  а н те н н ы  и  д р у ги е  

п е р и ф е р и й н ы е  у с тр о й с тв а ) д о л ж н ы  и с п о л ь зо в а ть с я  на р а с с то я н и и  н е  м е н е е  30  см  (12 д ю й м о в ) 

о т  л ю б о го  ко м п о н е н т а  д а н н о го  изд ел ия , в кл ю ч а я  ка б е л и , у ка з а н н ы е  и з го то в и те л е м .
В п р о т и в н о м  сл уч ае  в о з м о ж н о  у х у д ш е н и е  ф у н кц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  д а н н о го  

и зд е л и я .

•  Д а н н ы й  д а т ч и к  п р е д н а з н а ч е н  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  т о л ь к о  в м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и я х .

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  в о с о б ы х  у с л о в и я х , н а п р и м е р  в у с л о в и я х  м а гн и т н о -р е з о н а н с н о й  

т о м о гр а ф и и , р а б о та  и зд е л и я  и л и  си сте м ы  м о ж е т  б ы ть  н а р у ш е н а  и з -з а  р а с п о л о ж е н н о го  

р я д о м  о б о р у д о в а н и я .

•  Д а н н о е  и з д е л и е  т р е б у е т  с о б л ю д е н и я  с п е ц и а л ь н ы х  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и  в  о т н о ш е н и и  

т р е б о в а н и й  к  э л е к т р о м а гн и т н о й  с о в м е с т и м о с т и  и  д о л ж н о  у с т а н а в л и в а т ь с я  и  в в о д и т ь с я  

в э к с п л у а т а ц и ю  в с о о т в е т с т в и и  с  х а р а к т е р и с т и к а м и  ЭМ С, у к а з а н н ы м и  н и ж е .

•  Д р у ги е  п р и б о р ы  м о г у т  м е ш а ть  р а б о те  д а н н о го  и зд е л и я , д а ж е  е с л и  о н и  с о о т в е т с т в у ю т  

т р е б о в а н и я м  CISPR.

•  Если а м п л и ту д а  в х о д н о го  с и гн а л а  н и ж е  м и н и м а л ь н о го  з н а ч е н и я , п р и в е д е н н о го  в 

т е х н и ч е с к и х  х а р а к т е р и с т и к а х , э т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  п о л у ч е н и ю  о ш и б о ч н ы х  и з м е р е н и й .

У казания и за я в л е н и е : эл ек тр о м агн и тн о е  и злучен и е
Д а н н ы й  д а т ч и к  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в э л е к т р о м а г н и т н о й  о б с т а н о в к е ,  

о п р е д е л е н н о й  н и ж е .  П о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  и з д е л и я  д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  е го  

э к с п л у а т а ц и ю  в т а к и х  у с л о в и я х .

П р о вер к а  на 
и зл у ч ен и е

С оответствие Э лектром агнитная ср ед а  —  ру к о во д ство  .

К о н д у к т и в н ы е  И  ̂

и з л у ч а е м ы е  И Р П

G S P R I I

Г р у п п а  1 В д а н н о м  и з д е л и и  в ы с о к о ч а с т о т н а я  э н е р г и я  

и с п о л ь з у е т с я  т о л ь к о  д л я  в ы п о л н е н и я  в н у т р е н н и х  

ф у н к ц и й . Т а к и м  о б р а з о м , д а н н о е  у с т р о й с т в о  

х а р а к т е р и з у е т с я  о ч е н ь  н и з к и м  у р о в н е м  Р Ч - 

и з л у ч е н и я  и н е  м о ж е т  в ы з ы в а т ь  к а к и е -л и б о  п о м е х и  

в р а б о т е  н а х о д я щ е го с я  р я д о м  д р у г о г о  э л е к т р о н н о г о  

о б о р у д о в а н и я .

Кондуктивные и 
и з л у ч а е м ы е  И РП  

C ISP R 11

К л а с с  А Д а н н о е  и з д е л и е  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  в л ю б ы х  

п о м е щ е н и я х , к р о м е  ж и л ы х  д о м о в  и п о м е щ е н и й ,  

н а п р я м у ю  п о д к л ю ч е н н ы х  к  к о м м у н а л ь н о й  

н и з к о в о л ь т н о й  с е ти , п и т а ю щ е й  ж и л ы е  д о м а .

К о н д у к т и в н ы е  и  

и з л у ч а е м ы е  ИРП

C IS P R I l

К л а с с  В Д а н н о е  и зд е л и е  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  в  л ю б ы х  

п о м е щ е н и я х , в к л ю ч а я  ж и л ы е  д о м а  и п о м е щ е н и я , 

н а п р я м у ю  п о д к л ю ч е н н ы е  к  к о м м у н а л ь н о й  

н и з к о в о л ь т н о й  с е ти , п и т а ю щ е й  ж и л ы е  д о м а .

Г а р м о н и ч е с к о е  

и с к а ж е н и е  

IEC 6 1 0 0 0 -3 -2

К л а сс  А Д а н н о е  и з д е л и е  м о ж н о  и с п о л ь з о в а т ь  в  л ю б ы х  

п о м е щ е н и я х , к р о м е  ж и л ы х  д о м о в  и п о м е щ е н и й ,  

н а п р я м у ю  п о д к л ю ч е н н ы х  к  к о м м у н а л ь н о й  

н и з к о в о л ь т н о й  с е ти , п и т а ю щ е й  ж и л ы е  д о м а .
К о л е б а н и я  

н а п р я ж е н и я  .-

и ф л и к е р  

1ЕС 6 1 0 0 0 -3 -3

С о о т в е т с т в у е т



/ 5 ^ Ш Е Ч А Н И Е

Ф  Э М И С С И О Н Н Ы Е х а р а к т е р и с т и к и  д а н н о го  и з д е л и я  п о з в о л я ю т  и с п о л ь з о в а т ь  е го  на  

п р о м ы ш л е н н ы х  о б ъ е к т а х  и в м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и я х  (кл а с с  А  с о гл а с н о  с т а н д а р т у  

CISPR 11). П р и  и с п о л ь з о в а н и и  в ж и л ы х  п о м е щ е н и я х  (для  к о т о р ы х  о б ы ч н о  тр е б у ю т с я  

у с т р о й с т в а  кл а с с а  В с о гл а с н о  с т а н д а р т у  CISPR 11) д а н н о е  и з д е л и е  м о ж е т  н е  о б е с п е ч и в а т ь  

н а д л е ж а щ е й  з а щ и т ы  д л я  у с т р о й с т в  р а д и о с в я з и . В о з м о ж н о , п о л ь з о в а т е л ю  п о т р е б у е т с я  

п р е д п р и н я т ь  м е р ы  п о  с о к р а щ е н и ю  п о м е х , н а п р и м е р , и з м е н и т ь  н а п р а в л е н и е  и л и

У казания и за я в л ен и е : эп ектром агнитная п ом ехозащ ищ енность
Д а н н ы й  д а т ч и к  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в э л е кт р о м а гн и т н о й  о б с т а н о в к е , о п р е д е л е н н о й  

н и ж е . П о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  и зд е л и я  д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  е го  э кс п л у а т а ц и ю  в т а ки х

7СЛОВИЯХ. ____________ ___________________ — ---------------------

Т ест  н а
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень IEC 60601

Уровень
соответствия

Указания по обеспечению
электромагнитной
обстановки

Э л е к т р о с т а т и ч е с к и й

р а з р я д

IEC 6 1 0 0 0 -4 -2

+ 8  кВ  (к о н т а к т н ы й )

± 1 5  кВ  
(в о з д у ш н ы й )

± 8  кВ
(к о н т а к т н ы й )

+ 1 5  кВ  

(в о з д у ш н ы й )

П о л ы  д о л ж н ы  б ы ть  
д е р е в я н н ы м и , б е т о н н ы м и  

и л и  ка ф е л ь н ы м и . Е сли п о л ы  

п о к р ы т ы  с и н т е т и ч е с к и м  
м а т е р и а л о м , о т н о с и т е л ь н а я  

в л а ж н о с т ь  д о л ж н а  

с о с т а в л я т ь  н е  м е н е е  3 0% .

Э л е к т р и ч е с к и е  

б ы с т р ы е  п е р е х о д н ы е  

п р о ц е с с ы  (п а ч к и )  ,,

IEC 6 1 0 0 0 -4 -4

± 2  кВ  д л я  л и н и й  
э л е к т р о п и т а н и я  

±1 кВ  д ля  в х о д н ы х / 

в ы х о д н ы х  ц е п е й  

(д л и н а  б о л е е  3 м)

± 2  кВ  д л я  л и н и й  
э л е к т р о п и т а н и я

±1  кВ  д л я  

в х о д н ы х / 
в ы х о д н ы х  ц е п е й

(д л и н а  б о л е е  3 м)

Х а р а к т е р и с т и к и  се ти  
э л е к т р о п и т а н и я  д о л ж н ы  

о т в е ч а т ь  т р е б о в а н и я м , 

п р е д ъ я в л я е м ы м  к  

с т а н д а р т н о й  се ти  

э л е к т р о п и т а н и я  

к о м м е р ч е с к и х  з д а н и й  и л и  

м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й .В ы б р о с  напряжения 

IEC 6 1 0 0 0 -4 -5 ’ •

±1 кВ , м е ж д у  
ф а зам и

-t-2 кВ , ф а за -зе м л я

±1  кВ , м е ж д у  

ф азам и

± 2  кВ , ф а за -зе м л я

П р о в а л ы  и 
к р а т к о в р е м е н н ы е  

п р е р ы в а н и я  

н а п р я ж е н и я

IEC 6 1 0 0 0 -4  11

0  %  U t в т е ч е н и е  

0 ,5  п е р и о д а

0  %  U t в т е ч е н и е

1 п е р и о д а  и

7 0  % U t в т е ч е н и е  

2 5 /3 0  п е р и о д о в

0  %  U t в т е ч е н и е  

2 5 0 /3 0 0  п е р и о д о в

0 % U t в  т е ч е н и е  

0 ,5  п е р и о д а

0  %  Ut в т е ч е н и е

1 п е р и о д а  и

70  %  Ut в  т е ч е н и е  

2 5 /3 0  п е р и о д о в

0  %  Ut в  т е ч е н и е  

2 5 0 /3 0 0  п е р и о д о в

Х а р а к т е р и с т и к и  

э л е к т р и ч е с к о й  се ти  

д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  

с т а н д а р т н ы м  т р е б о в а н и я м  

к  э л е к т р о с н а б ж е н и ю  

п р о м ы ш л е н н ы х  и л и  

м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й .  

Если п о л ь з о в а т е л ю  

т р е б у е т с я  б е с п е р е б о й н а я  

р а б о та  и з д е л и я  в 

у с л о в и я х  п р е р ы в а н и й  

с е т е в о го  н а п р я ж е н и я , 

р е к о м е н д у е т с я  п о д к л ю ч и т ь  

у с т р о й с т в о  к  а к к у м у л я т о р у  

и л и  и с т о ч н и к у  
б е с п е р е б о й н о г о  п и т а н и я .

М а г н и т н ы е  п о л я  

Н О М И Н А Л Ь Н О Я  
п р о м ы ш л е н н о й  

ч а с т о гы  

1ЕС 6 1 0 0 0 -4 -8

3

З О А /м  

5 0 /6 0  Гц

З О А /м  

5 0 /6 0  Гц

Х а р а к т е р и с т и к и  

м а г н и т н о г о  п о л я  с 

ч а с т о т о й  с е ти  п и т а н и я  

д о л ж н ы  с о о т в е т с т в о в а т ь  

з н а ч е н и я м , т и п и ч н ы м  д л я  

к о м м е р ч е с к и х  з д а н и й  и 

м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й .

П р и м е ч а н и е . Ut —  э то  н а п р я ж е н и е  се ти  п е р е м е н н о го  т о к а  п е р е д  п о д а ч е й  и с п ы т а т е л ь н ы х  

у о о в н е й  н а п р я ж е н и я . _______________________ — ....—-

У казания и за яв л ен и е : электром агнитная пом ехозащ ищ енность____________
Э то т  д а т ч и к  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в э л е к т р о м а гн и т н о й  о б с т а н о в к е , о п р е д е л е н н о й  

н и ж е . П о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  и зд е л и я  д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  е го  э к с п л у а т а ц и ю  

в УСЛОВИЯХ, о п и с а н н ы х  н и ж е . _____________________________________________

< ;Т естн а^  . 
дам ехоустойчивость

Испытательный
г уровень ..........

1ЕС 60601

Уровень
соответствия

Указания по обеспечению  
электром агнитной обстановки

Кондуктирные 
помехи, создаваемые 
радиочастотными

3 В с р . кв а д р .

.. О т  150  кГц  д о  8 0  

М Гц

3 в  с р .к в .  (V ) Р а с с то я н и е  м е ж д у  
и с п о л ь з у е м ы м и  п о р т а т и в н ы м и  

и м о б и л ь н ы м и  у с т р о й с т в а м и



%

/ ^ ( '6 1 0 0 0 - 4 - 6

/ 6 в  с р . к в а д р .

в д и а п а з о н а х  ISM  

и д и а п а з о н а х  

л ю б и т е л ь с к и х  

р а д и о с т а н ц и й  о т  

0 ,1 5  д о  8 0  М Гц

6  В с р . к в а д р .

Э л е к т р о м а гн и т н ы е  

п о л я  р а д и о ч а с т о т н о г о  

и .з л у ч е н и я

IE C 610 0 0 -4 -3

Ю В /м

о т  8 0  М Гц  д о  

2 ,7  ГГц

Ю В /м

Э л е к т р о м а г н и т н ы е  

п о л я  р а д и о ч а с т о т н о г о  

и з л у ч е н и я

IE C 610 0 0 -4 -3

3 В /м

о т  8 0  М Гц  д о  

2 ,7  ГГц

З В /м

П о л я , и з л у ч а е м ы е  в

н е п о с р е д с т в е н н о й

б л и з о с т и  о т

б е с п р о в о д н о г о

о б о р у д о в а н и я

р а д и о с в я з и

IE C 61 0 0 0 -4 -3

2 7  в /м

3 8 0 -3 9 0  М Гц

2 7  В /м

2 8  в /м

4 3 0 -4 7 0  М Гц, 

8 0 0 -9 6 0  М Гц , 

1 7 0 0 -1 9 9 0  М Гц , 

2 4 0 0 - 2 5 7 0  М Гц

2 8  В /м

9 В /м

7 0 4 -7 8 7  М Гц , 

5 1 0 0 - 5 8 0 0  М Гц

9  В /м

р а д и о с в я з и  и л ю б ы м  

к о м п о н е н т о м  и з д е л и я , 

в к л ю ч а я  к а б е л и , д о л ж н о  б ы т ь  

н е  м е н ь ш е  р е к о м е н д у е м о г о  

п р о с т р а н с т в е н н о г о  р а з н о с а , 

к о т о р ы й  р а с с ч и т ы в а е т с я  п о  

ф о р м у л е  с у ч е т о м  ч а с т о т ы  

п е р е д а т ч и к а .  Р е к о м е н д о в а н н ы й  

п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с :

3.5

V
V ?

о т  1 5 0  кГ ц  д о  8 0  М Гц

d = 3.5
л / ?

ОТ 8 0  М Г ц  д о  8 0 0  М Г ц

d = 4^

о т  8 0 0  М Г ц  д о  2 ,7  ГГц

гд е  Р —  м а к с и м а л ь н а я  

в е л и ч и н а  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  

д а т ч и к а  в в а тта х  (Вт), 

с о о т в е т с т в у ю щ а я  д а н н ы м  

и з го т о в и т е л я  п е р е д а т ч и к а , 

a d  —  р е к о м е н д о в а н н ы й  

п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  в 

м е т р а х  (м ).

Н а п р я ж е н н о с т ь  

п о л я  с т а ц и о н а р н ы х  

р а д и о п е р е д а т ч и к о в ,  

о п р е д е л е н н а я  п р и  и с с л е д о в а н и и  

э л е к т р о м а г н и т н о й  о б с т а н о в к и  

в м е с т е  э к с п л у а т а ц и и '’ , н е  

д о л ж н а  п р е в ы ш а т ь  д о п у с т и м ы й  

у р о в е н ь  д л я  к а ж д о г о  ч а с т о т н о го  

д и а п а з о н а ”̂ .

П о м е х и  м о г у т  в о з н и к а т ь  в б л и з и  

о б о р у д о в а н и я ,  п о м е ч е н н о г о

с и м в о л о м

П р и м е ч а н и е  1. П р и  ч а с т о т а х  8 0  и 8 0 0  М Гц  и с п о л ь з у е т с я  б о л е е  в ы с о к и й  д и а п а з о н  ч а сто т . 

П р и м е ч а н и е  2. Э ти у к а з а н и я  п р и м е н и м ы  н е  в о  всех  с и т у а ц и я х . Н а р а с п р о с т р а н е н и е  

э л е к т р о м а гн и т н ы х  во л н  в л и я е т  п о гл о щ е н и е  и л и  о т р а ж е н и е  о т  к о н с т р у к ц и й ,  о б ъ е к т о в  и л ю д е й .

“ . П о л о с ы  ч а с т о т  ISM  (д л я  п р о м ы ш л е н н ы х ,  н а у ч н ы х  и м е д и ц и н с к и х  о р г а н и з а ц и й )  

в д и а п а з о н е  о т  1 5 0  кГ ц  д о  8 0  М Гц : 6 ,7 6 5 -6 ,7 9 5  М Гц ; 1 3 ,5 5 3 -1 3 ,5 6 7  М Гц ; 2 6 ,9 5 7 -2 7 ,2 8 3  М Гц; 

4 0 ,6 6 -4 0 ,7 0  М Гц . П о л о с ы  ч а с т о т  л ю б и т е л ь с к и х  р а д и о с т а н ц и й  в д и а п а з о н е  о т  0 ,1 5  М Г ц  д о  

8 0  М Гц : 1 ,8 -2 ,0  М Г ц ; 3 ,5 -4 ,0  М Г ц ; 5 ,3 -5 ,4  М Гц ; 7 -7 ,3  М Гц ; 1 0 ,1 -1 0 ,1 5  М Гц ; 1 4 -1 4 ,2  М Гц ; 

1 8 ,0 7 -1 8 ,1 7  М Гц ; 2 1 ,0 -2 1 ,4  М Гц ; 2 4 ,8 9 -2 4 ,9 9  М Гц ; 2 8 ,0 -2 9 ,7  М Гц ; 5 0 ,0 -5 4 ,0  М Гц .

Н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  с т а ц и о н а р н ы х  п е р е д а т ч и к о в ,  н а п р и м е р  б а з о в ы х  с т а н ц и й  д л я  

р а д и о т е л е ф о н о в  (с о т о в ы х  и л и  б е с п р о в о д н ы х ) ,  н а з е м н ы х  м о б и л ь н ы х  р а д и о с т а н ц и й ,  

л ю б и т е л ь с к и х  р а д и о с т а н ц и й ,  р а д и о в е щ а т е л ь н ы х  с т а н ц и й  в д и а п а з о н а х  A M  и FM , 

а т а к ж е  с т а н ц и й  т е л е в и з и о н н о г о  в е щ а н и я , н е в о з м о ж н о  п р е д с к а з а т ь  т е о р е т и ч е с к и .  Д л я  

о ц е н к и  э л е к т р о м а г н и т н о й  о б с т а н о в к и ,  о б у с л о в л е н н о й  и с п о л ь з о в а н и е м  с т а ц и о н а р н ы х  

р а д и о п е р е д а т ч и к о в ,  с л е д у е т  п р о в е с т и  и с с л е д о в а н и е  э л е к т р о м а г н и т н о й  о б с т а н о в к и  

в м е с т е  у с т а н о в к и  о б о р у д о в а н и я .  Е сли н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я , и з м е р е н н а я  в м е с т е  у с т а н о в к и  

о б о р у д о в а н и я ,  п р е в о с х о д и т  у к а з а н н ы й  в ы ш е  у р о в е н ь  Р Ч -п о м е х , н е о б х о д и м о  у б е д и т ь с я  в 

н а д л е ж а щ е м  ф у н к ц и о н и р о в а н и и  у с т р о й с т в а .  П р и  о б н а р у ж е н и и  о т к л о н е н и й  в  р а б о т е  м о г у т  

п о т р е б о в а т ь с я  д о п о л н и т е л ь н ы е  м е р ы , н а п р и м е р  и з м е н е н и е  о р и е н т а ц и и  и л и  р а с п о л о ж е н и я  

у с т р о й с т в а .

^  В ч а с т о т н о м  д и а п а з о н е  о т  1 5 0  кГ ц  д о  8 0  М Гц  н а п р я ж е н н о с т ь  п о л я  н е  д о л ж н а  п р е в ы ш а т ь  

3 В /м . ______________

Рекомендуемый пространственный разнос между переносными и мобильными



* I I
'средствами РЧ-связи и данным оборудованием
Д а н н ы й  д а т ч и к  п р е д н а з н а ч е н  д л я  п р и м е н е н и я  в э л е к т р о м а г н и т н о й  о б с т а н о в к е  

с  к о н т р о л и р у е м ы м  у р о в н е м  и з л у ч а е м ы х  п о м е х . П о к у п а т е л ь  и л и  п о л ь з о в а т е л ь  у с т р о й с т в а  

м о ж е т  п р е д о т в р а т и т ь  в о з н и к н о в е н и е  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х , о б е с п е ч и в а я  м и н и м а л ь н о е  

р а с с т о я н и е  м е ж д у  п е р е н о с н ы м и /м о б и л ь н ы м и  у с т р о й с т в а м и  р а д и о с в я з и  (п е р е д а т ч и к а м и )  

и д а н н ы м  и з д е л и е м  в с о о т в е т с т в и и  с  р е к о м е н д а ц и я м и ,  п р и в е д е н н ы м и  н и ж е , и с у ч е т о м  

м а к с и м а л ь н о й  в ы х о д н о й  м о щ н о с т и  у с т р о й с т в а  с в я зи .

Номинальная
максимальная
выходная
мощность
передатчика в
Ваттах
(Вт)

Пространственный разнос (м) в соответствии с частотой 
передатчика______
О т 150  кГ ц  д о  6 0  М Гц

d  = '3.5
V

4 р

0,01

0,1

10
100

0,12
0 ,3 8

1,2
3 ,8

12

о т  8 0  М Гц  д о  8 0 0  М Гц

3.5'd = 4 ^

0,12
0 ,3 8

1,2
3 ,8

12

о т  8 0 0  М Гц  д о  2 ,7  ГГц 

^ 7d — 4 ¥

0 ,2 3

0 ,7 3

2,3

7,3

2 3

Д л я  п е р е д а т ч и к о в ,  н о м и н а л ь н а я  м а к с и м а л ь н а я  в ы х о д н а я  м о щ н о с т ь  к о т о р ы х  н е  у к а з а н а  

вы ш е , р е к о м е н д у е м ы й  п р о с т р а н с т в е н н ы й  р а з н о с  в м е т р а х  (м ) м о ж н о  о п р е д е л и т ь  с п о м о щ ь ю  

у р а в н е н и я  с  у ч е т о м  ч а с т о т ы  п е р е д а т ч и к а , гд е  Р —  м а к с и м а л ь н а я  н о м и н а л ь н а я  в ы х о д н а я  

м о щ н о с т ь  п е р е д а т ч и к а  в В а тта х  (Вт) п о  д а н н ы м  е го  и з го т о в и т е л я .

П р и м е ч а н и е  1. П р и  ч а с т о т а х  8 0  и 8 0 0  М Гц  и с п о л ь з у е т с я  б о л е е  в ы с о к и й  д и а п а з о н  ча сто т .

П р и м е ч а н и е  2 . Э ти  у к а з а н и я  п р и м е н и м ы  н е  в о  все х  с и т у а ц и я х . Н а р а с п р о с т р а н е н и е  

э л е к т р о м а г н и т н ы х  в о л н  в л и я е т  п о гл о щ е н и е  и л и  о т р а ж е н и е  о т  к о н с т р у к ц и й ,  о б ъ е к т о в  
и л ю д е й .

Технические характеристики
М о д е л ь 518С

Т и п Д л я  м н о г о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я

К а т е г о р и я  п а ц и е н т а Н о в о р о ж д е н н ы е  (м а с с а  м е н е е  5 к г )

Р е к о м е н д о в а н н а я  о б л а с т ь  н а л о ж е н и я С то п а

Д и а п а з о н  д л и н  в о л н 6 0 0 - 1 0 0 0  н м

Т о ч н о с т ь ± 3  ( 7 0 - 1 0 0 % )

Д и а п а з о н 0 - 1 0 0 %

Д л и н а  к а б е л я  д а т ч и к а 1 ,2 (± 1 5 % )м

Ч а с т о т а  п у л ь с а О т  2 0  д о  3 0 0  у д . /м и н

Стандарты
EN ISO 14971:2012

EN 60601-1 : 2006 /А 1 ;2013

IEC 60601 -1 -2 :2014

EN 60601 -1 -6 :2010 /А 1 :2 0 1 5

EN 62366-1 :2015

EN ISO 10993 -1 :2009/АС :201 о

ISO 80601 -2 -61 :2 0 1 1 (п р и м е н и м  ч астично )
У п о л н о м о ч е н н ы й  п ред ставител ь  на т е р р и то р и и  России

Н а и м ен ование : О бщ ество  с о гр а н и ч е н н о й  о тве тстве нно стью  « М и н д р ей  М ед и кал  Рус» (ООО «М и н д р ей  
М ед икал  Рус»)

А д рес: 129090, г. М осква , О л и м п и й с ки й  п р о спе кт , д .16, стр.5, а н тр е со л ь  4, п о м е щ е н и е  I, к о м .7 ,11А 

Тел.: (499) 553-60 -36  

Ф акс: (499) 553-60 -39

А д р е с  э л е кт р о н н о й  по чты : in fo .ru@ m ind ray .com

Телефон те хн и ч е ско й  п о д д е р ж ки  пользователей  

(зв о н о к  п о  Р оссии б еспл атны й )

8 -800 -333 -5323  

(Пн.-Пт., 9 :00-18:00)

А д рес  э л е кт р о н н о й  по чты : ruse rv ice@ m indray.com
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Данное свидетельство подтверждает, что: печать ШЭНЬЧЖЭНЬ МАЙНДРЭЙ БИО- 
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Китайский совет по содействию 
международной торговле
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Подпись уполномоченного лица
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В е б с а й т  д л я  п р о в е р к и  у д о с т о в е р е н и я ; h ttp : / /w w w .rz c c p it .c o m /v a lid a te .h tm l



Логотип: МАЙНДРЭЙ (MINDRAY)

Всем, кого это касается.

20 февраля 2022

Декларация

Мы, Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд., («Майндрэй»),
производитель следующих медицинских изделий:

Датчики Sp02 производства компании Mindray, с принадлежностями в вариантах 
исполнения:518С

настоящим заявляем, что

1. прилагаемый документ является <Руководством по эксплуатации для Датчики Sp02 
производства компании Mindray, с принадлежностями в вариантах исполнения: 
518С> используемой для российской регистрации медицинского изделия; в этом файле 
представлены инструкции для использования медицинского изделия.

2. прилагаемый документ используется только для регистрации медицинского изделия в 
России и требует нотариального заверения в соответствии с законодательством Российской 
Федерации.

Искренне ваш,

/подпись/
М-р Ван Ксинбин
Управляющий Департамента по нормативным вопросам 
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

К и т а й с к а я  Н а р о д н а я  Р е с п у б л и к а , 5 1 8 0 5 7 , Ш эн ь ч ж эн ь , 
Н а н ь ш а н ь , Х а й -т е к  И н д а с т р и а л  П ар к ,
К эц зи  12 Р о у д  С а у з , М а й н д р э й  Б и л д и н г  
Т е л . : + 8 6  755  8 1 8 8 8 9 9 8 , 
ф акс: + 8 6  7 5 5  2 6 5 8 2 6 8 0  
http: // w w w .m in d ra v .c o m



Утверждаю 
/подпись/ 

М-р Ван Ксинбин
Управляющий Департамента по нормативным вопросам

/подпись/

20 февраля 2022

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

/текст на русском языке/

Перевод данного текста с английского и китайского языков на русский язык сделан мной, 
переводчиком Садыковым Александром Игоревичем. Требования к тексту перевода 
(максимальная точность, перевод всех реквизитов, грамотное изложение, соблюдение 
терминологии и т.п.) мне разъяснены. Принимаю на себя личную ответственность^ за 
верность выполненных мною переводов документов. Обязуюсь соблюдать тайну 
совершения нотариальных действий и сведений, которые мне стали известны в связи с 
переводом документов.

Подпись

Российская Федерация 
Г ород Москва

Третье марта две тысячи двадцать второго года

Я, нотариус города Москвы Щербакова Вера Владимировна, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика С иды кова А лекса н д р а  И горевича .

Подпись сделана в моем присутствии.



Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью нотариуса Щербаковой В.В. 
на / ?  ( ___________ ) листах.
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^nindray

February 20th, 2022
Го wliom it may concern,

D edaration

We, Shenzhen Mindray Bio-Medieaf Electronics Co., Ltd.. (“M indray”), the
manutacturer of the following medical devices:

Sp02 Sensors Manufactured by Mindray, with Accessories in Versions: 518B, 518BLH.

hereby declare that,

1. Ihe attached content is the cover page ot the < Operator's manual of The Sp02 Sensors 

Manutactured by Mindray, with Accessories in Versions: 5I8B, 518BLH. > used for 

Russian medical device registration: this file introduces the instructions for use of the 
medical device.

Ihe attached content is used only tor the medical device registration in Russia, and is 
lecjuiied notarizing according to Russian otiicial regulations.

= 01/

ж 
о у

Very truly yours,

Mr.

Manager ot Technical Regulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

M indray Building, K eji 12' '̂ R o a d  South, lli- ie c h  Industria l Park. 
Nan.dian, 51805 7 Shenzhen. People's R epublic  o f  China.
Ten. +86 755 81888998. 
факс: +86 755 26582680  
h ttp :// innr. mindrav. com
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«УТВЕРЖДАЮ» 

Mr. Wang Xinbing

Manager of

/

apartment

February 20th. 2022

Руководство no эксплуатации
Датчики Sp02 для оборудования, 
производства компании Mindray, 

с принадлежностями в вариантах исполнения

Датчики Sp02 518В и 518BLH



&ГЧИКИ SpOz для оборудования, производства 
компании Mindray, с принадлежностями 

в вариантах исполнения (далее по тексту 
многоразовые датчики SpOs и кабели)

РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ
Заявление
SH ENZH EN  ME4DRAY BIO -M ED IC A L ELEC TR O N IC S СО., LTD. (далее называемая «компания 
Mindray») обладает правами на интеллектуальную собственность в отношении настоящего изделия 
и настоящего руководства. Категорически запрещается разглашать информацию, содержащуюся в 
настоящем руководстве, каким бы то ни бьшо способом без письменного разрешения компании Mindray.
В данном  руководстве содерж атся и нструкции , необходим ы е для эксп луатац ии  изделия в 
соответствии с его функциями и назначением. Соблюдение предписаний настоящего руководства 
необходимо для обеспечения надлежащей производительности и правильности работы оборудования, 
а также безопасности пациента и оператора.
Компания Mindray несет ответственность за безопасность, надежность и характеристики настоящего 
изделия только при следующих условиях.
•  Данное изделие эксплуатируется при строгом соблюдении положений, изложенных в настоящем 

руководстве.
•  И зделие не имеет повреж дений, причиной которых является человеческий  фактор. Под 

ч ел о веч ески м  ф актором  п о н и м аю тся  так и е  сл у ч аи , как  п ад ен и е  об орудован и я и з-за  
неосторожности персонала, преднамеренное нанесение повреждений и т. п.

Ес.ли возникает необходимость возврата устройства в компанию Mindray, обратитесь в отдел сервисного 
обслуживания M indray и получите номер разреш ения на сервисное обслуживание. Этот номер 
необходимо указать на внешней стороне контейнера для транспортировки. Если номер разрешения 
на сервисное обслуживание Mindray нанесен нечетко, возвращаемый товар не будет принят. Укажите 
номер модели, серийный номер, а также краткое описание причины возврата. Заказчик берет на себя 
любые фрахтовые расходы при доставке настоящего изделия в компанию M indray для дальнейшего 
обслуживашгя (включая любые таможенные сборы или прочие фрахтовые расходы).

mindray является зарегастрированным товарным знаком или товарным знаком, принадлежащим 
компании Mindray в Китае.
© Shenzhen Mindiay Bio-Medical Electronics Со., Ltd. 2007-2021 rr. Все права защищены.
Дата выпуска: май 2021 г.

Общая информация об изделии
Назначение
Датчики ЗрОг для оборудования, производства компании Mindray, с принадлежностями, в вариантах 
исполнения (далее по тексту многоразовые датчики ЗрОг и кабели) предназначены для проведения 
неинвазивной точечной или непрерывного мониторинга насыщения артериальной крови кислородом 
и частоты пульса у пациента.
Датчик SpOj и кабель должны использоваться в сочетании с оборудованием Benevision 
сериями, еРМ сериями, иМЕС сериями, VS сериями, Beneheart сериями, uMED сериями



/яринадлежности), указанным компанией M indray, и поддерж иваю щ им измерение 
^ S p 0 2 .  Пользователь несет ответственность за обеспечение совместимости датчика, кабеля 

^ д а в ш а я  для измерения SpOj (включая принадлежности); для этого перед использованием 
/елая ему необходимо изучить руководство по эксплуатации либо обратиться в компанию 

^dray. Датчик ЗрОз и кабель должны использоваться в лечебных учреждениях только специально 
'обученным медицинским персоналом. В противном случае возможны снижение производительности 

I оборудования или травмирование человека.
В комплект поставки входит:
•  Датчики SpOj;
•  Кабель SpOj;
•  Руководство оператора.

Показания к применению
Отсутствуют.

Противопока:1ания
Отсутствуют.

Побочные эффекты
Тугое крепление датчика может вызывать венозную пульсацию, нарушение кровообращения, 
появление следов и омертвение тканей вследствие сдавливания.
Чрезмерное давление может привести к венозному застою дистальнее места наложения датчика и, 
как следствие, к ^штерстициальному отеку и ишемии тканей.

ОСТОРОЖ НО!
•  Данное руководство предназначено для многоразовых датчиков Sp02 518В и 518BLH и 

удлинительных кабелей 562А и 562В.
•  Многоразовые датчики Sp02 518В и 518BLH предназначены для новорожденных 

пациентов с массой тела менее 5 кг.
•  Проверьте датчик и кабель перед использованием. В случае повреждения, блокировки, 

ухудшения состояния либо при наличии видимых признаков загрязнения не используйте 
их для мониторинга SpOi-

•  При утилизации принадлежностей соблюдайте местные нормативные требования 
или требования вашего медицинского учреждения, связанные с утилизацией данных 
принадлежностей. Не утилизируйте изделия в случайном порядке.

•  По возможности не накладывайте датчик, если в месте наложения присутствуют 
артериальные катетеры, манжеты для измерения кровяного давления или трубки для 
внутривенного вливания.

•  Помехи, вызванные токами высокой частоты, могут негативно влиять на точность измерения.
•  Постарайтесь обеспечить покой и неподвижность пациента (особенно его руки, которая 

испо.11Ьзуется для мониторинга).
•  В случае яркого освещения накройте датчик непрозрачным материалом. Несоблюдение 

этого требования приведет к неточным измерениям.
•  Накладывайте датчик на место с хорошей перфузией, таким образом, чтобы детектор 

датчика полностью прилегал к коже. Перед установкой датчика убедитесь, что место 
наложения очищено и высушено.

•  Датчик SpOi необходимо использовать только вместе со специализированным 
оборудованием. Пользователь несет ответственность за обеспечение совместимости 
датчика, удлинительного кабеля и другого оборудования; для этого перед использованием 
датчика необходимо изу»1ить руководство по эксплуатации либо обратиться в компанию 
Mindray. В противном случае возможны снижение производительности оборудования или 
травмирование человека.

•  Размешайте кабели таким образом, чтобы избежать их обматывания вокруг пациента или



Используйте датчик SpOi во время процедур МРТ. Проводимый ток может вызывать ожоги. 
4/ссто наложения датчика необходимо проверять каждые два часа.

Яри очень низкой перфузии в месте мониторинга показания насыщения кислородом 
могут быть веточными.
При использовании датчика 8рОг во время облучения всего те.ча держите датчик за 
пределами поля облучения. Если датчик подвергается воздействию излучения, это может 
отрицательно сказаться на точности показаний или привести к получению нулевых 
показаний в течение периода активного облучения.
Необходимо выбрать подходящий датчик в зависимости от типа пациента и места наложения 
датчика. Тугое крепление дат»1ика может вызвать венозную пульсацию, нарушение 
кровообращения, появление следов сдавливания, омертвение тканей вследствие сдавливания, 
артефакты и неточность измерений; в то время при слабом креплении возможно нарушение 
расположения оптических элементов и спадание датчика. Если датчик давит слишком сильно 
из-за большого размера места крепления или его увеличения в результате отека, чрезмерное 
давление может привести к венозному застою дистальнее места наложения датчика, вызвав 
интерстициальный отек и ишемию тканей.
Не сгибайте соединение кабеля датчика в течение длительного времени. В противном 
случае срок службы кабе.дя датчика будет сокращен.
Не размещайте изделие в среде, показатели которой превышают значения установленного 
диапазона.
Запрещается каким-либо образом модифицировать датчик Sp02. Модификация может 
негативно сказаться на функциональных характеристиках и точности результатов.

Наложение датчика 8рОг ________________________________
Перед наложением любого датчика на пациента изучите все предупреждения и меры предосторожности, 
содержащиеся в предыдущем разделе.
Перед использованием датчика убедитесь, что на нем нет грязи и ржавчины. Очистите или замените 
датчик при необходимости.
Проверьте совместимость датчика и монитора. Несовместимость может повлиять на точность измерешш, 
производительность и надежность устройства. Возможно причинение вреда здоровью пащхента. 
Наложите датчик SpOa на пациента, как показано ниже;
□  В случае датчиков ЗрОг 518В оберните датчик вокруг ноги новорожденного. Потяните ремешок 

и вставьте его сначала в первый фиксатор, а затем в другой, расположенный на другой стороне 
датчика Sp02.
В случае датчика ЗрОг 518BLH  оберните ногу новорож денного датчиком. И спользуйте 
специальную ленту на задней стороне ремешка, чтобы закрепить датчик Sp02, а затем потяните 
ремешок и пропустите его через крепление.

□

Подключите датчик к кабелю. Подключите кабель к разъему Sp02  прибора в направлении синей 
стрелки на кабеле.
Примечание.



Давильное размещение датчика может повлиять на точность измерения.
^мереит будет наиболее точным, если датчик и сердце находятся на одном уровне.

'Слишком тугое наложение датчика может привести к получению неточных результатов 
язмерений.
Убедитесь, что источник излучения совмещен с фотодетектором и свет, генерируемый 
источником, проходит через ткани.
Тестер для функционального контро.пя или имитатор пациента не следует использовать для 
проверки точности измерения ЗрОг оборудованием для пульсоксиметрии.

Проверка работоспособности датчика
В озникновение следую щ их ситуаций во время подклю чения датчика к прибору означает, что 
функциональные характеристики датчика нарушены и требуется его замена.

i) Подается сигнал тревоги о неисправности датчика.
ii) Сигнал тревога о спаданш! дат^шка не подается, когда дат»шк закрыт; но не наложен на палец.
iii) Сигнал тревога о спадании датчика подается, когда датчик наложен на палец.

Мониторинг Sp02 следует начинать только в том случае, если вы уверены, что датчик функционирует 
должным образом.

Факторы, влияющие на точность измерений
П  Точность измерения зависит от способности окисленного гемоглобина и деоксигемоглобина 

поглощать световые волны определенной длины. На точность измерений может повлиять 
концентращгя нефункциональных форм гемоглобина.
П ораж ение электрическим  током, анемия, гипотерм ия и прим енение сосудосуживаю щ их 
препаратов может привести к снижению артериального кровотока до уровня, не поддающегося 
измерению.
Пигментация или окрапшвание области наложения датчика (например, наличие лака для ногтей, 
искусственных ногтей, красите.дя или пжментированного крема) может привести к неточным

П

п

измерениям.

Чистка/дезинфекция
Пр ед остер ежени е
•  Не погружайте разъем датчиков SpOj 518В в чистящие, дезинфицирующие или другие 

жидкости. Другие части дат̂ шка можно погрузить в рекомендованные чистящие и 
дезинфицирующие средства.

•  В случае датчика Sp02 518BLH в рекомендуемые чистящие и дезинфицирующие средства 
можно погружать только часть ремешка со специальной лентой. Ремешок следует как 
можно скорее достать из жидкости (не погружайте его более чем на 30 секунд) и просушить 
на воздухе.

•  Аккуратно выполняйте чистку/дезинфекцию во избежание попадания влаги на 
контакты.

•  Не выполняйте чистку/дезинфекцию металлических деталей изделия. В противном 
случае возможно появление коррозии металлических деталей или снижение надежности 
изделия.

•  Во избежание серьезных повреждений датчика рекомендуется производить дезинфекцию 
только в случаях необходимости и в соответствии с требованиями вашего медицинского 
учреждения.

•  Используйте для чистки и дезинфекции данного оборудования только рекомендованные 
средства.

Чистка
1. Вьшолните чистку датчика с помощью хлопчатобумажной или мягкой ткани, смоченной водой. 

Датчики Sp02 518В можно также ополаскивать и протирать в воде.



3.
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Г?ястки удалите остатки влаги мягкой тканью, 
пите датчик на воздухе.

^ 4 & е к ц и я

еддуемые дезинфицирующие федства для датчика помечены ̂  в столбце 512E/512G/518B/518BLL/5  
ЩЛ/513А/551В документа Applicable D isinfecting Agents L ist (Список подходящих дезршфищтрующих 

1едств, номер по каталогу; 046-011532-00).
Очистите датчик в соответствгш с инструкциями, приведенными выше.
Продезинфицируйте датчик с помощью хлопчатобумажной или мягкой ткани, смоченной в 
одном из рекомендованных дезинфицирующих растворов. За исключением разъема, другие 
части датчика SpOj 518В можно погрузить в рекомендованные дезинфицирующие средства. В 
сл}щае датчика SpO^ 518BLH в рекомендуемые дезинфицирующие средства можно погружать 
только часть ремня со специальной лентой.
После дезинфекции обязательно удалите с датчика остатки дезинфицирующего средства мягкой 
тканью, смоченной водой.
Просушите датчик на воздухе.
Максимальное количество процедур - 1500.

эмс
Данный датчик соответствует требованиям стандарта IEC 60601 -1 -2:2014.

/К  Предостережения
•  Использование изделий, отличных от указанных или предоставленных производителем датчика, 

может привести к повышению уровня электромагнитного излучения или снижению устойчивости 
датчика к электромагнитным помехам, а также к его неправильной работе.

•  Во время использования датчик не следует устанавливать вплотную к другому устройству или 
ставить на него, так как в этом случае возможна неправильная работа оборудования. Если 
использование в подобных условиях необходимо, то следует наблюдать за работой устройств и 
убедиться в их нормальном функционировании.

•  Портативные устройства радиосвязи (включая антенные кабели, внешние антенны и другие 
периферийные устройства) должны использоваться на расстоянии не менее 30 см (12 дюймов) 
от любого компонента данного изделия, включая кабели, указанные изготовителем. В противном 
случае возможно ухудшение функциональных характеристик данного изделия.

•  Данный датчик предназначен для использования только в медицинских учреждениях. При 
использовании в особых условиях, например в условиях магнитно-резонансной томографии, работа 
изделия или системы может быть нарушена из-за расположенного рядом оборудования.

•  Данное изделие требует соблюдения специальных мер предосторожности в отношении 
требований к электромагнитной совместимости и должно устанавливаться и вводиться в 
эксплуатацию в соответствии с характеристиками ЭМС, указанными ниже.

® Другие приборы могут мешать работе данного изделия, даже если они соответствуют 
требованиям CISPR.

•  Если амплитуда входного сигнала ниже минимального значения, приведенного в технических 
характеристиках, это может привести к получению ошибочных измерений.

У*М|зания и заявление: электромагнитное излучение

Данный датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупатель или пользователь изделия должен обеспечить его эксплуатацию в таких 
условиях.

Проверка на излучение Соответствие Электромагнитная среда — руководство

Кондуктивные и 
излучаемые ИРП

Группа 1 В данном изделии высокочастотная энергия 
используется только для выполнения внутренних
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функций. Таким образом, данное устройство 
характеризуется очень низким уровнем РЧ- 
излучения и не может вызывать какие-либо 
помехи в работе находящегося рядом другого 
электронного оборудования.

-^ондуктивные и Класс А Данное изделие можно использовать в любых
^излучаемые ИРП помещениях, кроме жилых домов и помещений.

CISPR П /, напрямую подключенных к коммунальной
низковольтной сети, питающей жилые дома.

Кондуктивные И Класс В Данное изделие можно использовать в любых
излучаемые ИРП помещениях, включая жилые дома и помещения.
CISPR 11 • ' ' напрямую подключенные к коммунальной
- j.. низковольтной сети, питающей жилые дома.

• ' ■
Гармоническое искаже- Класс А Данное изделие можно использовать в любых
ние помещениях, кроме жилых домов и помещений,
lEC б 1000-3-2 напрямую подключенных к коммунальной низко-

Колебания напряжения 

и фликер ■■ 1

Соответствует
вольтной сети, питающей жилые дома.

IEC 61000-3-3

ПРИМЕЧАНИЕ

•  ЭМИССИОННЫЕ характеристики данного изделия позволяют использовать его на 
промышленных объектах и в медицинских учреждениях (класс А согласно стандарту CISPR 11). При 
использовании в жилых помещениях (для которых обычно требуются устройства класса В согласно 
стандарту CISPR 11) данное изделие может не обеспечивать надлежащей защиты для устройств 
радиосвязи. Возможно, пользователю потребуется предпринять меры по сокращению помех, 
например, изменить направление или расположение оборудования.

Указания и заявление: электромагнитная помехозащищенность

Данный датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупатель или пользователь изделия должен обеспечить его эксплуатацию в таких 
условиях.

Тест на
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень IEC 60601

Уровень
соответствия

Указания по обеспечению
электромагнитной
обстановки

Электростатический
разряд
1ЕС 61000-4-2

±8 кВ (контактный) 
±15 кВ (воздушный)

±8 кВ (контактный)
±15 кВ 
(воздушный)

Полы должны быть 
деревянными, бетонными 
или кафельными.
Если полы покрыты
синтетическим
материалом,
относительная влажность 
должна составлять не 
менее 30%.



Жеские ±2 кВ для линий ±2 кВ для линий Характеристики сети
^ п е р е х о д н ы е электропитания электропитания электропитания должны

(пачки) ±1 кВ для входных/ ±1 кВ для входных/ отвечать требованиям.
у^ООО-4-4 выходных цепей выходных цепей предъявляемым к

(длина более 3 м) (длина более 3 м)
стандартной сети 
электропитания

±1 кВ, между +1 кВ, между
коммерческих зданий или

//Выброс напряжения медицинских учреждений.
IIEC 61000-4-5 фазами фазами

.
±2 кВ, фаза-земля ±2 кВ, фаза-земля

Провалы и 0% U-r в течение 0% Uj в течение Характеристики
кратковременные 0,5 периода 0,5 периода электрической сети
прерывания 0 % Uj в течение должны соответствовать
напряжения 
IEC 61000^-11

0 % Uj в течение
1 периода и
70 % Uf в течение

1 периода и 
70 % Ut в течение

стандартным требованиям 
к электроснабжению

...,.. ■ 25/30 периодов 
0% U-r в течение

промышленных или 
медицинских уч режден и й.

25/30 периодов Если пользователю
250/300 периодов требуется бесперебойная

0%Ut в течение работа изделия в условиях
250/300 периодов прерываний сетевого

напряжения, рекомендуется
подключить устройство к
аккумулятору или источнику
бесперебойного питания.

> 1 ..у
Магнитные поля ЗОА/м 30 А/м Характеристики
НОМИНАЛЬНОЙ 50/60 Гц 50/60 Гц магнитного поля с
промышленной частотой сети питания
частоты должны соответствовать

IEC 61000-4-8 значениям, типичным для
t
ЩзШ' коммерческих зданий и

медицинских учреждений.

Примечание. Uj — это напряжение сети переменного тока перед подачей испытательных 
уровней напряжения.

Указания и заявление: электромагнитная помехозащищенность

Этот датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупатель или пользователь изделия должен обеспечить его эксплуатацию в условиях, 
описанных ниже.

Тест нэ "
помехоустойчивость

Испытательный 
уровень IEC 60601

Уровень
соответствия

Указания по обеспечению 
электромагнитной обстановки

Кондуктивные 
помехи, создаваемые 
рад иочастотнымй
ПОЛЯМИ' /

1ЕС б100й^б^

3 В ср. квадр.

От 150 кГц до 80 
МГц

3 В ср.кв. (V) Расстояние между используемыми 
портативными и мобильными 
устройствами радиосвязи и 
любым компонентом изделия, 
включая кабели, должно быть



Эл ектромаШ итн1|е. • 
поля  ̂
радиочастРтного 
излучения

IEC 61000-4-3 ^

Электромагнитные 
поля -
радиочастотного 
излучения
1ЁС 61000-4-3

Поля, излучаемые в
непофедственнОй*^
близости от ‘
беспроводного
оборудования
радиосвязи
IEC 61000-4-3

/ ' .л. .

-  1

6 в ср. квадр.

в диапазонах ISM 
и диапазонах 
любительских 
радиостанций от 
0,15 до 80 МГц

ЮВ/м

от 80 МГц до 
2,7 ГГц

ЗВ/м
от 80 МГц до 
2,7 ГГц

27 В/м
380-390 МГц

28 В/м
430-470 МГц, 
800-
9б0МГц, 1700- 
1990 МГц, 2400- 
2570 МГц

9 В/м
704-787 МГц, 
5100-5800 МГц

6 В ср. квадр.

ЮВ/м

3 В/м

27 В/м

28 В/м

9 В/м

не меньше рекомендуемого 
пространственного разноса, 
который рассчитывается по 
формуле с учетом частоты 
передатчика. Рекомендованный 
пространственный разнос:

3.5
V ■Jp

от 150 кГц до 80 МГц

‘3.5'd  = V ?

от 80 МГц до 800 МГц

7_
Е 4 р

от 800 МГц до 2,7 ГГц

где Р — максимальная 
величина выходной мощности 
датчика в ваттах (Вт), 
соответствующая данным 
изготовителя передатчика, 
ad — рекомендованный 
пространственный разнос в 
метрах (м).

Напряженность 
поля стационарных 
ра диопередатч и ков, 
определенная при исследовании 
электромагнитной обстановки 
в месте экcплyaтaции^ не 
должна превышать допустимый 
уровень для каждого частотного 
диaпaзoнa^

Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, помеченного

символом (((•> ))■

Примечание 1. При частотах 80 и 800 МГц используется более высокий диапазон частот. 
Примечание 2. Эти указания применимы не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.



ISM (для промышленных, научных и медицинских организаций) в диапазоне 
Х о  80 МГц: 6,765-6,795 МГц; 13,553-13,567 МГц; 26,957-27,283 МГц; 40,66-40,70 МГц. 

j^wacTOT любительских радиостанций в диапазоне от 0,15 МГц до 80 МГц: 1,8-2,0 МГц,
4 0 МГц; 5,3-5,4МГц; 7-7,3 МГц; 10,1-10,15 МГц; 14-14,2 МГц; 18,07-18,17 МГц; 21,0-21,4 МГц;

J&9-24,99 МГц; 28,0-29,7 МГц; 50,0-54,0 МГц.
Напряженность поля стационарных передатчиков, например базовых станции для 

^радиотелефонов (сотовых или беспроводных), наземных мобильных радиостанции, 
любительских радиостанций, радиовещательных станций в диапазонах AM и FM, а 
также станций телевизионного вещания, невозможно предсказать теоретически. Для 
оценки электромагнитной обстановки, обусловленной использованием стационарных 
радиопередатчиков, следует провести исследование электромагнитной обстановки в 
месте установки оборудования. Если напряженность поля, измеренная в месте установки 
оборудования, превосходит указанный выше уровень РЧ-помех, необходимо убедиться в 
надлежащем функционировании устройства. При обнаружении отклонений в работе могут 
потребоваться дополнительные меры, например изменение ориентации или расположения 
устройства.

 ̂В частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля не должна превышать 3 В/м.

Рекомендуемый пространственный разнос между переносными и мобильными 
средствамиРУ-связи■ с- ______  ' ' '

Данный датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке с 
контролируемым уровнем излучаемых помех. Покупатель или пользователь устройства может 
предотвратить возникновение электромагнитных помех, обеспечивая минимальное расстояние 
между переносными/мобильными устройствами радиосвязи (передатчиками) и данным 
изделием в соответствии с рекомендациями, приведенными ниже, и с учетом максимальной 
выходной мощности устройства связи. _______________________________

Номинальная
максимальная
выходная мощность
передатчика в
Ваттах
(Вт)

Пространственный разнос (м) в соответствии с частотой 
передатчика

0,01

От 150 кГц до 80 МГц

3.5
d  =

V
4 р

0,12

от 80 МГц до 800 МГц

3.5
d  =

Е
- J p

0,12

от 800 МГц до 2,7 ГГц
fmj

Е
4 р

0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

1 0 0 12 12 23

Для передатчиков, номинальная максимальная выходная мощность которых не указана 
выше, рекомендуемый пространственный разнос в метрах (м) можно определить с помощью



частоты передатчика, где Н — максимальная номинальная выходная 
%рецатц\лка в Ваттах (Вт) поданным его изготовителя.

1. При частотах 80 и 800 МГц используется более высокий диапазон частот.
^ зн и е 2. Эти указания применимы не во всех ситуациях. На распространение 
эмагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

йрактеристики/обозначения
К л а с с  в за в и с и м о ст и  от п о те н ц и ал ь н о го  п р и м ен ен и я  и зд ел и я . П р и м ен и м о е  п рави ло  
классификации

Наименование изделия Датчики Sp02 для оборудования, производства компании 
Mindray, с принадлежностями в вариантах исполнения

Классификация lib (в соответствии с правилом 10 Директивы о медицинских 
изделиях (MDD), Приложение VIII)

Метод оценки соответствия Приложение IX
Срок службы изделия 3 года
KoдGMDN 37808
Категория с учетом 
ограничения использования 
опасных материалов

Категория 8: медицинское изделие в соответствии с 
Приложением 1 Директивы 2011/65/ЕС

Классификация датчика Sp02 
и кабеля в соответствии со 
стандартом IEC 60601-1

Степень защиты от поражения 
электрическим током

Дефибриллятор типа CF

Степень защиты от проникания 
воды

IPX7

Тип защиты от поражения 
электрическим током

Неприм

Степень безопасности 
применения в присутствии 
воспламеняющейся 
анестезирующей смеси с 
воздухом или с кислородом или 
закисью азота

Изделие не предназначено 
для применения вблизи 
горючих смесей анестетика 
с воздухом, кислородом или 
закисью азота.

Режим работы Продолжительный
Метод (методы) стерилизации Нестерильное, нестерелизуемое изделие

Размеры разъема 518В: 20 (±15 %) ммхЮ (±15 %) ммхбО (±15 %) мм 
Масса датчика518В: 30 (±20 %) г
Размеры разъема518ВШ : 20 (±15 %) ммх Ю (±15 %) мм^бО (±15 %) мм 
Масса датчика 518BLH: 30 (±20 %) г
Длина волн, испускаемых датчиками, составляет от бОО до 1000 нм.
Максимальное поглощение световой отдачи датчика — менее 18 мВт
- Размерные характеристики датчика;

518В: 15(± 15%)*26 (±15%)* 140 (± 15%) мм 

518BLH: 36(±15% )*32(±15% )*180(±15% ) мм
- Тотаость измерения частоты пульса; ±3 (от 20 до 300 уд./мин)

- М ассогабаритные характеристики упаковок изделий;
Кабель 562А и 562В;

Размеры первичной упаковки; Полиэттшеновый пакет; 250(±15% )мм*150(±15% )мм 

Размеры потребительской упаковки; Полиэташеновый пакет; 250(±15% )мм*150(±15% )мм



Т ран сп ортн ой  у п ак о в к и : К о р о б ка  из го ф р и р о в а н н о й  бум аги : 135 (± 15% )м м  х 
7ь)мм X 42(±15% )мм 

^ я к 5 1 8 В н 5 1 8 В Ь Н :
^V№ fepbi первичной упаковки: П олиэтиленовы й пакет: 125(±15% )мм*180(±15% )мм 

Р а з м е р ы  потребительской упаковки: П олиэтиленовы й пакет: 125(±15% )мм*180(±15% )мм 

Ра:шеры транспортной упаковки; Коробка из гофрированной бумаги: 135(±15% )мм*190(±15% ) 
мм*42(± 15% )мм
Сведения о диапазоне длины волны и максимальном поглощении световой отдачи могут быть 
особенно полезны врачам, например, при выполнении фотодинамической терапии.

ЕС REP Уполномоченный представитель в ЕС

О

С €

Изготовлено без применения натура.льного
каучукового .латекса
См. буклет/руководство пользователя

0123

Rx Only

Соответствует требованиям Директивы 
Совета ЕС 93/42/ЕЭС (Директива о 
медицинском оборудовании).

Согласно федеральному законодательству 
США, данное устройство может быть 
продано только врачу или по заказу врача.
Соответствует требованиям Директивы ЕС 2012/19/ЕС об отходах э,лектрического и 
электронного оборудования.

|w T Дата изготовления

LOT Код партии

Mil Производите.ль

IPX7 Защита при временном 
погружении в воду

А Внимание!

Диапазон измерений От 0 до 100%
Погрешность От 70 до 100%: ±3%

От 0% до 69%: не указано.
От 0% до 69%: не 
указано.

Температура Относительная
влажность

Барометрическое давление

Эксплуатация От0до50°С От 15 до 95%
(без конденсации)

От 57,0 до 107,4 кПа (427,5 мм 
рт. ст. ~ 805,5 мм рт. ст.)

Хранение От -30 до 70 °С От 10 до 95%
(без конденсации)

От 16,0 до 107,4 кПа(120 мм 
рт. ст. ~ 805,5 мм рт. ст.)

Транспортировка От -30 до 70 °С От 10 до 95%
(без конденсации)

От 16,0 до 107,4 кПа (120 мм 
рт. ст. ~ 805,5 мм рт. ст.)

Требования к содержанию маркировки для пользователей 
России
Оригина.пьная маркировка датчиков ЕрОз и кабелей датчиков SpO, вы полняется на китайском 
и английском язы ке, по:этому им еет по.лный перевод на русский  язы к в эксплуатационной 
документации, которая постав ляется вместе с ним.

Вместе с этим, упаковка датчиков SpO j и кабелей датчиков SpOj, которые предназначены для



^ ь зо в а т е л е й  долж на дополнительно маркироваться необходимой информацией 

Тязыке, это;
^ ^ е н о в ан и е  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  со гл асн о  р е ги стр а ц и о н н о м у  уд остоверен и ю  

/̂Ьссищ
Уномер и дата регистрационного удостоверения; 

н а и м е н о в а н и е , а д р е с  и к о н т а к т н ы е  д а н н ы е  у п о л н о м о ч е н н о го  п р е д с т а в и т е л я  на 

территории России.
М ар к и р о в к а  д о л ж н а  со о тв етств о в ать  Г О С Т  Р И С О  152 2 3 -1 -2 0 1 4 , н астоящ и й  стан дарт  
определяет требования к сим волам , прим еняем ы м  при  м аркировке м едицинских изделий 
д ля  передачи  инф орм ац ии , необходим ой  для б езоп асного  и п рави льн ого  использования 
м едицинских изделий. В настоящ ий стандарт такж е вклю чены  дополнительны е сим волы , 
которые удовлетворяю т требованиям  настоящ его стандарта.

Технические характеристики
Модель 518В 518BLH

Тип Для многократного применения Для многократного применения

Категория пациента Новорожденные (масса менее 5 кг) Новорожденные (масса менее 5 кг)

Рекомендованная 
область наложения

Стопа Стопа

Диапазон длин волн 600-1000 нм 600-1000 нм

Точность ±3(70-100% ) ±3(70-100% )

Диапазон 0-100% 0-100%

Длина кабеля датчика 1,2 (±15 %) м 1,2 (±15%)м

Частота пульса От 20 до 300 У Д . /М И Н От 20 до 300уд./мин

Гарантийный срок -  6 м есяцев.
Срок службы изделия 3 года.
Список применимых стандартов:
EN ISO 14971:2012
EN 60601-1:2006/А1:2013
IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-6:2010/А1:2015
EN 62366-1:2015
EN ISO 10993-1:2009/АС:201 о
ISO 80601-2-61:2011 (применим частично)
Уполномоченный представитель на территории  России
Н аименование: О бщ ество с ограниченной  ответственностью  «М индрей М едикал Рус» (ООО «М индреи 
М едикал Рус»)
Адрес: 129090, г. М осква, Олимпийский проспект, д.16, стр.5, антресоль 4, пом ещ ение I, ко м .7 ,11А 
Тел.: (499) 553-60-36 
Факс: (499) 553-60-39
А дрес электронной  почты: info.ru@ mindray.com 
Телефон технической поддерж ки пользователей  
(звонок по России бесплатный)
8-800-333-5323 
(Пн.-Пт., 9:00-18:00)
А дрес электронной  почты: ruservice@ m indray.com
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Всем, кого это касается.

20 февраля 2022

Декларация

Мы, Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд., («Майндрэй»),
производитель следующих медицинских изделий:

Датчики Sp02 производства компании Mindray, с принадлежностями в вариантах 
исполнения: 518В, 518BLH

настоящим заявляем, что

1. прилагаемый документ является <Руководством по эксплуатации для Датчики Sp02 
производства компании Mindray, с принадлежностями в вариантах исполнения: 518В, 
518BLH> используемой для российской регистрации медицинского изделия; в этом файле 
представлены инструкции для использования медицинского изделия.

2. прилагаемый документ используется только для регистрации медицинского изделия в 
России и требует нотариального заверения в соответствии с законодательством Российской 
Федерации.

Искренне ващ,

/подпись/
М-р Ван Ксинбин
Управляющий Департамента по нормативным вопросам 
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

Китайская Народная Республика, 518057, Шэньчжэнь, 
Наньшань, Хай-тек Индастриал Парк,
Кэцзи 12 Роуд Сауз, Майндрэй Билдинг 
Тел.:+86 755 81888998, 
факс; +86 755 26582680 
http://www.mindrav.com



/

Утверждаю 
/подпись/ 

М-р Ван Ксинбин
Управляющий Департамента по нормативным вопросам

/подпись/

20 февраля 2022

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

/текст на русском языке/

Перевод данного текста с английского и китайского языков на русский язык сделан мной, 
переводчиком Садыковым Александром Игоревичем. Требования к тексту перевода 
(максимальная точность, перевод всех реквизитов, грамотное изложение, соблюдение 
терминологии и т.п.) мне разъяснены. Принимаю на себя личную ответственность за 
верность выполненных мною переводов документов. Обязуюсь соблюдать тайну 
совершения нотариальных действий и сведений, которые мне стали известны в связи с 
переводом документов.

Подпись

Российская Федерация 
Г ород Москва

Третье марта две тысячи двадцать второго года

Я, нотариус города Москвы Щербакова Вера Владимировна, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика С ады кова А лекса н д р а  И горевича .

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в реес:^
Уплачено ЧОО руб.

в.в. Щербакова
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ЯЩ THIS IS  TO CERTIFY THAT: t h e  s e a l  o f  SHENZHEN MINDRAY 

B IO  MEDICAL ELECTRONICS CO. , LTD. o n  t h e  a n n e x e d  
DECLARATION i s  g e n u in e .
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China Council for the Promotion 
of International Trade,
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February 20th, 2022

O e c l a  r a t i o n

W e. S l . e « , . l , e n  M i n d r a y  B i o - M e d i c a l  E l e C o n i e s  C o . ,  l . e d . .  ( “ M i n d r a y " ) ,  t h e

manufacturer of the following medical devices;
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ifРуководство no эксплуатации
Датчики Sp02 для оборудования, 
производства компании Mindray, 

с принадлежностями в вариантах исполнения

Датчики Sp02 512Е и 512G

Д у '



fa /in
/гчики SpOz для оборудования, производства 

компании Mindray, с принадлежностями 
в вариантах исполнения (далее по тексту 

многоразовые датчики ЗрОг и кабели)
РУКО В О Д С ТВ О  по ЭКСПЛУАТАЦИИ

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS СО., LTD. (далее называемая 
«компания Mindray») обладает правами на интеллектуальную собственность в отношении 
настоящего изделия и настоящего руководства. Категорически запрещается разглащать 
информацию, содержащуюся в настоящем руководстве, каким бы то ни было способом без
письменного разрещенгы компании Mindray.
В данном руководстве содержатся инструкции, необходимые для эксплуатации изделия 
в соответствии с его функциями и назначением. Соблюдение предписании настоящего 
руководства необходимо для обеспечения надлежащей производительности и правильности 
работы оборудования, а также безопасности пациента и оператора.
Компания Mmdray несет ответственность за безопасность, надежность и характеристики 
настоящего изделия только при следующих условиях

Данное изделие эксплуатируется при строгом соблюдении положении, изложенных 
в настоящем руководстве.

•  Изделие не имеет повреждений, причиной которых является человеческий фактор. 
Под человеческим фактором понимаются такие случаи, как падение о орудования 
из-за неосторожности персонала, преднамеренное нанесение повреждении

ЕслтГв̂ озШ1кает необходимость возврата устройства в компанию Mindray, обратитесь 
в отдел сервисного обслуживания Mindray и получите номер разрешения на сервисное 
обслуживание. Этот номер необходимо указать на внешней стороне контейнера для 
транспортировки. Если номер разрешения на сервисное обслуживание Mmdray нанесен 
нечетко возвращаемый товар не будет принят. Укажите номер модели, серийный номер, 
а также’краткое описание причины возврата. Заказчик берет на себя любые фрахтовые 
расходы при доставке настоящего изделия в компанию Mindray для дальнейшего 
обслуживания (включая любые таможенные сборы или прочие фрахтовые расходы), 
mindray является зарегистрированным товарным знаком, принадлежащим компании 
Mindray в Китае.
© Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd. 2006-2021 rr. Все права защищены.
Дата выпуска; май 2021 г.

Общая информация об изделии
Назначение
Датчик SpÔ  для оборудования, производства компании Mindray, с 
принадлежностями, в вариантах исполнения (далее по тексту многоразовые 
датчики SpÔ  и кабель) предназначены для неинвазивной точечной проверкиил!



0ОГО мониторинга насьщения артериальной крови кислородом и 
)пульса у пациента.

г5р02 и кабель должны использоваться в сочетании с оборудованием Benevision 
■I, еРМ сериями, иМЕС сериями, VS сериями, Beneheart сериями, uMED сериями 

^ючая принадлежности), указанным компанией Mindray, и поддерживающим измерение 
ЗрОг- Пользователь несет ответственность за обеспечение совместимости 

Датчика, кабеля и оборудования для измерения Sp0 2  (включая принадлежности); 
для этого перед использованием изделия ему необходимо изучить руководство 
по эксплуатации либо обратиться в компанию Mindray. Датчик ЗрОз и 
кабель должны использоваться в лечебных учреждениях только специально 
обученным медицинсюгм персоналом. В противном случае возможны снижение 
производительности оборудования или травмирование человека.
В комплект поставки входит:
•  Датчики SpOj;
•  Кабель 8рОг;
•  Руководство оператора.

Показания к применению
Отсутствуют.
Противопоказания
Отсутствуют.
Побочные эффекты
Тугое крепление датчика может вызывать венозную пульсацию, нарушение 
кровообращения, появление следов и омертвение тканей вследствие сдавливания. 
Чрезмерное давление может привести к венозному застою дистальнее места наложения 
датчика и, как следствие, к интерстициальному отеку и ишемии тканей.

/К П редостережения
Данное руководство предназначено для многоразовых датчиков Sp0 2  512Е 
и 512G и удлинительных кабелей 562А и 562В.
Многоразовые датчики Sp0 2  512Е и 512G предназначены для взрослых 
пациентов с массой тела >30 кг и пациентов детского возраста с массой тела 
10-30 кг соответственно.
Проверьте пальцевой датчик и кабель перед испо.дьзованием. В случае 
повреждения, б.1юкировки, ухудшения состояния либо при наличии видимых 
признаков загрязнения не используйте их для мониторинга 8 р0 2 - 
При утилизации принадлежностей соблюдайте местные нормативные требования 
или требования вашего медицинского учреждения, связанные с утилизацией 
данных принадлежностей. Не утилизируйте изделия в случайном порядке.
По возможности не накладывайте датчик, если в месте наложения 
присутствуют артериальные катетеры, манжеты для измерения кровяного 
давления или трубки для внутривенного вливания.
Помехи, вызванные токами высокой частоты, могут негативно в.диять на 
точность измерения.
Постарайтесь обеспечить покой и неподвижность пациента (особенно его руки, 
которая используется для мониторинга) и избегайте дополнительных движений 
в области измерения.



яркого освещения накроите датчик непрозрачным материалом. 
^люцеиие этого требования приведет к неточным измерениям.

^ладьшайте датчик на место с хорошей перфузией, таким образом, чтобы 
Детектор датчика полностью прилегал к коже. Перед установкой датчика 

'убедитесь, что место наложения очищено и высушено.
Датчики Sp02 512Е и 512G необходимо использовать только вместе со 
специализированным оборудованием. Пользователь несет ответственность 
за обеспечение совместимости датчика, удлинительного кабеля и другого 
оборудования; для этого перед испо.1 ьзованием датчика необходимо изучить 
руководство по эксплуатации либо обратиться в компанию Mindray.
В противном случае возможны снижение производительности оборудования 
или травмирование че.1ювека.

•  Место наложения датчика необходимо проверять каждые два часа.
•  Размещайте кабели таким образом, чтобы избежать их обматывания вокруг 

пациента или удушения.
•  Не используйте датчик Sp02 во время процедур МРТ. Проводимый ток может 

вызывать ожоги.
•  При очень низкой перфузии в месте мониторинга показания насыщения 

кис.тородом могут быть неточными.
•  При использовании датчика Sp02 во время облучения всего тела держите датчик 

за пределами поля облучения. Если датчик подвергается воздействию излучения, 
это может отрицате.тьно сказаться на точности показаний или привести к 
получению нулевых показаний в течение периода активного облучения.

•  Необходимо выбрать подходящий датчик в зависимости от типа пациента
и места наложения датчика. Тугое крепление датчика может вызвать венозную 
пульсацию, нарушение кровообращения, появление следов сдавливания, 
омертвение тканей вследствие сдавливания, артефакты и неточность измерений; 
в то время как при слабом креплении возможно нарушение расположения 
оптических элементов и спадание датчика. Если датчик давит слишком сильно 
из-за большого размера места крепления или его увеличения в результате отека, 
чрезмерное давление может привести к венозному застою дистальнее места 
наложения датчика, вызвав интерстициальный отек и ишемию тканей.

•  Не размещайте изделие в среде, показатели которой превышают значения 
установленного диапазона.

•  Не допускайте чрезмерного сгибания кабе.дя в течение длительного времени.
•  Длительный непрерывный мониторинг может повышать риск нежелательных 

изменений кожи (раздражение, покраснение, волдыри и ожоги). Осматривайте 
место прикрепления датчика каждые два часа и перемещайте датчик, если 
состояние кожи изменилось. Меняйте место наложения датчика каждые четыре 
часа. У новорожденных, пациентов с плохим периферическим кровообращением 
или чувствительной кожей проверяйте место крепления датчика чаще.

Наложение пальцевого датчика Sp02___________________
Перед наложением любого датчика на пащхента изучите все предупреждения и меры
предосторожности, содержащиеся в предыдущем разделе.
Перед использованием датчика убедитесь, что на нем нет грязи и ржавчины. Очистите или
замените датчик при необходимости.
Проверьте совместимость датчика и монитора. Несовместимость может повлиять на



^ренпп, производительность и надежность устройства. Возможно причинение 
пациента.

[ение пальцевого датчика
Дучшпи местом для наложения является указательный палец. Если указательный 

Удалец не может быть использован или датчик не получится расположить правильно, 
следует использовать другие пальцы.
Поместите палец над окошком детектора датчика, совместив ноготь с 
соответствующ ей отметкой на датчике. Не обнажайте кончик указательного пальца, 
который используется для измерения. Убедитесь, что весь свет, генерируемый 
источником излучения, проходит через ткани.

3. Расположите кабель вдоль руки сверху.

4. П о д к л ю ч и те  д а тч и к  к кабелю . П од к л ю ч и те  к аб ел ь  к р а зъ е м у  S p 0 2  п ри б ора  
в направлении синей стрелки на кабеле.

Примечание.
•  Неправильное размещение датчика может повлиять на точность измерения.
•  Измерение будет наиболее точным, если датчик и сердце находятся на одном 

уровне.
•  Тестер для функционального контро.ля или имитатор пациента не следует 

использовать для проверки точности измерения Sp02 оборудованием для 
пульсоксиметрии.

Проверка работоспособности датчика
возникновение следующих ситуаций во время подключения датчика к прибору означает, 
что функциональные характеристики датчика нарушены и требуется его замена.

i) Подается сигнал тревоги о неисправности датчика.
ii) Сигнал тревоги о спадашш датчика не подается, когда датчик закрыт, но не наложен 

на палец.
iii) Схшиал тревоги о спадашш датчика подается, когда датчик наложен на палец. 

М ониторинг S p02  следует начинать только в том случае, если вы уверены, что датчик 
функциош1рует должным образом.

Факторы, влияющие на точность измерений
□  Точность измерения зависит от способности окисленного гемоглобина

и деоксигемоглобина поглощать световые волны определенной длины. На точность 
измерений может повлиять концентрация нефункциональных форм гемоглобина.

□  Поражение электрическим током, анемия, гипотермия и применение 
сосудосуживающ их препаратов может привести к снижению  артериального 
кровотока до уровня, не поддающегося измерению.

П  П игментация или окраш ивание области наложения датчика (например, наличие 
лака для ногтей, искусственных ногтей, красителя или пигментированного крема) 
может привести к неточным измерениям.



Д ези н ф ек ц и я
!ггережения
погружайте разъем датчика в чистящие, дезинфицирующие или другие 

жидкости. Другие части датчика можно погрузить в рекомендованные 
чистящие или дезинфицирующие средства.
Не погружайте датчик в чистящие или дезинфицирующие средства дольще, чем 

 ̂ указано производителем чистящего/дезинфицирующего средства.
•  Аккуратно выполняйте чистку/дезинфекцию во избежание попадания влаги на 

контакты.
•  Не выполняйте чистку/дезинфекцию металлических деталей изделия. 

В противном случае возможно появление коррозии металлических деталей или 
снижение надежности изделия.

•  Во избежание серьезных повреждений датчика рекомендуется производить 
дезинфекцию только в с.11учаях необходимости и в соответствии с требованиями 
ващего медицинского учреждения.

•  Используйте для чистки и дезинфекции данного оборудования только 
рекомендованные средства.

Чистка
1 В ы п олните ч и стку  д атч и к а  с помощ ью  хлоп ч атобум аж н ой  и ли  м ягкой  ткан и , 

смоченной водой. Его можно также ополаскивать и промывать в воде.
2. После чистки удалите остатки влаги мягкой тканью.
3. Просуш ите датчик на воздухе.

Д е з и н ф е к ц и я

Р еком ендуем ы е дези н ф и ц и рую щ и е средства  для датчи ка пом ечены  ^  в столбце
512E /512G /518B /513A /551B  докум ен та  A p p lica b le  D is in fec tin g  A g en ts  L is t  (С писок
подходящих дезинфицирующих средств, номер по каталогу: 046-011532-00).
1. Очистите датчик в соответствии с инструкциями, приведенными выше.
2 П родезинф ицируйте датчи к  с помощ ью  хлоп чатобум аж н ой  или м ягкой  ткани , 

смоченной в одном из рекомендованных дезинф ицирую щ их растворов. Его также 
можно замочить в рекомендованном дезинфицирующ ем средстве.

3. П осле дезинф екции обязательно удалите с датчи ка остатки  дезинф ицирую щ его 
средства мягкой тканью , смоченной водой.

4. Просуш ите датчик на воздухе.
5. М аксимальное количество процедур - 1500.

Характеристики/обозначения
Класс в зависим ости от потенциального применения изделия. П рименимое правило 
классификации

Наименование изделия Датчики 5р02 для оборудования, производства компании 
Mindrav. с принадлежностями в вариантах исполнения

Классификация lib (в соответствии с правилом 10 Директивы о медицинских 
изделиях (MDD), Приложение V111)

Метод оценки соответствия Приложение IX

Срок службы изделия 3 года

Код GMDN 37808



Категория 8: медицинское изделие в соответствии с
Приложением 1 Директивы 2011/65/ЕС

опасных
j^ n o B

/^^фикация датчика Степень защиты от поражения Дефибриллятор типа CF

^ 2  и кабеля в электрическим током
Соответствии со стандартом Степень защиты от проникания IPX7
//ЕС бОбОМ воды

Тип защиты от поражения Неприм
электрическим током
Степень безопасности Изделие не предназначено
применения в присутствии для применения вблизи
воспламеняющейся горючих смесей анестетика
анестезирующей смеси с с воздухом, кислородом или
воздухом или с кислородом или закисью азота.
закисью азота
Режим работы П родол жител ьны й

1\/1етод (методы) Нестерильное, нестерелизуемое изделие
стерилизации

Размеры разъема: 20 (±15 %) ммхЮ  (±15 %) ммх60(±15 %) мм 
Масса датчика; 512Е; 50 (±20 %) г. /512G; 30 (±20 %) г.
Длина волн, испускаемых дат^шками, составляет от 600 до 1000 нм.
Максимальное поглощение световой отдачи датчика — менее 18 мВт.

- Размерные характеристики датчика:
512Е: 24(±15%)*44(±15%)*73 (±15%) мм 
512G:16.5(±15%)*32 (±15%)*34 (±15%) мм

- Точность измерения частоты пульса: ±3 (от 20 до 300 уд ./мин)
- Массогабаритные характеристики упаковок изделий:

Кабель 562А и 562В:
Размеры первичной упаковки; Полиэтиленовый пакет; 250(±15%)мм*150(±15%)мм 
Размеры потребите.льской упаковки: Полиэтиленовый пакет; 250(±15%)мм*150(±15%)мм 
Размеры транспортной упаковки; Коробка из гоф рированной бумаги. 135(±15% )мм х 
190(± 15%)мм X 42(± 15%)мм 
Датчик 512Е II 512G:
Размеры первичной упаковки; Полиэтиленовый пакет; 125(±15%)мм*180(±15%)мм 
Размеры потребительской упаковки: По.лиэтиленовый пакет: 125(±15%)мм*180(±15%)мм 
Р азм еры  тр ан сп о р тн о й  уп аковки ; К оробка из го ф р и р о в ан н о й  бум аги: 135(±15% ) 
мм* 190(± 15%)мм*42(± 15%)мм
Сведения о диапазоне длины волны и максимальном поглощении световой отдачи могут 
быть особенно полезны врачам, например, при выполнении фотодинамической терапии.

Изготовлено без применения 
натурального каучукового латекса

Уполномоченный представитель в ЕС

LOT

ЕС REP

© См. буклет/руководство пользователя

М|
jW T j

Код партии 

Производитель 

Дата изготов-ления



Соответствует требованиям Директивы 
Совета ЕС 93/42/ЕЭС (Директива о 
медицинском оборудовании).
Согласно федеральному 
законодательству США, данное 
устройство может быть продано только 
врачу или по заказу врача.

Соответствует требованиям Директивы ЕС 2012/19/ЕС об отходах 
электрического и электронного оборудования.

IPX 7
Защита при временном 
погружении в воду

А Внимание!

Диапазон измерений От 0 до 100%
Погрешность 1От 70 до 100%: ±2%

От 0% до 69%: не указано.
От 0% до 69%: не 
указано. :

Температура Относительная
влажность

Барометрическое
давление

Эксплуатация От 0 до 50 °С От 15 до 95%
(без конденсации)

От 57,0 до 107,4 кПа 
(427,5 мм рт. ст. ~ 
805,5 мм рт. ст.)

Хранение От-30 до  70 °С От 10 до 95%
(без конденсации)

От 16,0 до 107,4 кПа 
(120 мм рт. ст. ~ 805,5 
мм рт. ст.)

Транспортировка От-30 до  70 X От 10 до 95%
(без конденсации)

От 16,0 до 107,4 кПа 
(120 мм рт. ст. ~ 805,5 
мм рт. ст.)

Требования к содержанию маркировки для пользователей России
О р и г и н а л ь н а я  м а р к и р о в к а  д а т ч и к о в  8рО г и  к а б е л е й  д а т ч и к о в  SpO z в ы п о л н я е т с я  н а  
к и т а й с к о м  и а н г л и й с к о м  я з ы к е , п о э т о м у  и м е е т  п о л н ы й  п е р е в о д  н а  р у с с к и й  я зы к  в 
эксплуатационной  докум ентации, которая п оставляется вм есте с ним .

В м есте  с этим , упаковка датчиков Sp02 и кабелей  датчиков SpO j, которы е предназначены  
д л я  р о с с и й с к и х  п о л ь з о в а т е л е й  д о л ж н а  д о п о л н и т е л ь н о  м а р к и р о в а т ь с я  н ео б х о д и м о й  
инф орм ацией  на русском  язы ке, это;

•  н аи м е н о в ан и е  м е д и ц и н ск о г о  и зд ел и я  со гл асн о  р е г и с т р а ц и о н н о м у  у д о с т о в ер е н и ю  
Р осси и ;

•  н ом ер  и д ата  р еги ст р а ц и о н н о го  у д о сто в ер ен и я ;
•  н а и м е н о в а н и е , а д р е с  и  к о н т а к т н ы е  д а н н ы е  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я  на 

те р р и то р и и  Р оссии .

М ар к и р о в к а  д о л ж н а  с о о тв етств о в ать  Г О С Т  Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 , н асто ящ и й  с тан д ар т  
оп ределяет требован и я к  сим волам , прим ен яем ы м  при  м арки ровке  м еди ци н ски х  изделий  
д л я  п ередачи  и нф о р м ац и и , необходи м ой  д л я  безо п асн о го  и  п р ави л ьн о го  и сп о л ьзо ван и я  
м еди ци н ски х  изделий. В настоящ ий стан дарт такж е вклю чены  д оп олн и тельн ы е сим волы , 
которы е удовлетворяю т требованиям  настоящ его стандарта.

эмс________________________________________
Данный датчик соответствует требованиям стандарта IEC 60601-1-2:2014.

/ j \  Предостережения



к ^ з д в л т ,  отличных от указанных или предоставленных производителем 
У^^лривести к повышению уровня электромагнитного излучения или снижению 

датчика к электромагнитным помехам, а также к его неправильной работе. 
и с п о л ь з о в а н и я  датчик не следует устанавливать вплотную к другому устройству 

на него, так как в этом случае возможна неправильная работа оборудования, 
использование в подобных условиях необходимо, то следует наблюдать за работой

►/устройств и убедиться в их нормальном функционировании.
Г Портативные устройства радиосвязи (включая антенные кабели, внешние антенны и другие 

периферийные устройства) должны использоваться на расстоянии не менее 30 см (12 дюймов) от 
любого компонента данного изделия, включая кабели, указанные изготовителем. В противном 
случае возможно ухудшение функциональных характеристик данного изделия.

> Данный датчик предназначен для использования только в медицинских учреждениях.
При использовании в особых условиях, например в условиях магнитно-резонансной 
томографии, работа изделия или системы может быть нарушена из-за расположенного 
рядом оборудования.

) Данное изделие требует соблюдения специальных мер предосторожности в отношении 
требований к электромагнитной совместимости и должно устанавливаться и вводиться 
в эксплуатацию в соответствии с характеристиками ЭМС, указанными ниже.

i Другие приборы могут мешать работе данного изделия, даже если они соответствуют 
требованиям CISPR.

I Если амплитуда входного сигнала ниже минимального значения, приведенного в
технических характеристиках, это может привести к получению ошибочных измерений.

Указания и заявление; электромагнитное излучение
Данный датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупатель или пользователь изделия должен обеспечить его эксплуатацию в таких 
условиях.
.Проверка на ; 
излучение

Соответствие Электромагнитная среда — руководство

Кондуктивные и 
излучаемые ИРП
CISPR11

Группа 1 В данном изделии высокочастотная энергия 
используется только для выполнения внутренних 
функций. Таким образом, данное устройство 
характеризуется очень низким уровнем РЧ- 
излучения и не может вызывать какие-либо помехи 
в работе находящегося рядом другого электронного 
оборудования.

Кондуктивные и 
излучаемые ИРП
C1SPR11л*

Класс А Данное изделие можно использовать в любых 
помещениях, кроме жилых домов и помещений, 
напрямую подключенных к коммунальной 
низковольтной сети, питающей жилые дома.

Кондуктивные и 
излучаемые ИРП

CISPR11

Класс В Данное изделие можно использовать в любых 
помещениях, включая жилые дома и помещения, 
напрямую подключенные к коммунальной 
низковольтной сети, питающей жилые дома.

Гармоническое л 
искажение'" - >
IEC 61000-3-2

Класс А Данное изделие можно использовать в любых 
помещениях, кроме жилых домов и помещений, 
напрямую подключенных к коммунальной 
низковольтной сети, питающей жилые дома.

Колебания напряжения 

и фликер 
IEC 61000-3-3

Соответствует



У#/ССИОННЫЕ характеристики данного изделия позволяют использовать его на 
^  /громышленных объектах и в медицинских учреждениях (класс А согласно стандарту 
W  OSPR 11). При использовании в жилых помещениях (для которых обычно требуются 

устройства класса В согласно стандарту CISPR 11) данное изделие может не обеспечивать 
надлежащей защиты для устройств радиосвязи. Возможно, пользователю потребуется 
предпринять меры по сокращению помех, например, изменить направление или 
расположение оборудования.

Указания и заявление: электромагнитная помехозащищенность :'
Данный датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупатель или пользователь изделия должен обеспечить его эксплуатацию в таких 
условиях.
Тест на
помехоустойчивость

■ ■■■ . ■

Испытательный 
уровень IEC 60601

Уровень
соответствия

Указания по 
обеспечению 
ЭЛ ектрома гн итно й 
обстановки

Электростатически й 
разряд :
IEC 61000-4-2

±8 кВ (контактный) 
±15 кВ (воздушный)

±8 кВ (контактный)
±15 кВ 
(воздушный)

Полы должны быть 
деревянными, бетонными 
или кафельными.
Если полы покрыты
синтетическим
материалом,
относительная влажность 
должна составлять не 
менее 30%.

Элеетрические 
быстрые переходные 
процессы (пачки)
1ЕС 61000-4-4

±2 кВ для линий 
электропитания
±1 кВ для входных/ 
выходных цепей
(длина более 3 м)

±2 кВ для линий 
электропитания
±1 кВ для входных/ 
выходных цепей
(длина более 3 м)

Характеристики сети 
электропитания должны 
отвечать требованиям, 
предъявляемым 
к стандартной сети 
электропитания 
коммерческих зданий или 
медицинских учреждений.

Выброс напряжения 
1ЕС 61000-4-5

±1 кВ, между 
фазами
±2 кВ, фаза-земля

±1 кВ, между 
фазами
±2 кВ, фаза-земля

Провалы и 
кратковременные 
прерывания 
напряжения
IEC 61000-4-11

0 % Ux в течение 
0,5 периода

0 % Uj в течение
1 периода и
70 % Ux в течение 
25/30 периодов

0 % Ux в течение 
250/300 периодов

0 % Ux в течение 
0,5 периода
0 % Ux в течение
1 периода и 
70% Ux в течен ие 
25/30 периодов
0%Ux в течение 
250/300 периодов

Характеристики 
электрической сети 
должны соответствовать 
стандартным требованиям 
к электроснабжению 
промышленных или 
медицинских учреждений. 
Если пользователю 
требуется бесперебойная 
работа изделия 
в условиях прерываний 
сетевого напряжения, 
рекомендуется 
подключить устройство



.....

/
/

к аккумулятору 
или источнику 
бесперебойного питания.

J^ e m m  .. ':к 
>А/АЛЬНОЙ ,, 

У̂ ?мышленной 
ЗШстоты
1Е С  61000-4-8

30 А/м 
50/60 Гц

30 А/м 
50/60 Гц

Характеристики 
магнитного поля с 
частотой сети питания 
должны соответствовать 
значениям, типичным для 
коммерческих зданий и 
медицинских учреждений.

Примечание. \Jj —- это напряжение сети переменного тока перед подачей испытательных 
уровней напряжения.

Указания и заявление; электромагнитная помехозащищенность
Этот датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупатель или пользователь изделия должен обеспечить его эксплуатацию в условиях,
UliyiV-annDiA nî imc.
Тест на ;
п омехоусто йч и вость

. '

Испытательный
уровень
IEC 60601

Уровень
соответствия

Кондуктивные 
помехи, создаваемые 
радиочастотными 
полями
IEC61000-4-6

3 В ср. квадр.
От 150 кГц до 
80 МГц

3 В ср.кв. (V)

6 В ср. квадр.
в диапазонах ISM 
и диапазонах 
любительских 
радиостанций от 
0,15 до 80 МГц

6 В ср. квадр.

Электромагнитные 
поля радиочастотного 
излучения 
IEC61000-4-3

•Д.П: ■-

10 В/м
от 80 МГц до 
2,7 ГГц

10 В/м

Электромагнитные 
поля радиочастотного 
излучения 
IEC61000-4-3 " .

3 В/м
от 80 МГц до 
2,7 ГГц

3 В/м

Поля, излучаемые 
в непосредственной

27 В/м
380-390 МГц

27 В/м

близости от 
.беспроводного 
оборудования 
радиосвязи
IEC61000-4-3

28 В/м
430-470 МГц, 
800-960 МГц, 
1700-1990 МГц, 
2400-2570 МГц

28 В/м

Указания по обеспечению 
электромагнитной обстановки

Расстояние между используемыми 
портативными и мобильными 
устройствами радиосвязи и 
любым компонентом изделия, 
включая кабели, должно быть 
не меньше рекомендуемого 
пространственного разноса, 
который рассчитывается по 
формуле с учетом частоты 
передатчика. Рекомендованный 
пространственный разнос:

3.5
V

V ?

от 150 кГц до 80 МГц 
3.5'd  = л / Р

О Т  80 МГц до 800 МГц

d = 1_
Е

от 800 МГц до 2,7 ГГц

где р — максимальная величина 
выходной мощности датчика 
в ваттах (Вт), соответствующая 
данным изготовителя передатчика, 
ad — рекомендованный 
пространственный разнос 
в метрах (м).
Напряженность 
поля стационарных



Ш |

_________________________________ I

9 В/м 9 В/м
704-787 МГц,
5100-5800 МГц

радиопередатчиков, 
определенная при исследовании 
электромагнитной обстановки 
в месте эксплуатации^ не 
должна превышать допустимый 
уровень для каждого частотного 
д и a п a з o н a ^

Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, помеченного

ш
т

символом

Примечание 1. При частотах 80 и 800 МГц используется более высокий диапазон частот.
Примечание 2. Эти указания применимы не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.
 ̂Полосы частот ISM (для промышленных, научных и медицинских организаций) в диапазоне 

от 150 кГц до 80 МГц: 6,765-6,795 МГц; 13,553-13,567 МГц; 26,957-27,283 МГц; 40,66-40,70 МГц. 
Полосы частот любительских радиостанций в диапазоне от 0,15 МГц до 80 МГц: 1,8-2,0 МГц; 
3,5-4,0 МГц; 5,3-5,4 МГц; 7-7,3 МГц; 10,1-10,15 МГц; 14-14,2 МГц; 18,07-18,17 МГц; 21,0-21,4 МГц; 
24,89-24,99 МГц; 28,0-29,7 МГц; 50,0-54,0 МГц.

Напряженность поля стационарных передатчиков, например базовых станций для 
радиотелефонов (сотовых или беспроводных), наземных мобильных радиостанций, 
любительских радиостанций, радиовещательных станций в диапазонах AM и FM, а 
также станций телевизионного вещания, невозможно предсказать теоретически. Для 
оценки электромагнитной обстановки, обусловленной использованием стационарных 
радиопередатчиков, следует провести исследование электромагнитной обстановки в 
месте установки оборудования. Если напряженность поля, измеренная в месте установки 
оборудования, превосходит указанный выше уровень РЧ-помех, необходимо убедиться в 
надлежащем функционировании устройства. При обнаружении отклонений в работе могут 
потребоваться дополнительные меры, например изменение ориентации или расположения 
устройства.
 ̂В частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля не должна превышать 3 В/м

Рекомендуемый пространственный разнос между переносными и мобильными 
средствами РЧ-связи и данным оборудованием
Данный датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке 
с контролируемым уровнем излучаемых помех. Покупатель или пользователь устройства 
может предотвратить возникновение электромагнитных помех, обеспечивая минимальное 
расстояние между переносными/мобильными устройствами радиосвязи (передатчиками) 
и данным изделием в соответствии с рекомендациями, приведенными ниже, и с учетом 
максимальной выходной мощности устройства связи.
Номинальная
максимальная
выходная
мощность
передатчика
в Ваттах
(Вт) ^

Пространственный разнос (м) в соответствии с частотой передатчика
От 150 кГц до 80 МГц

d  =
3.5
V 4 р

от 80 МГц до 800 МГц

d
3.5

4 р

от 800 МГц до 2,7 ГГц

d Z '
Е

4 р

0,01 0,12 0,12 0,23



0,38 0,38
~TJ~
3,8
12

0,73

H I
7,3
23

Передатчиков, номинальная максимальная выходная мощность которых не указана 
рекомендуемый пространственный разнос в метрах (м) можно определить с помощью 

'W p a B H e n m  с учетом частоты передатчика, где Р — максимальная номинальная выходная 
' мощность передатчика в Ваттах (Вт) по данным его изготовителя.

Примечание 1. При частотах 80 и 800 МГц используется более высокий диапазон частот.
Примечание 2. Эти указания применимы не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Технические характеристики
Модель 512Е 512G

Тип Для многократного применения Для многократного применения

Категория пациента Взрослые (масса: > 30 кг) Дети (масса: 10-30 кг)

Рекомендованная область 
наложения

Палец Палец

Диапазон длин волн 600-1000 нм 600-1000 нм

Точность ± 2 (70-100 %) ± 2 (70-100 %)

Диапазон 0-100 % 0-100 %

Длина кабеля датчика 1,2 (±15 %)м 1,2 (±15 %)м

Частота пульса От 20 до 300 уд./мин От 20 до 300 уд./мин

гарантийный срок -  6 месяцев.
Срок службы изделия 3 года.
Список применимых стандартов;
ENISO 14971:2012
EN 60601-1: 2006/А1:2013
IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-6:2010/А1:2015
EN 62366-1:2015
EN ISO 10993-1:2009/АС;2010
ISO 80601-2-61:2011 (применим частично)
У полном оченны й п ред стави тель  на тер р и то р и и  России
Н аи м ен ован ие: О бщ ество с о гран и ч ен н ой  ответственностью  «М индрей М едикал Рус» (ООО «М индрей 
М едикал Рус»)
А дрес: 129090, г. М осква, О лим пийский проспект, д.16, стр.5, ан тр есо л ь  4, п о м ещ ен и е  I, к о м .7 ,11А 
Тел.: (499) 553-60-36 
Факс: (499) 553-60-39
А дрес эл ектрон н ой  почты: lnfo.ru@ m indray.com  
Т елеф он технической  п о д д ер ж ки  п ол ьзо вател ей  
(звон ок  по России бесплатны й)
8-800-333-5323 
(Пн.-Пт., 9:00-18:00)
А дрес эл ектрон н ой  почты: ruservice@ m indray.com  
Д обавить в п р ед о стер еж ен и я  к датчикам!!!!
Запрещается каким-либо образом модифицировать датчик SpOj. Модификация может негативно 
сказаться на функциональных характеристиках и точности результатов.



Перевод с английского и китайского языков на русский язык

СВИДЕТЕЛЬСТВО

Китайский совет по содействию международной торговле

Китайский совет по содействию международной торговле - Китайская палата международной торговли



Китайский совет по содействию международной торговле 
Китайская палата меяздународной торговли

СВИДЕТЕЛЬСТВО
№224403А0/009985

Круглая печать: Китайский совет по содействию международной торговле, Свидетельство 
КССМТ (CCPIT) (24).

Данное свидетельство подтверждает, что: печать ШЭНЬЧЖЭНЬ МАЙНДРЭЙ БИО- 
МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИКС КО., ЛТД (SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL 
ELECTRONICS СО., LTD.) на ДЕКЛАРАЦИИ является подлинной.

Оттиск печати: КССМТ (CCPIT), Свидетельство (24).

Китайский совет по содействию 
международной торговле

/подпись/ Чен Джин 
Подпись уполномоченного лица

Дата: 22 февраля 2022

Круглая печать: Китайский совет по содействию международной торговле. Свидетельство 
КССМТ (CCPIT) (24).

В е б с а й т  д л я  п р о в е р к и  у д о с т о в е р е н и я : h ttp : / /w w w .rz c c p it .c o m /v a lid a te .h tm l
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/Д)ГОтип: МАЙНДРЭЙ (MINDRAY)

Всем, кого это касается.

20 февраля 2022

Декларация
Мы, Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд., («Майндрэй»),
производитель еле дующих медицинеких изделий:

Датчики Sp02 производства компании Mindray, с принадлежностями в вариантах 
исполнения: 512G, 512Е
настоящим заявляем, что

1. прилагаемый документ является <Руководством по эксплуатации для Датчики Sp02 
производства компании Mindray, с принадлежностями в вариантах исполнения: 
512G, 512Е> используемой для роееийской региетрации медицинекого изделия; в этом 
файле представлены инструкции для использования медицинского изделия.

2. прилагаемый документ иепользуется только для регистрации медицинского изделия в 
Росеии и требует нотариального заверения в соответствии с законодательством Российской 
Федерации.

йскренне ващ,

/подпиеь/
М-р Ван Ксинбин
Управляющий Департамента по нормативным вопросам 
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Печать; Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

К и т а й с к а я  Н а р о д н а я  Р е с п у б л и к а , 5 1 8 0 5 7 , Ш э н ь ч ж э н ь , 
Н ан ь ш ан ь , Х а й -т е к  И н д а с т р и а л  П ар к ,
К эц зи  12 Р о у д  С а у з , М а й н д р э й  Б и л д и н г  
Т е л . : + 8 6  755 8 1 8 8 8 9 9 8 , 
ф акс: + 8 6  755  2 6 5 8 2 6 8 0  
h ttp : / /w w w .m in d ra v .c o m



Утверждаю 
/подпись/ 

М-р Ван Ксинбин
Управляющий Департамента по нормативным вопросам

/подпись/

20 февраля 2022

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

/текст на русском языке/

Перевод данного текста с английского и китайского языков на русский язык сделан мной, 
переводчиком Садыковым Александром Игоревичем. Требования к тексту перевода 
(максимальная точность, перевод всех реквизитов, грамотное изложение, соблюдение 
терминологии и т.п.) мне разъяснены. Принимаю на себя личную ответственность за 
верность выполненных мною переводов документов. Обязуюсь соблюдать тайну 
совершения нотариальных действий и сведений, которые мне стали известны в связи с 
переводом документов.

Подпись С7
Российская Федерация 

Город Москва
Третье марта две тысячи двадцать второго года

Я, нотариус города Москвы Щербакова Вера Владимировна, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Сады кова А лекса н д р а  И горевича .

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установг^
Зарегистрировано в рееет] -2 0 ^ -  7

ютариа^1̂ о г о  действия: 400 руб.

В.В. Щербакова



Всего прошнуровано, пронумеровано
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China Council for the Promotion of International Trade 
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CERTIFICATE 224403A 0/009986
■Щ No.

THI^ I S  TO CERTIFY THAT: t h e  s e a l  o f  SHENZHEN MINDRAY 

B IO -M E D IC A L  ELECTRONICS C O . , LTD.  o n  t h e  a n n e x e d  

DECLARATION i s  g e n u in e .

China Council for the Promotion 
of International Trade

C hen ^ in g
A u t h o r iz e d  

S ig n a t u r e :

0 ^ :  2 0 2 2 ^ 0 2 ^ 2 2  0  

(D a te :  F eb . 2 2 , 2 0 2 2 )

Website for verifying the cerLi fieaie:  hiip://www. rzccpi t .  com/vn) idate. hlml

m. m <*»

■( i'o :
CCj

Ш



-ebruary 20th, 2022

Declaration

Vve, S h e n z h e n  M i n d r a y  B i o - M e d i c a l  E l e c t r o n i c s  C o . ,  L t d . .  ( “ M i n d r a y ” ) ,  the
manufacturer of tlie following medical devices:

S p 0 2  S e n s o r s  M a n u f a c t u r e d  b y  M i n d r a y ,  w i t h  A c c e s s o r i e s  in  V e r s i o n s :  5 1 2 F ,  5 1 2 1 1 .

hereby declare that,

1. The attached content is the cover page of the < Operator's manual of 1’he S p 0 2  ^ e t y s o r s  

M a n u f a c t u r e d  b y  M i n d r a y ,  w i t h  A c c e s s o r i e s  i n  V e r s i o n s :  5 1 2 F ,  5 1 2 1 1 .  > us

Russian medical device registration; this file introduces the instructions for use of Ш 
medical device.

2. The attached content is used only for the medical device regi.stration in Russia, and is 
required notarizing according to Russian official regulations.

Very truly yours,

Manager ot Technical Regulation Department 

S h e n z h e n  M i n d r a y  B i o - M e d i c a l  E l e c t r o n i c s  C o . ,  L t d .

4  JO

'o ' '

я . » г  /

M indro)' Building, K eji 12"' R o a d  South, H i-tech  IndiLslrial Park, 
Sanshan , 518057  Shenzhen. P eople 's R epublic  o f  China.
Тел. +86 755 81888998. 
факс: +86 755 26582680  

h ttp :// и'Н’И'. mindray. com



тшс1гауШШ
«УТВЕРЖДАЮ»

.......Wang Xinbing

[a^ager of Regiilato’ry -^ p irs  Department

February 20*”, 2022

Руководство no эксплуатации
Датчики Sp02 для оборудования, 
производства компании Mindray, 

с принадлежностями в вариантах исполнения

Р

Датчики SpOg 512F и 512Н



/ й

Датчики SpOz для оборудования, 
производства компании Mindray, с 

^принадлежностями в вариантах исполнения 
(далее по тексту многоразовые датчики SpOz

и кабели)

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ
Заявление
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS СО., LTD. (далее называема) 
«компания Mindray») обладает правами на интеллектуальную собственность в отношенш 
настоящего изделия и настоящего руководства. Категорически запрещается разглашат! 
информацию, содержащуюся в настоящем руководстве, каким бы то ни было способом бе: 
письменного разрешения компании Mindray.
В данном руководстве содержатся инструкции, необходимые для эксплуатации изделш 
в соответствии с его функциями и назначением. Соблюдение предписаний настоящегс 
руководства необходимо для обеспечения надлежащей производительности и правильность 
работы оборудования, а также безопасности пациента и оператора.
Компания Mindray несет ответственность за безопасность, надежность и рабочие характеристики 
настоящего изделия только в том случае, если:
•  Изделие используется в соответствии с инструкциями по эксплуатации.
•  Изделие не имеет повреждений, причиной которых является человеческий фактор 

Под человеческим фактором понимаются такие случаи, как падение оборудованы) 
из-за неосторожности персонала, преднамеренное нанесение повреждений и т. п.

Если возникает необходимость возврата устройства в компанию Mindray, обратитесь в отдех 
сервисного обслужгшашш Mindray и получите номер разрешения на сервисное обслуживание 
Этот номер необходимо указать на внешней стороне контейнера для транспортировки. Есхп: 
номер разрешения на сервисное обслуживание Mindray нанесен нечетко, возвращаемый 
товар не будет принят. Укажите номер модели, серийный номер, а также краткое описание 
причины возврата. При передаче настоящего оборудования компании Mindray для сервисногс 
обслуживания расходы по его перевозке (включая любые относящиеся к нему таможенные 
сборы и иные расходы, связанные с перевозкой) несет клиент.
mindray является зарегистрированным товарным знаком или товарным знаком, пршадлежащим 
компании Mindray в Китае.
© Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd. 2007-2021 гг. Все права защищены.
Дата выпуска: май 2021 г.

Общ ая информация об изделии
Назначение



^ д л я  оборудования, производства ком пании M indray, с принадлеж ностям и , в 
(И сполнения  (далее по тексту м ногоразовы е датчики или  датчик SpOj и кабель) 

^иачеяы  для н еи н в ази в н о й  точечн ой  п р о вер ки  или  н еп р ер ы вн о го  м он и тори нга  
умения артериальной крови кислородом и частоты  пульса у  пациента.

^цк 5рОг II кабель долж ны  использоваться в сочетании с оборудованием Benevision 
У риям и, еРМ  сериями, иМ ЕС сериями, VS сериями, B eneheart сериями, uM ED  сериями 

^(включая принадлеж ности), указанны м компанией M indray, и  поддерж иваю щ им измерение 
^ о в н я  SpOj. П ользователь несет ответственность за обеспечение совместимости датчика, 
кабеля и оборудования для измерения SpO j (вклю чая принадлеж ности); для этого 
перед использованием изделия ему необходимо изучить руководство по эксплуатации 
либо обратиться в компанию  M indray. М ногоразовы й датчик ВрОг и кабель должны 
использоваться в лечебны х учреж дениях только специально обученным медицинским 
персоналом. В противном случае возможны снижение производительности оборудования 
или травмирование человека.
В комплект поставки входит:
•  Д атч и ки  SpO j;
•  К абель  ЗрОз;
•  Р уководство  оператора.

Показания к применению
Отсутствуют.

Противопоказания
Отсутствуют.

Побочные эффекты
Т у г о е  к р е п л е н и е  д а т ч и к а  м о ж е т  в ы з ы в а т ь  в е н о з н у ю  п у л ь с а ц и ю ,  н а р у ш е н и е  
кровообращ ения, появление следов и  омертвение тканей вследствие сдавливания. 

Ч резм ерное давление м ож ет п ривести  к венозном у застою  ди стальн ее  м еста  налож ения 
датчика и, как следствие, к интерстициальному отеку и иш емии тканей.

/К Предостережения
Д анн ое  руководство  предн азначен о  д л я  м н огоразовы х  датчи ко в  S p 0 2  512F и 512Н и 
у д л и н и тел ьн ы х  кабелей  562А  и 562В.
М ногоразовы е д атчи к и  S p 0 2  512F и 512Н п ред н азн ачен ы  д л я  взр о сл ы х  п ациентов  с 
м ассой  тел а  >30 к г  и  п ац и ен тов  детского  во зр аста  с м ассо й  тел а  
10-30  к г  соответствен н о .
П роверьте пальц евой  д атч и к  и кабель перед  исп ользовани ем . В случае  повреж дения, 
блокировки , ух у д ш ен и я  со сто ян и я  ли бо  при  н ал и ч и и  в и д и м ы х  признаков 
загр язн ен и я  не и сп о л ьзу й те  их  д л я  м о н и тори н га  S p02-
П ри у ти л и зац и и  п р и н ад л еж н о стей  соблю дай те м естны е н орм ативн ы е тр еб о ван и я  
и ли  тр еб о ван и я  ваш его  м едицинского  у ч р еж д ен и я , связан н ы е с ути л и зац и ей  
д ан н ы х  п ри н ад леж н остей . Н е у ти л и зи р у й те  и зд ел и я  в слу ч ай н о м  порядке.
П о возм ож н ости  не н ак л ад ы вай те  д атчи к , если  в м есте  на.лож ения п ри сутствую т 
артери альн ы е катетер ы , м ан ж еты  д ля  и зм ерен и я кровян ого  д авл ен и я  или  трубки  
д л я  вн утри вен н ого  вливан ия .
П ом ехи, вы зван н ы е токам и  вы сокой ч асто ты , м о гу т  н егати вн о  вл и ять  на точн ость  
изм ерения.
П остарай тесь  о б есп ечи ть  покой  и н еп одви ж н ость  п ац и ен та  (особенно  его руки , 
которая  и сп ользуется  д л я  м ониторинга) и  и зб егай те  д о п о л н и тел ь н ы х  движ ений  в 
области  и зм ерения.



/аеяркого освещения накройте датчик непрозрачным материалом.
У^^людение этого требования приведет к неточным измерениям.

^^адывайте датчик на место с хорошей перфузией, таким образом, чтобы 
/ректор датчика полностью прилегал к коже. Перед установкой датчика убедитесь, 
что место наложения очищено и высушено.

Датчики Sp02 512F и 512Н необходимо использовать только вместе со 
специализированным оборудованием. Пользователь несет ответственность за 
обеспечение совместимости датчика, удлинительного кабеля и другого оборудования; 
для этого перед использованием датчика необходимо изучить руководство по 
эксплуатации либо обратиться в компанию Mindray. В противном случае возможны 
снижение производительности оборудования и.ли травмирование человека.
Место наложения датчика необходимо изменять каждые четыре часа.
Размещайте кабели таким образом, чтобы избежать их обматывания вокруг 
пациента или удушения.
Не используйте датчик SpÔ  во время процедур МРТ. Проводимый ток может 
вызывать ожоги.
При очень низкой перфузии в месте мониторинга показания насыщения кислородом 
могут быть неточными.
При использовании датчика 8рОз во время облучения всего тела держите датчик за 
пределами поля облучения. Если датчик подвергается воздействию излучения, это 
может отрицательно сказаться на точности показаний или привести к получению 
нулевых показаний в течение периода активного облучения.
Необходимо выбрать подходящий датчик в зависимости от типа пациента и места 
наложения датчика. Тугое крепление датчика может вызвать венозную пульсацию, 
нарушение кровообращения, появление следов сдавливания, омертвение тканей 
вследствие сдавливания, артефакты и неточность измерений; в то время как при 
слабом креплении возможно нарушение расположения оптических элементов и 
спадание датчика. Если датчик давит слишком сильно из-за большого размера 
места крепления или его увеличения в результате отека, чрезмерное давление 
может привести к венозному застою дистальнее места наложения датчика, вызвав 
интерстициальный отек и ишемию тканей.
Не погружайте датчик в чистящие, дезинфицирующие или другие жидкости.
Не размещайте изделие в среде, показатели которой превышают значения 
установленного диапазона.
Не допускайте чрезмерного сгибания кабеля в течение длительного времени. 
Длительный непрерывный мониторинг может повышать риск нежелательных 
изменений кожи (раздражение, покраснение, волдыри и ожоги). Осматривайте место 
прикреп-ления датчика каждые два часа и перемещайте датчик, если состояние кожи 
изменилось. У новорожденных, пациентов с плохим периферическим кровообращением 
или чувствительной кожей проверяйте место крепления датчика чаще.
Запрещается каким-либо образом модифицировать датчик SpOj. Модификация может 
негативно сказаться на функциональных характеристиках и точности результатов.

Наложение пальцевого датчика Sp02
Перед наложением любого датчика на пациента изучите все предупреждения и меры 
предосторожности, содержащиеся в предьщущем разделе.
Перед использованием датчика убедитесь, что на нем нет грязи и ржавчины. Очистите или 
замените датчик при необходимости.



у̂ лместимость датчика и монитора. Несовместимость может повлиять на 
f^epenmi, производительность и надежность устройства. Возможно причинение 

/ровью пациента.

(Жжение пальцевого датчика
^^учпшм местом для наложения является указательный палец. Если указательный 
пялец не может быть использован или датчик не получится расположить правильно, 
следует использовать другие пальцы.
Поместите указательный палец над окошком детектора датчика, при этом кончик 
пальца должен оыть расположен до упора, как показано на рисунке ниже:

512F

3 .
4 .

Расположите кабель вдоль руки сверху.
Подключите датчик к кабелю. Подключите кабель к разъему ЗрОз прибора 
в направлении синей стрелки на кабеле.

Проверка работоспособности датчика
Возникновение следующих ситуаций во время подключения датчика к прибору означает, 
что функциональные характеристики датчика нарушены и требуется его замена.

i) Подается сигнал тревоги о неисправности датчика.
ii) Сигнал тревоги о спаданш! датчика не подается, когда датчик закрыт, но не наложен 
на палец.
т )  Сигнал тревоги о неисправности датчика подается, когда датчик наложен на патец. 

Мониторинг SpOj следует начинать только в том случае, если вы уверены, что датчик 
функционирует должным образом.

Примечание.
□  Неправильное размещ;ение датчика может повлиять на точность измерения.
П Измерение будет наиболее точным, если датчик и сердце находятся на одном уровне.
П Убедитесь, что весь свет, генерируемый источником излучения, проходит через ткани.
□  После чистки и дезинфекции датчик можно использовать повторно.
Факторы, влияющие на точность измерений

Точность измерения зависит от способности окисленного гемоглобина 
и деоксигемоглобина поглощать световые волны определенной длины. На точность 
измерений может повлиять концентрация нефункциональных форм гемоглобина. 
Поражение электрическим током, анемия, гипотермия и применение 
сосудосуживающих препаратов может привести к снижению артериального 
кровотока до уровня, не поддающегося измерению.
Пигментация или окрашивание области наложения датчика (например, наличие 
лака для ногтей, искусственных ногтей, красителя или пигментированного крема) 
может привести к неточным измерениям.

Ч истка/дезинфекция

Предупреждения
□  Не смачивайте и не погружайте датчик в воду.

□

□

□



выполняйте чистку/дезинфекцию во избежание попадания влаги на

Лтолняите чистку/дезинфекцию металлических деталей изделия. В противном 
А чае  возможно появление коррозии металлических деталей или снижение 

/йдежности изделия.
Во избежание серьезных повреждений датчика рекомендуется производить 
дезинфекцию только в случаях необходимости и в соответствии с требованиями 
вашего медицинского учреждения.
Используйте для чистки и дезинфекции данного оборудования только 
рекомендованные средства.

Чистка
1. Выполните чистку датчика с помощью хлопчатобумажной или мягкой ткани, 

смоченной водой.
2 . После чистки удалите остатки влаги мягкой тканью.
3 . Просушите датчик на воздухе.

Дезинфекция
Рекомендуемые дезинфицирующие средства для датчика помечены 0  В столбце 
5 1 2 F /5 12FLL/512FLH/512Н  документа Appl icable  D is infec t ing  Agents  L is t  (Список 
подходящих дезинфицирующих средств, номер по каталогу; 046-011532-00).
1. Очистите датчик в соответствии с инструкциями, приведенными выще.
2 . Продезинфицируйте датчик с помощью хлопчатобумажной или мягкой ткани, 

смоченной в одном из рекомендованных дезинфицирующих растворов.
3 . После дезинфекции обязательно удалите с датчика остатки дезинфицирующего 

средства мягкой тканью, смоченной водой.
4 . Просушите датчик на воздухе.
5 . Максимальное количество процедур - 1500.

Характеристики/обозначения
Класс в зависимости от потенциального применения изделия. Применимое правило 
классификации

Наименование изделия Датчики 5р02 для оборудования, производства компании 
Mindrav, с принадлежностями в вариантах исполнения

Классификация lib (в соответствии с правилом 10 Директивы о медицинских 
изделиях (MDD), Приложение VIII)

Метод оценки соответствия Приложение IX
Срок службы изделия 3 года
Код GMDN 37808
Категория с учетом 
ограничения 
использования опасных 
материалов

Категория 8; медицинское изделие в соответствии с 
Приложением 1 Директивы 2011/65/ЕС

Классификация датчика 
Sp02 и кабеля в 
соответствии со стандартом 
IEC 60601-1

Степень защиты от поражения 
электрическим током

Дефибриллятор типа CF

Степень защиты от проникания 
воды

IPX2

Тип защиты от поражения 
электрическим током

Неприм



С теп ен ь  б е з о п а с н о с т и  
п р и м е н е н и я  в п р и су тств и и  
в о с п л а м е н я ю щ е й с я  
а н е с т е зи р у ю щ е й  см е с и  с 
в о зд у х о м  и ли  с к и с л о р о д о м  или  
за к и с ь ю  а зо т а

И з д е л и е  н е  п р е д н а з н а ч е н о  
д л я  п р и м е н е н и я  в б л и зи  
го р ю ч и х  с м е с е й  а н е с т е ти к а  
с в о зд у х о м , к и с л о р о д о м  или 
за к и с ь ю  азо та .

Р еж и м  работы ^___________ _____ П р о д о л ж и т е л ь н ы й _____ _

Н е с т е р и л ь н о е , н е с т е р е л и з у е м о е  и з д е л и еМетод (методы) 
стерилизации

Размеры разъема; 20 (±15 %) ммхЮ (±15 %) ммх60(±15 %) мм
Масса датчика; 512F: 50 (±20 %) г / 512Н: 30 (±20 /о) г
Длина волн, испускаемых датчиками, составляет от
Максимальное поглощение световой отдачи датчика -  менее 18 мВт,
- Размерные характеристики датчика;

512F: 28(±15% )*28(±15% )*б2.5 (±15% ) мм 

512Н; 20(±15% )*25(±15% )*55.5(±15% ) мм

- Точность измерения частоты пульса; ±3 (от 20 до 300 уд./мпн)
- М ассогабаритны е характеристики  упаковок изделии.

полиэтиленовый пакет; ^ ^ 0 (-^ 5 % )м ^ 5 0 (Т О  

Размеры потреб,ттеяьской упаковки: Полиэтиленовый пакет:
Размеры транспортной упаковки: Коробка пз гофрированной бумаги. 135(±1. /.)м 
190(±15%)мм X 42(±15%)мм

Рммеры первичной упаковки: Полиэтиленовый пакет: 125{±15%)мм«180(±15%)мм
Размеры иогребнгельской упаковки: Полиэтиленовый пакет: 125(±15%)мм*180(±15 /^мм 
Размеры транспортной упаковки: Коробка из гофрированной оумаги. Ь .(  1- )

-  —  —  — « “Гб ь п Г Г б ен ™  полезны врачам, например, при выполнении фотодинамической терапии.

W У УП О .Л Н О М О Чепиы и A/V’ 1
представитель в ЕС 1 I

0123

Ж

Упо.лномоченный 
представитель в ЕС

Изготовлено без применения 
натур а.льного каучукового 
латекса

См. буклет/руководство 
по.льзователя

Соответствует требованиям 
Директивы Совета ЕС 
93/42/ЕЭС (Директива о 
медицинском оборудовании). 
Соответствует требованиям 
Директивы ЕС 2012/19/ЕС 
об отходах электрического и 
электронного оборудования.

I LOT

i i

Rx Only

A

Дата изготовления 

Код партии

Производитель

Согласно (федеральному 
законодательству США, данное 
устройство может быть продано 
только врачу гшп по заказу врача.

Внимание!



г
z : _____ 1 Sp02

^,^мерений От 0 до 100%
^иНОСХЪ От 70 до 100%: ±2%

От 0% до 69%: не указано.
ДО 69%: не 

^^казано.
Температура Относительная

влажность
Барометрическое * ,/ 
давление'

Эксплуатация От 0 до 50 °С От 15 до 95%
(без конденсации)

От 5 7,0 до 107,4 кПа 
(427,5 мм рт. ст. ~ 805,5 
мм рт. ст.)

Хранение От -30 до 70 °С От 10 до 95%
(без конденсации)

От 16,0 до 107,4 кПа(120 
мм рт. ст. ~ 805,5 мм рт. 
ст.)

Транспортировка О т-30 до 70 °С От 10 до  95%
(без конденсации)

От 16,0 до 107,4 кПа(120 
мм рт. ст. ~ 805,5 мм рт. 
ст.)

Требования к содержанию маркировки для пользователей России
Оригинальная маркировка датчиков ЗрОг и кабелей датчиков ЗрОз выполняется на 
китайском и английском языке, поэтому имеет полный перевод на русский язык в 
эксплуатационной документации, которая поставляется вместе с ним.
Вместе с этим, упаковка датчиков ЗрОг и кабелей датчиков SpOj, которые предназначены 
для российских пользователей должна дополнительно маркироваться необходимой 
информацией на русском языке, это;
•  наименование медицинского изделия согласно регистрационному удостоверению 

России;
•  номер и дата регистрационного удостоверения;
•  наименование, адрес и контактные данные уполномоченного представителя на 

территории России.
Маркировка должна соответствовать ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014, настоящий стандарт 
определяет требования к символам, применяемым при маркировке медицинских изделий 
для передачи информации, необходимой для безопасного и правильного использования 
медицинских изделий. В настоящий стандарт также включены дополнительные символы, 
которые удовлетворяют требованиям настоящего стандарта.
эмс________________________________________
Данный датчик соответствует требованиям стандарта IEC 60601-1-2:2014.

Л\ Предостережения________________________________________

•  Использование изделий, отличных от указанных или предоставленных производителем 
датчика, может привести к повышению уровня электромагнитного излучения или снижению 
устойчивости датчика к электромагнитным помехам, а также к его неправильной работе.

•  Во время использования датчик не следует устанавливать вплотную к другому устройству 
или ставить на него, так как в этом случае возможна неправильная работа оборудования.
Если использование в подобных условиях необходимо, то следует наблюдать за работой 
устройств и убедиться в их нормальном функционировании.



у̂сгройства радиосвязи (включая антенные кабели, внешние антенны 
>^#^(/)ерийные устройства) должны использоваться на расстоянии не менее 

f^/оймов) от любого компонента данного изделия, включая кабели, указанные 
^ягелем. В противном случае возможно ухудшение функциональных характеристик 

^иого изделия.

/Данный датчик предназначен для использования только в медицинских учреждениях.
При использовании в особых условиях, например в условиях магнитно-резонансной 
томографии, работа изделия или системы может быть нарушена из-за расположенного 
рядом оборудования.
Данное изделие требует соблюдения специальных мер предосторожности в отношении 
требований к электромагнитной совместимости и должно устанавливаться и вводиться 
в эксплуатацию в соответствии с характеристиками ЭМС, указанными ниже.
Другие приборы могут мешать работе данного изделия, даже если они соответствуют 
требованиям C1SPR.
Если амплитуда входного сигнала ниже минимального значения, приведенного 
в технических характеристиках, это может привести к получению ошибочных измерений.

Указания и заявление: электромагнитное излучение
Данный датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупатель или пользователь изделия должен обеспечить его эксплуатацию в таких 
условиях.
Проверка на 

^излучение
Соответствие Электромагнитная среда — руководство

Кондуктивные и 
излучаемые ИРП

T1SPR11 ..

i- . .....................

Группа 1 В данном изделии высокочастотная энергия 
используется только для выполнения внутренних 
функций. Таким образом, данное устройство 
характеризуется очень низким уровнем РЧ- 
излучения и не может вызывать какие-либо помехи 
в работе находящегося рядом другого электронного 
оборудования.

Кондуктивные и 
, излучаемые ИРП

CISPR11 - -  .

Класс А Данное изделие можно использовать в любых 
помещениях, кроме жилых домов и помещений, 
напрямую подключенных к коммунальной 
низковольтной сети, питающей жилые дома.

^Кондуктивные и 
излучаемые ИРП

CISPR 11,

Класс В Данное изделие можно использовать в любых 
помещениях, включая жилые дома и помещения, 
напрямую подключенные к коммунальной 
низковольтной сети, питающей жилые дома.

Гармоническое 
искажение •

1ЕС6100Й-2

Класс А Данное изделие можно использовать в любых 
помещениях, кроме жилых домов и помещений, 
напрямую подключенных к коммунальной 
низковольтной сети, питающей жилые дома.

Колебания * 
напряжения

и фликер

IEC 61000-3-3

Соответствует



характеристики данного изделия позволяют использовать его на 
/Сшленных объектах и в медицинских учреждениях (класс А согласно «стандарту 

^ 7 1 )  Пои использовании в жилых помещениях (для которых обычно требуются 
. / i ^ f lc T B a  к̂ ^̂  ̂ стандарту CISPR 11) данное изделие может не обеспечивать

^^ад л еж ащ ей  защиты для устройств радиосвязи. Возможно, пользователю потребуется 
предпринять меры по сокращению помех, например, изменить направление или
расположение оборудования. ____________ _______________

Указания и заявление; электромагнитная помехозащищенность
I I ■■■■— .... "" ' ... ....... ......................ГМ

помехоустойчивость

Электростатический
‘ разряд 
1ЕС 61000-4-2

Электрические 
быстрые переходные 
процессы (пачки)

IEC 61000-4-4

Выброс напряжения 

IEC 61000-4-5

Провалы и 
' краткое реме иные 
прерывания 
напряжения

IEC 61000-4-11

Магнитные поля 
НОМИНАЛЬНОЙ 
промышленной

Указания по обеспечению 
электромагнитной 
обстановки

±8 кВ (контактный) 

±15 кВ (воздушный)

±8 кВ (контактный) Полы должны быть

±15 кВ 
(воздушный)

±2 кВ для линий 
электропитания

деревянными, бетонными 
или кафельными. Если полы 
покрыты синтетическим 
материалом, относительная 
влажность должна 
составлять не менее 30%. 
Характеристики сети 
электропитания должны

±2 кВ для линий
элекш ипи.ап.т , элвктропитания

^ , отвечать требованиям
±1 кВ для входных/ ±1 кВ для входных/ ^
выходных цепей | выходных цепей

(длина более 3 м)

±1 кВ, между 
фазами 

±2 кВ, фаза-земля 
о % Uj в течение 
0,5 периода

0 % U-r в течение
1 периода и
70 % U-r в течение 
25/30 периодов

(длина более 3 м)

±1 кВ, между 
фазами

±2 кВ, фаза-земля

0 % Ut в течение 
0,5 периода 

0%  Ut в течение
1 периода и
70 % Ut в течение 
25/30 периодов 
о %Ut в течение

стандартной сети 
электропитания 
коммерческих зданий или 
медицинских учреждений.

о % Ut в течение 
250/300 периодов

ЗОА/м 

50/60 Гц

Характеристики 
электрической сети 
должны соответствовать 
стандартным требованиям 
к электроснабжению 
промышленных или 
медицинских учреждений.

2 5 0 /3 0 0  периодов I ф 05у е т с я  бесперебойная
работа изделия в условиях 
прерываний сетевого 
напряжения, рекомендуете: 
подключить устройство к 
аккумулятору или источник 
бесперебойного питания. 

Характеристики 
магнитного поля с 
частотой сети питания

ЗОА/м 

50/60 Гц



должны соответствовать 
значениям, типичным для 
коммерческих зданий и 
медицинских учреждений.

fliaHHe. Uj — это напряжение сети переменного тока перед подачей испытательных 
^ней напряжения.

ишшшуи̂
Указания и заявление; электромагнитная помехозащищенность
Этот датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Покупатель или пользователь изделия должен обеспечить его эксплуатацию в условиях, 
описанных ниже.
Тест на
помехоустойчивость

Уровень теста 
IEC 60601

Уровень
соответствия

Кондуктивные 
помехи, создаваемые 
радиочастотными 
полями г ■ ■ .

IEC61000-4-6

3 В ср. квадр.

От 150 кГц до 
80 МГц

3 В ср.кв. (V)

....*... ■....

6 В ср. квадр.

в диапазонах ISM 
и диапазонах 
любительских 
радиостанций от 
0,15 до 80 МГц

6 В ср. квадр.

Электромагнитные 
поля радиочастотного 
излучения

IEC61000-4-3

ЮВ/м

от 80 МГц до 
2,7 ГГц

ЮВ/м

Злектромагнитные 
: поля радиочастотного 
излучения

IEC61000-4-3

3 В/м

от 80 МГц до 
2,7 ГГц

3 В/м

Поля, излучаемые; 
в непосредственной : 
близости о г 
беспроводного 
оборудования 
радиосвязи

IEC61000-4-3

27 В/м

380-390 МГц

27 В/м

28 В/м

430-470 МГц, 

800-960 МГц, 

1700-1990 МГц, 

2400-2570 МГц

28 В/м

9 В/м

704-787 МГц, 

5100-5800 МГц

9 В/м

Указания по обеспечению 
электромагнитной обстановки
Расстояние между используемыми 
портативными и мобильными 
устройствами радиосвязи и 
любым компонентом изделия, 
включая кабели, должно быть 
не меньше рекомендуемого 
пространственного разноса, 
который рассчитывается по 
формуле с учетом частоты 
передатчика. Рекомендованный 
пространственный разнос;

3.5d =
V

V?

от 150 кГц до 80 МГц

3.5'
Е

4 р

О Т  80 МГц до 800 МГц 

7d =

от 800 МГц до 2,7 ГГц

где Р — максимальная 
величина выходной мощности 
датчика в ваттах (Вт), 
соответствующая данным 
изготовителя передатчика, 
ad  —  рекомендованный 
пространственный разнос 
в метрах (м).

Напряженность 
поля стационарных 
радиопередатчиков, 
определенная при исследовании 
электромагнитной обстановки 
в месте экcплyaтaции^ не 
должна превышать допустимый



уровень для каждого частотного 
диaпaзoнa^

Помехи могут возникать вблизи 
оборудования, помеченного

символом
ш

Примечание 1. При частотах 80 и 800 МГц используется более высокий диапазон частот.

Примечание 2. Эти указания применимы не во всех ситуациях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Полосы частот ISM (для промышленных, научных и медицинских организаций) в диапазоне 
от 150 кГц до 80 МГц: 6,765-6,795 МГц; 13,553-13,567 МГц; 26,957-27,283 МГц; 40,66-40,70 МГц. 
Полосы частот любительских радиостанций в диапазоне от 0,15 МГц до 80 МГц: 1,8-2,0 МГц; 
3,5-4,0МГц; 5,3-5,4 МГц; 7-7,3 МГц; 10,1-10,15 МГц; 14-14,2 МГц; 18,07-18,17 МГц; 21,0-21,4 МГц; 
24,89-24,99 МГц; 28,0-29,7 МГц; 50,0-54,0 МГц.

^ Напряженность поля стационарных передатчиков, например базовых станций для 
радиотелефонов (сотовых или беспроводных), наземных мобильных радиостанций, 
любительских радиостанций, радиовещательных станций в диапазонах AM и FM, а 
также станций телевизионного вещания, невозможно предсказать теоретически. Для 
оценки электромагнитной обстановки, обусловленной использованием стационарных 
радиопередатчиков, следует провести исследование электромагнитной обстановки в 
месте установки оборудования. Если напряженность поля, измеренная в месте установки 
оборудования, превосходит указанный выше уровень РЧ-помех, необходимо убедиться в 
надлежащем функционировании устройства. При обнаружении отклонений в работе могут 
потребоваться дополнительные меры, например изменение ориентации или расположения 
устройства.

^ В частотном диапазоне от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля не должна превышать 3 В/м.

Рекомендуемый пространственный разнос между переносными и мобильными 
средствами РЧ-связи и данным оборудованием
Данный датчик предназначен для применения в электромагнитной обстановке с 
контролируемым уровнем излучаемых помех. Покупатель или пользователь устройства 
может предотвратить возникновение электромагнитных помех, обеспечивая минимальное 
расстояние между переносными/мобильными устройствами радиосвязи (передатчиками) 
и данным изделием в соответствии с рекомендациями, приведенными ниже, и с учетом 
максимальной выходной мощности устройства связи.
Номинальная 

^максимальная 
выходная 
мощность 

^передатчика 
Св Ваттах 
(Вт)_________
0,01_________
ОД__________
1______________

10
100

Пространственный разнос (м) в соответствии с частотой передатчика
От 150 кГц до 80 МГц

d  =

0,12

0,38

~Ь2~
3,8
12

3.5
V

от 80 МГц до 800 МГц

d  =

0,12
0,38

3,8
12

3.5
Е V?

от 800 МГц до 2,7 ГГц

d

0,23

0,73

Тз~
7,3
23

1_

Е
41̂



/̂уо/иинальная максимальная выходная мощность которых не указана 
^ 0 бмьт пространственный разнос в метрах (м) можно определить с помощью 

J^eTOM частоты передатчика, где Р — максимальная номинальная выходная 
^Передатчика в Ваттах (Вт) поданным его изготовителя.

Сзние 1. При частотах 80 и 800 МГц используется более высокий диапазон частот.

^ечание 2. Эти указания применимы не во всех ситуациях. На распространение 
^к т р о ш гнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, объектов и людей.

Гарантийный срок -  6 месяцев.
Срок службы изделия 3 года.
Список применимых стандартов:
ENISO 14971:2012
EN 60601-1: 2006/А1:2013
IEC 60601-1-2:2014
EN 60601-1-6:2010/А1:2015
EN 62366-1:2015
ENISO 10993-1:2009/АС:2010
ISO 80601-2-61:2011 (применим частично)
Технические характеристики
Модель 512F 512Н

Тип Для многократного 
применения

Для многократного 
применения

Категория пациента Взрослые (масса: > 30 кг) Дети (масса: 10-30 кг)

Рекомендованная область 
наложения

Палец Палец

Диапазон длин волн 600-1000 нм 600-1000 нм

Точность ± 2 (70-100 %) ± 2 (70-100 %)

Диапазон 0-100 % 0-100 %

Длина кабеля датчика 1,1 (±15 %)м 1,1 (±15 %)м

Частота пульса От 20 до 300 уд./мин От 20 до 300 уд./мин

У полном оченны й п редставитель  на терр и то р и и  России
Н аим енование: О бщ ество с о гран и ч ен н ой  ответственностью  «М индрей М едикал Рус» (ООО «М индрей 
М едикал Рус»)
Адрес: 129090, г. М осква, О лим пийский проспект, д.16, стр.5, ан тр есо л ь  4, п ом ещ ени е I, ком.7, П А  

Тел.: (499) 553-60-36 
Факс: (499) 553-60-39
А дрес электронн ой  почты: info.ru(®mindray.com 
Телефон технической поддерж ки  п ользователей  
(звонок по России бесплатны й)
8-800-333-5323 
(Пн.-Пт., 9:00-18:00)
А дрес электронн ой  почты: ruservice@ m indray.com
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/ j /Гоготип: МАЙНДРЭЙ (MINDRAY)
20 февраля 2022

Всем, кого это касается.

Декларация

Мы, Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд., («Майндрэй»),
производитель следующих медицинских изделий:

Датчики Sp02 производства компании Mindray, с принадлежностями в вариантах 
исполнения: 512F, 512Н

настоящим заявляем, что

1. прилагаемый документ является <Руководством по эксплуатации для Датчики Sp02 
производства компании Mindray, с принадлежностями в вариантах исполнения: 512F, 
512Н> используемой для российской регистрации медицинского изделия; в этом файле 
представлены инструкции для использования медицинского изделия.

2. прилагаемый документ используется только для регистрации медицинского изделия в 
России и требует нотариального заверения в соответствии с законодательством Российской 
Федерации.

Искренне ващ,

/подпись/
М-р Ван Ксинбин
Управляющий Департамента по нормативным вопросам 
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

К и т а й с к а я  Н а р о д н а я  Р е с п у б л и к а , 5 1 8 0 5 7 , Ш эн ь ч ж эн ь , 
Н а н ь ш а н ь , Х а й -т е к  И н д а с т р и а л  П ар к ,
К эц зи  12 Р о у д  С а у з , М а й н д р э й  Б и л д и н г  
Т е л . : + 8 6  7 5 5  8 1 8 8 8 9 9 8 , 
ф акс : + 8 6  7 5 5  2 6 5 8 2 6 8 0  
h ttp : / /w w w .m in d ra v .c o m



Утверждаю 
/подпись/ 

М-р Ван Ксинбин
Управляющий Департамента по нормативным вопросам

/подпись/

20 февраля 2022

Печать: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд. * 4403055003015

/текст на русском языке/

Перевод данного текста с английского и китайского языков на русский язык сделан мной, 
переводчиком Садыковым Александром Игоревичем. Требования к тексту перевода 
(максимальная точность, перевод всех реквизитов, грамотное изложение, соблюдение 
терминологии и т.п.) мне разъяснены. Принимаю на себя личную ответственность за 
верность выполненных мною переводов документов. Обязуюсь соблюдать тайну 
совершения нотариальных действий и сведений, которые мне стали известны в связи с 
переводом документов.

Подпись

Российская Федерация 
Г ород Москва

Третье марта две тысячи двадцать второго года

Я, нотариус города Москвы Щербакова Вера Владимировна, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Садыкова Александра Игоревича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлю 
За 3 2 2 Д > '/ Д ^

^^^^а=^оверш ение нотариал]ук5го дейетвйя: 400 руб.

В.В. Щербакова
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