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Nellcor™
Flexible SpO, Sensor, Reusable

Directions for Use

Note: This Instruction for Use is intended for the medical professional. When prescribing to
lay users, ensure that they have been trained regarding all covered warnings, cautions and
instructions for use and have a home use guide. For home use, a lay operator instruction for
use with P/N PT00030916 is available.

Indications for Use
The Nellcor™ Flexible SpO, Sensors, models FLEXMAX and FLEXMAX-P, are intended for use
with monitoring systems that use OxiMax™ and Nellcor™ compatible pulse oximeters.

The Nellcor™ Flexible SpO; sensors are intended for use in non-invasive continuous or spot-
check monitoring of functional oxygen saturation of arterial hemoglobin (SpO,) and pulse
rate. The sensor size range includes a large and small sensor. The sensors are intended for use
on adult and pediatric (excluding infant and neonatal) patients weighing greater than 20kg.

The use environment may include: hospitals, hospital-type facilities, intra-hospital transport,
mobile emergency medical applications including both ground and air transport, and
home use. Transport environments include intra-hospital transport and both ground and
air emergency transport: road ambulances and fixed-wing aircraft and helicopters. The use
environment is dependent upon the use environments specified for the monitoring system
utilized in conjunction with the sensor.

The Nellcor™ Flexible SpO, Sensors are for prescription use only.

Disposal

Do not dispose with domestic waste. Follow local regulations when disposing or recycling
this device and its component parts. A list of component materials is available by contacting
Covidien Technical Service Department (see back page).

Instructions for Use

Intended for use with Nellcor™ and OxiMax™ compatible systems. This sensor integrates

OxiMax™ technology into its design. When connected to a compatible OxiMax™ enabled
instrument, this sensor uses OxiMax™ technology to provide additional advanced sensor
performance features.

To apply the FLEXMAX, FLEXMAX-P model sensors:
. Insert the patient’s finger into the sensor. The preferred finger to use is the index finger (A).
Alternative sites may be used depending on finger sizes (B).
2. The finger is correctly inserted when:
a. The tip of the finger touches the sensor’s inside end. (C)
b. The sensor cable extends along the top of the patient’s hand. (A)
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Note: Ensure the sensor is not incorrectly placed upside down (D), backwards (E), or with
the finger extending (F).

3. Switch on the oximeter and verify proper operation. (Ensure that the oximeter is providing
areading.)

4. Visually monitor the sensor site at least every 6 hours to ensure integrity of the skin and
that no pressure injury is developing. Reposition to an alternate location if skin integrity
changes.

To remove the FLEXMAX, FLEXMAX-P model sensors:

1. Open the sensor by pressing on the sides of the sensor. Remove the sensor from the finger
and follow the cleaning instructions, if necessary.

2. Disconnect the sensor from the monitor by unplugging the sensor cable.

3. Store the sensor away for its next use.

Sensor expected life is 1 year.

WARNINGS

WARNING: Pulse oximeter probes are designed for use with specific monitoring systems.
Incompatible components can result in degraded performance and electromagnetic
incompatibility, or patient injury. The operator is responsible for checking compatibility prior
to use.

WARNING: A functional tester cannot be used to assess the accuracy of pulse oximeter
probes.

WARNING: Check the patient skin condition at least every 6 hours and reposition to an
alternate location if skin integrity changes.

WARNING: Misapplication of a pulse oximeter probe with excessive pressure and for
prolonged periods can cause pressure injury.

WARNING: Avoid application of the sensors to areas with poor skin integrity.

WARNING: Do not sterilize by irradiation, steam, or ethylene oxide - refer to cleaning and
disinfection instructions. Use of agents other than specified may damage the sensor.

WARNING: Do not use the sensor if it is damaged. Use of a damaged sensor could cause
patient injury or equipment failure.

WARNING: Excessive patient motion, excessive ambient light, electromagnetic interference
(e.g., stacking and location to other medical equipment), dysfunctional hemoglobin,
intravascular dyes, fingernail polish and long or artificial fingernails may affect the sensor
performance and the accuracy of the measurement.

WARNING: Route all cables carefully to reduce the possibility of patient entanglement or
strangulation.

WARNING: Do not alter or modify the sensor. Alterations or modifications may affect
performance or accuracy.

WARNING: Do not use the Nellcor™ sensor or other oximetry sensors during MRI scanning.
Conducted current may cause burns.
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CAUTIONS

CAUTION: Avoid possible interference from sources of electromagnetic interference such
as, but not limited to: Cellular phones, radio transmitters, motors, telephones, lamps,
electrosurgical units, defibrillators, and other devices. Interference may cause inaccurate
measurements. If you are unsure if your device is working properly, contact your clinician.

CAUTION: Sensors may work with different monitors. Refer to the specific monitor IFU
for essential performance, accessories, compliance information (EMC) and electrosurgical
applications.

Cleaning

Itis necessary to clean and disinfect the sensor before attaching it to a new patient. Routine
cleaning or low-level disinfection is recommended when using the sensor on the same
patient.

To clean the sensor:

1.
2.

3.

4.

5.

Disconnect the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting.

Rinse the sensor and cable with distilled water for at least 2 minutes.

CAUTION: Do not immerse the connector of the sensor cable in liquid.

Clean the surface of the cable by wiping it with a cotton pad soaked in 70% Isopropyl
alcohol.

Immerse the sensor in 70% Isopropyl alcohol for 5 minutes and let it air dry for at least 10
minutes.

Visually inspect the sensor for cleanliness. If visible soil is present, repeat the cleaning
process.

To disinfect (low-level):

1.
2.

w
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Disconnect the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting.
Rinse the sensor and cable with distilled water for at least 2 minutes.
CAUTION: Do not immerse the connector at the sensor cable in liquid.

. Prepare 1:10 bleach dilution in distilled water. Wipe the cable with a cotton pad soaked

with the solution of diluted bleach.

. Immerse the sensor housing in the solution of diluted bleach for 5 minutes.

. Rinse the sensor and cable by immersing them in distilled water for 5 minutes.

. Allow 10 minutes for the sensor, cable, and connector to dry after rinsing.

. Visually inspect the sensor and repeat the cleaning as needed until a visually clean

condition has been reached.

To disinfect (high-level):

1.

2.

Rinse sensor to remove surface dirt - the sensor housing may be fully immersed in liquid.
CAUTION: Do not immerse the connector at the sensor cable in liquid.

Clean the sensor and patient contact surfaces. Prolystica™* is recommended as a cleaning
agent. Follow the manufacturer’s instructions for use. Immerse the sensor housing in the
solution and wipe the inner and outer surfaces with a soft brush or cloth to remove any
visible soil. Rinse sensor with water following cleaning and wipe dry prior to disinfection.
Visually inspect the sensor and repeat the cleaning as needed until a visually clean
condition has been reached.




3. CIDEX OPA™* is recommended for high-level disinfection. Follow the manufacturer’s
instructions for use. Immerse the sensor housing in the solution for 12 minutes and
remove.

4. Thoroughly rinse the sensor with water following disinfection (5 minutes minimum
distilled water rinse/soak).

5. Manually dry the sensor and verify the sensor, cable, and connector are dry prior to use.

Environmental Specification

Operational temperature range: +0°C to +40°C (32°F to 104°F)

Transient operating conditions: Sensor will operate for 20 minutes at -20°C
and +50°C temperature conditions.

Storage, and transport temperature range: | -40°C to +70°C (-40°F to 158°F)

Relative humidity range: 15 - 95% non-condensing
Atmospheric pressure range: 620 hPa to 1060 hPa
Stabilization Time (from storage to Up to 20 minutes

operational conditions):

Biocompatibility
The materials that come into contact with the patient have undergone extensive
biocompatibility testing. Further information is available on request.

I P33 IP33 Protected from water spray less than 60 degrees from vertical.

Specifications LED Wavelength Output Power’
Red: 660nm Peak <5mwW
Infrared: 885nm Centroid | <5mW

Accuracy SpO, Accuracy:? Pulse Rate Accuracy:?
70 - 100%: Aps < 2.5 20 - 250 BPM: +3 BPM

(refer to monitor’s operating

<70%: unspecified N -
manual for more information)

Note: These environmental specifications are specific to the sensor. For information on the
environmental specification of the compatible monitoring systems, please see the Operator’s
Manual for that system.

Note: Because pulse oximeter measurements are statistically distributed, only about two-
thirds of measurements can be expected to fall within + Agys of the measured values by a
co-oximeter. To verify the function of pulse oximeter probes, a functional tester (Index 2 or
equivalent) can be used.




Warranty
To obtain information about a warranty, if any, for this product, contact Covidien’s Technical
Services Department, or your local Covidien representative (see back page).

Clinical Studies

Bland-Altman plots or SaO; vs error (SpO;, - Sa0,) are included to highlight the sampled data
points that were collected as part of the clinical evidence used to support the performance
specifications (SpO, accuracy) of this device.

1) This information can be especially useful to clinicians.

2) SpO, accuracy is validated by clinical tests, where the measured values of the sensors were compared with
those of the arterial co-oximetry in healthy adult subjects over the specified functional oxygen saturation
range. These values were validated on the following monitors: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395. A
functional tester may not be used to validate SpO, accuracy.

3) Pulse rate accuracy was verified by simulated bench tests to ensure entire range was verified. These values
were verified on the following monitors: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.




Refer to the Bland-Altman plots at the end of this booklet.

Figure[l Bland-Altman Plot: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*

Call out: Y-axis  N-600x FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (SpO; - Sa05)
X-axis Reference CO-Oximeter (SaO,)

— -+ — Upper 95% Limit of Agreement

— —— Mean

— -+ — Lower 95% Limit of Agreement

A W=

Clinically Obtained Accuracy (Agus for each stated SaO, Range)

Figure Bl Bland-Altman Plot: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*

Call out: Y-axis  N-395 FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (SpO, - SaO,)
X-axis Reference CO-Oximeter (SaO,)

— -+ — Upper 95% Limit of Agreement

— —— Mean

— -+ — Lower 95% Limit of Agreement

S A W=

Clinically Obtained Accuracy (Agrus for each stated SaO, Range)

Figure [l Bland-Altman Plot: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX*

Call out: Y-axis  PM1000N FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (SpO, - SaO5)
X-axis Reference CO-Oximeter (SaO,)

— -+ — Upper 95% Limit of Agreement

— —— Mean

— -+ — Lower 95% Limit of Agreement

A W=

Clinically Obtained Accuracy (Agus for each stated SaO, Range)

Figure ] Bland-Altman Plot: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*

Call out: Y-axis N-560 FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (SpO, - SaO,)
X-axis Reference CO-Oximeter (SaO,)

— -+ — Upper 95% Limit of Agreement

— —— Mean

— -+ — Lower 95% Limit of Agreement

A W=

Clinically Obtained Accuracy (Agus for each stated SaO, Range)

4) Clinical accuracy study, 11 test subjects




Nellcor™
Capteur flexible SpO,, réutilisable

Mode d’emploi

Remarque : Ce mode d’emploi est destiné aux professionnels médicaux. Lors d'une prescription a
des utilisateurs novices, s'assurer qu'ils ont été formés aux avertissements, aux mises en garde et au
mode d'emploi, et qu'ils disposent d'un mode d'emploi a domicile. Pour une utilisation a domicile,
un mode d’emploi pour opérateur non professionnel, réf. PT00030916, est disponible.

Indications d’emploi

Les capteurs SpO, flexibles Nellcor™, modéles FLEXMAX et FLEXMAX-P, sont destinés a étre utilisés
avec des systemes de surveillance qui utilisent des oxymeétres de pouls compatibles OxiMax™ et
Nellcor™.

Les capteurs SpO; flexibles Nellcor™ sont destinés a étre utilisés en surveillance non invasive
continue ou ponctuelle de la saturation fonctionnelle en oxygéne de I'hémoglobine artérielle
(Sp0,) et du pouls. Ce capteur existe en deux tailles : petit modéle et grand modéle. Les capteurs
sont destinés a une utilisation chez les patients adultes et pédiatriques (a 'exclusion des jeunes
enfants et des nouveau-nés) pesant plus de 20 kg.

Lenvironnement d'utilisation peut inclure les hdpitaux, les établissements de type hospitalier, le
transport a l'intérieur d’un hopital, les applications médicales d'urgence, y compris le transport
terrestre et aérien, et |'utilisation a domicile. Les environnements de transport comprennent

le transport a l'intérieur d’'un hopital et le transport terrestre et aérien : ambulances routiéres,
aéronefs a ailes fixes et hélicopteres. Lenvironnement d'utilisation dépend des environnements
d'utilisation spécifiés pour le systéme de surveillance utilisé conjointement avec le capteur.

Les capteurs SpO, flexibles Nellcor™ sont disponibles sur ordonnance uniquement.

Elimination

Ne pas éliminer avec les ordures ménageres. Lors de |'élimination ou du recyclage de ce dispositif
et de ses composants, respecter les réglementations locales. Pour obtenir une liste des matériaux
composants, contacter le département Service technique de Covidien (voir derniere page).

Mode d’emploi

Congu pour étre ut|I|se avec les systemes compatibles Nellcor™ et OxiMax™. La conception de
ce capteur integre la technologie OxiMax™. Lorsqu'il est connecté a un instrument compatible
OxiMax™ activé, ce capteur utilise la technologie OxiMax™ qui lui confére des caractéristiques de
performances avancées.

Pour appliquer les capteurs de modéles FLEXMAX, FLEXMAX-P :
Insérer le d0|gt du patient dans le capteur. Il est préférable d'utiliser I'index (A). D'autres endroits
peuvent étre utilisés en fonction de la taille des doigts (B).
2. Le doigt est correctement inséré lorsque :
a. Lextrémité du doigt touche le fond interne du capteur (C).
b. Le cable du capteur sétend sur le dos de la main du patient (A).
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Remarque : Veiller a ce que le capteur ne soit pas placé de maniere incorrecte a I'envers (D), en
arriére (E) ou avec le doigt tendu (F).

3. Mettre 'oxymétre en marche et vérifier son bon fonctionnement. (Vérifier que l'oxymetre
affiche une valeur.)

4. Surveiller visuellement le site du capteur au moins toutes les 6 heures pour s'assurer de
I'intégrité de la peau et qu’aucune Iésion ne se développe sous l'effet de la pression. Si l'intégrité
de la peau est altérée, repositionner a un autre endroit.

Pour retirer les capteurs de modéles FLEXMAX, FLEXMAX-P :

1. Ouvrir le capteur en appuyant des deux cotés du capteur. Retirer le capteur du doigt et suivre
les instructions de nettoyage, si nécessaire.

2. Déconnecter le capteur du moniteur en débranchant le cable du capteur.

3. Ranger le capteur en vue de I'utilisation suivante.

La durée de vie prévue du capteur estde 1 an.

AVERTISSEMENTS

AVERTISSEMENT : Les sondes d'oxymetre de pouls sont congues pour étre utilisées avec des
systemes de surveillance spécifiques. Des composants incompatibles peuvent entrainer une

altération des performances et une incompatibilité électromagnétique, ou blesser le patient.
Lopérateur est tenu de vérifier la compatibilité du dispositif avant utilisation.

AVERTISSEMENT : Il n'est pas possible dévaluer la précision des sondes d'oxymétre de pouls a
l'aide d'un testeur de fonctionnement.

AVERTISSEMENT : Vérifier I'état de la peau au moins toutes les 6 heures et repositionner a un
autre endroit si l'intégrité de la peau est altérée.

AVERTISSEMENT : Une mauvaise application d’'une sonde d'oxymeétre de pouls avec une pression
excessive et sur des périodes prolongées peut provoquer une lésion due a la pression.

AVERTISSEMENT : Eviter 'application de capteurs sur des zones ol Iétat de la peau est médiocre.

AVERTISSEMENT : Ne pas stériliser par rayonnements, a la vapeur ou a l'oxyde d'éthyléne. Se
reporter aux instructions de nettoyage et de désinfection. L'utilisation d’agents autres que ceux
spécifiés peut endommager le capteur.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le capteur s'il est endommaggé. Lutilisation d’'un capteur
endommagé pourrait avoir pour conséquence une lésion du patient ou une panne de
équipement.

AVERTISSEMENT : Des mouvements excessifs du patient, une lumiére ambiante trop forte,
des interférences électromagnétiques (p. ex., empilement et proximité d'autres équipements
médicaux), une hémoglobine défectueuse, des colorants intravasculaires, du vernis a ongles et
des ongles longs ou artificiels peuvent affecter les performances du capteur et la précision de la
mesure.

AVERTISSEMENT : Mettre soigneusement en place I'ensemble des cables afin d'éviter tout risque
d'emmélement ou de strangulation du patient.

AVERTISSEMENT : Ne pas altérer ni modifier le capteur. Cela pourrait affecter ses résultats ou sa
précision.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le capteur Nellcor™ ni d'autres capteurs d'oxymétrie pendant un
examen d'IRM. Le courant transmis par conduction peut causer des bralures.
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MISES EN GARDE

MISE EN GARDE : Eviter toute interférence possible provenant de sources d'interférences
électromagnétiques, telles que : téléphones mobiles, émetteurs radio, moteurs électriques,
téléphones, lampes, unités électrochirurgicales, défibrillateurs et autres dispositifs médicaux.
Des interférences peuvent affecter 'exactitude des mesures. En cas de doutes sur le bon
fonctionnement de votre appareil, contacter votre médecin.

MISE EN GARDE : Les capteurs peuvent fonctionner avec différents moniteurs. Se reporter au
mode d'emploi du moniteur concerné pour les performances essentielles, les accessoires, les
informations de conformité (CEM) et les applications électrochirurgicales.

Nettoyage

Il faut impérativement nettoyer et désinfecter le capteur avant de le placer sur un nouveau patient.
Un nettoyage de routine ou une désinfection de bas niveau est recommandé lorsque le capteur
est utilisé sur le méme patient.

Pour nettoyer le capteur :

1. Déconnecter le capteur du moniteur avant nettoyage ou désinfection.

2. Rincer le capteur et le cable a I'eau distillée pendant au moins 2 minutes.
MISE EN GARDE : Ne pas immerger le connecteur du cable du capteur dans du liquide.

3. Nettoyer la surface du cable en I'essuyant avec un tampon de coton imbibé d'alcool
isopropylique a 70 %.

4. Immerger le capteur dans de I'alcool isopropylique a 70 % pendant au moins 5 minutes et
laisser sécher a I'air pendant au moins 10 minutes.

5. Procéder a une inspection visuelle du capteur pour en vérifier la propreté. En cas de présence
de saleté visible, répéter la procédure de nettoyage.

Pour désinfecter (bas niveau) :

1. Déconnecter le capteur du moniteur avant nettoyage ou désinfection.

2. Rincer le capteur et le cable a I'eau distillée pendant au moins 2 minutes.
MISE EN GARDE : Ne pas immerger le connecteur du cable du capteur dans du liquide.

. Préparer une solution d'eau de javel a 1:10 avec de l'eau distillée. Essuyer le cable avec un
tampon de coton imbibé de cette solution d’eau de javel diluée.

. Immerger le boitier du capteur dans la solution d'eau de javel diluée pendant 5 minutes.

. Rincer le capteur et le cable en les immergeant dans de I'eau distillée pendant 5 minutes.

. Laisser sécher le capteur, le cable et le connecteur pendant 10 minutes apres rincage.

. Inspecter visuellement le capteur et procéder a nouveau au nettoyage si nécessaire jusqu'a ce
que le capteur soit visuellement propre.

w
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Pour désinfecter (haut niveau) :

1. Rincer le capteur pour éliminer la saleté superficielle. Le boitier du capteur peut étre immergé
totalement dans du liquide.

MISE EN GARDE : Ne pas immerger le connecteur du cable du capteur dans du liquide.

2. Nettoyer les surfaces de contact du capteur avec le patient. Prolystica™* est recommandé
comme agent de nettoyage. Suivre les instructions d'utilisation du fabricant. Immerger le
boitier du capteur dans la solution et essuyer les surfaces intérieures et extérieures avec une
brosse douce ou un chiffon doux pour éliminer toute souillure visible. Rincer le capteur a
I'eau aprés nettoyage et le sécher en l'essuyant avant la désinfection. Inspecter visuellement
le capteur et procéder a nouveau au nettoyage si nécessaire jusqu'a ce que le capteur soit
visuellement propre.
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3. Du CIDEX OPA™* est recommandé pour une désinfection de haut niveau. Suivre les instructions
d'utilisation du fabricant. Immerger le boitier du capteur dans la solution pendant 12 minutes
puis le retirer.

4. Rincer abondamment le capteur a I'eau aprés désinfection (rincage/trempage pendant au
moins 5 minutes a l'eau distillée).

5. Sécher manuellement le capteur et vérifier que le capteur, le cable et le connecteur sont secs
avant utilisation.

Caractéristiques environnementales

Plage de températures d'utilisation : de +0°Ca+40°C (de 32 °F a 104 °F)

Conditions d’utilisation transitoires : Le capteur fonctionnera pendant
20 minutes a des températures de
-20°Cet +50°C.

Plage de températures de stockage et de transport : | de -40°C a +70°C (de -40°F a 158°F)

Plage d’humidité relative : de 15 & 95 % sans condensation

Plage de pression atmosphérique : de 620 hPa a 1060 hPa

Temps de stabilisation (des conditions de stockage | jusqu’a 20 minutes

aux conditions de fonctionnement) :

Biocompatibilité
Les matériaux qui entrent en contact avec le patient ont subi des tests de biocompatibilité trés
poussés. Des informations complémentaires sont disponibles sur demande.

I P33 Protection IP33 contre les projections d'eau a moins de 60 degrés par rapport a la verticale.

Caractéristiques Longueur d'onde des LED Puissance de sortie’
Rouge : 660 nm créte <5mW
Infrarouge : 885 nm centroide | <5mW

Précision Précision SpO, :2 Précision du pouls 3
70-100%: Agrr <2,5 20-250 BPM : 3 BPM

(consulter le manuel
d'utilisation du moniteur pour
plus d'informations)

<70%: non spécifiée

Remarque : Ces caractéristiques environnementales sont spécifiques au capteur. Pour des
informations sur les caractéristiques environnementales des systémes de surveillance compatibles,
consulter le manuel d'utilisation du systéeme concerné.

Remarque : Comme les mesures de I'oxymetre de pouls sont distribuées statistiquement, on
peut s'attendre a ce que seuls environ deux tiers des mesures tombent dans + Aggg des valeurs
mesurées par un CO-oxymetre. Pour vérifier le fonctionnement des sondes d'oxymétre de pouls,
on peut utiliser un testeur de fonctionnement (indice 2 ou équivalent).
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Garantie
Pour obtenir des renseignements sur une garantie de ce produit, le cas échéant, contacter le
département Service technique de Covidien ou un représentant Covidien local (voir derniére

page).

Etudes cliniques

Des graphiques de Bland-Altman ou SaO, par rapport a l'erreur (SpO; - Sa0,) sont inclus pour faire
ressortir les points de données échantillonnés qui ont été recueillis dans le cadre des données
cliniques utilisées pour soutenir les spécifications de performance (exactitude de la SpO,) de ce
dispositif.

1) Ces informations peuvent étre particuliérement utiles pour les cliniciens.

2) La précision de la SpO; est validée par des essais cliniques, ol les valeurs mesurées des capteurs ont été
comparées a celles de la CO-oxymétrie artérielle chez des sujets adultes sains dans la plage spécifiée de saturation
fonctionnelle en oxygene. Ces valeurs ont été validées sur les moniteurs suivants : Nellcor™ PM1000N, N-600x,
N-560, N-395. Lutilisation d'un testeur de fonctionnement pour valider I'exactitude de la SpO, n'est pas autorisée.
3) La précision du pouls a été vérifiée par des essais au banc simulés pour s'assurer que la plage entiére a été
vérifiée. Ces valeurs ont été vérifiées sur les moniteurs suivants : Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Se reporter aux graphiques de Bland-Altman a la fin de ce livret.

Figure [l Graphique de Bland-Altman : Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Légende: 1 AxeY N-600x FLEXMAX - CO-oxymetre de réf. (SpO, - SaO,)
2 AxeX CO-oxymeétre de référence (SaOy)
3 — - - — Limite de concordance supérieure a 95 %
4 ——— Moyenne
5 = -+ — Limite de concordance inférieure a 95 %

Précision obtenue cliniquement (Aggg pour chaque plage de SaO,
indiquée)

[«))

Figure F] Graphique de Bland-Altman : Nellcor™ N-395/FLEXMAX?
Légende: 1 AxeY N-395FLEXMAX - CO-oxymétre de réf. (SpO, - SaO,)
Axe X  CO-oxymetre de référence (SaO5)
— -+ — Limite de concordance supérieure a 95 %

2
3
4 ——— Moyenne
5 — -+ — Limite de concordance inférieure a 95 %
6

Précision obtenue cliniquement (Aggg pour chaque plage de SaO,
indiquée)

Figure ] Graphique de Bland-Altman : Plateforme Covidien Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX*
Légende: 1 AxeY PM1000N FLEXMAX - CO-oxymétre de réf. (SpO, - SpO,)
Axe X  CO-oxymetre de référence (SaO5)
— -+ — Limite de concordance supérieure a 95 %

— -+ — Limite de concordance inférieure a 95 %

Précision obtenue cliniquement (Aggr pour chaque plage de SaO,

2
3
4 ——— Moyenne
5
6 indiquée)

Figure [} Graphique de Bland-Altman : Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Légende: 1 AxeY N-560 FLEXMAX - CO-oxymeétre de réf. (SpO; - SaO5)
2 AxeX CO-oxymeétre de référence (SaO,)
3 — - - — Limite de concordance supérieure a 95 %
4 ——— Moyenne
5 =— - — Limite de concordance inférieure a 95 %

Précision obtenue cliniquement (Aggr pour chaque plage de SaO,
indiquée)

(o))

4) Etude clinique de la précision, 11 sujets de test

14



Nellcor™
Wiederverwendbarer flexibler SpO, Sensor

Gebrauchsanweisung

Hinweis: Diese Gebrauchsanweisung ist fir medizinisches Fachpersonal vorgesehen.
Wenn dieses Produkt flir nicht medizinisch ausgebildete Anwender verschrieben wird,
sicherstellen, dass diese bzgl. samtlicher Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen und
Bedienungsanweisungen geschult wurden und eine Anleitung fiir den Heimgebrauch
erhalten haben. Fiir den Heimgebrauch ist eine Gebrauchsanweisung zur Verwendung mit
dem Produkt Teilnr. PT00030916 fiir nicht medizinisch ausgebildete Anwender erhltlich.

Indikationen

Die Nellcor™ flexiblen SpO, Sensormodelle FLEXMAX und FLEXMAX-P sind zur Verwendung
mit Uberwachungssystemen vorgesehen, die mit OxiMax™ und Nellcor™ kompatible
Pulsoximeter benutzen.

Nellcor™ flexible SpO, Sensoren sind fiir die Verwendung bei der nicht invasiven
kontinuierlichen oder punktuellen Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsattigung von
arteriellem Hamoglobin (SpO,) und der Pulsfrequenz indiziert. Der SensorgréBenbereich
umfasst einen groBen und einen kleinen Sensor. Die Sensoren sind zur Verwendung

bei erwachsenen und pédiatrischen Patienten (au3er Kleinkindern und Neugeborenen)
vorgesehen, die mehr als 20 kg wiegen.

Die Verwendungsumgebung kann umfassen: Krankenhduser, Krankenhauseinrichtungen,
krankenhausinterne Transporte, mobile Notfallmedizinanwendungen, einschlieBlich
Boden- und Lufttransport sowie den Heimgebrauch. Die Transportumgebungen
umfassen krankenhausinternen Transport sowie Boden- und Lufttransport: Krankenwagen
sowie Starrfligler und Hubschrauber. Die Verwendungsumgebung hangt von den
Verwendungsumgebungen ab, die fiir das in Verbindung mit dem Sensor verwendete
Uberwachungssystem festgelegt sind.

Nellcor™ flexible SpO, Sensoren sind verschreibungspflichtig.

Entsorgung

Nicht mit dem Hausmiill entsorgen. Bei der Entsorgung oder beim Recyceln dieses

Geréts und seiner Komponenten die 6rtlichen Vorschriften beachten. Eine Liste der
Komponentenmaterialien kann beim technischen Kundendienst von Covidien angefordert
werden (siehe Riickseite dieser Gebrauchsanleitung).

Gebrauchsanweisung

Vorgesehen fiir die Verwendung mit Systemen, die mit Nellcor™ und OxiMax™ kompatibel
sind. In diesem Sensor ist die OxiMax™ Technologie integriert. Wird er an ein OxiMax™-
kompatibles Gerdt angeschlossen, nutzt dieser Sensor die OxiMax™ Technologie, um
zusétzliche fortgeschrittene Sensorfunktionen zu bieten.
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Zum Anlegen der Sensormodelle FLEXMAX und FLEXMAX-P wie folgt

vorgehen:

1. Den Finger des Patienten in den Sensor einfiihren. Der bevorzugt verwendete Finger ist
der Zeigefinger (A). Je nach GroBe der Finger kann auch ein anderer Finger verwendet
werden (B).

2. Der Finger ist korrekt eingefiihrt, wenn:

a. Die Fingerspitze das innere Ende des Sensors berihrt. (C)

b. Das Sensorkabel an der Oberflache der Hand entlang verlauft. (A)

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass der Sensor nicht falschlicherweise auf dem Kopf
(D) oder riickwarts (E) ausgerichtet ist, und dass die Fingerspitze nicht aus dem Sensor
herausragt (F).

3. Schalten Sie das Oximeter ein und prifen Sie dieses auf vorschriftsméBigen Betrieb.
(Stellen Sie sicher, dass das Oximeter einen Messwert anzeigt.)

4. Unterziehen Sie die Sensorstelle mindestens alle 6 Stunden einer Sichtpriifung, um
die Unversehrtheit der Haut sicherzustellen und sich zu vergewissern, dass sich keine
Druckverletzungen bilden. Wenn sich der Zustand der Haut verandert hat, legen Sie den
Sensor an einer anderen Stelle an.

Entfernen der Sensormodelle FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Driicken Sie die Seiten des Sensors zusammen, um den Sensor zu 6ffnen. Entfernen Sie
den Sensor vom Finger und befolgen Sie ggf. die Reinigungsanleitungen.

2. Trennen Sie den Sensor vom Uberwachungsgerét, indem Sie das Sensorkabel abziehen.

3. Lagern Sie den Sensor bis zum nédchsten Gebrauch.

Die erwartete Lebensdauer des Sensors betrdgt 1 Jahr.

WARNHINWEISE

WARNHINWEIS: Pulsoximeter-Sonden sind zur Verwendung mit bestimmten
Uberwachungssystemen vorgesehen. Inkompatible Komponenten kénnen die Leistung
beeintrachtigen und zu elektromagnetischer Inkompatibilitdt oder Verletzungen des
Patienten flihren. Der Anwender ist dafiir verantwortlich, die Kompatibilitdt vor dem
Gebrauch zu priifen.

WARNHINWEIS: Zum Priifen der Genauigkeit von Pulsoximeter-Sonden darf kein
Funktionstester verwendet werden.

WARNHINWEIS: Den Hautzustand des Patienten mindestens alle 6 Stunden tUberpriifen und
den Sensor an einer anderen Stelle anlegen, wenn sich der Hautzustand veréndert hat.

WARNHINWEIS: Das falsche Anlegen einer Pulsoximeter-Sonde mit tiberméaBigem Druck und
fur langere Zeit kann zu Druckverletzungen fiihren.

WARNHINWEIS: Die Sensoren diirfen nicht an Stellen angebracht werden, an denen die Haut
nicht in gutem Zustand ist.

WARNHINWEIS: Nicht mit Bestrahlung, Dampf oder Ethylenoxid sterilisieren - bitte die
Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen einsehen. Die Benutzung von anderen Mitteln als
den angegebenen kann zur Beschadigung des Sensors fiihren.
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WARNHINWEIS: Den Sensor nicht verwenden, wenn er beschadigt ist. Die Verwendung eines
beschadigten Sensors kann zu Patientenverletzungen oder Gerateausfallen fiihren.

WARNHINWEIS: UbermiBige Patientenbewegungen, ibermiBiges Umgebungslicht,
elektromagnetische Stérungen (z. B. durch Aufeinanderstapeln und die Néhe von anderen
medizinischen Geréten), dysfunktionales Himoglobin, intravaskulére Farbstoffe, Nagellack
und lange oder kiinstliche Fingerndgel konnen die Leistung des Sensors und die Genauigkeit
der Messungen beeintrachtigen.

WARNHINWEIS: Samtliche Kabel sorgféltig verlegen, um das Risiko eines Verwickelns oder
Strangulierens des Patienten zu reduzieren.

WARNHINWEIS: Keine Anderungen oder Modifikationen am Sensor vornehmen. Andernfalls
kénnen die Funktion oder die Genauigkeit beeintrachtigt werden.

WARNHINWEIS: Nellcor™ Sensoren oder andere Oximetriesensoren dirfen nicht wéhrend
MRT-Scans verwendet werden. Andernfalls besteht die Gefahr von Verbrennungen durch
Induktionsstrome.

VORSICHTSMASSNAHMEN

ACHTUNG: Mogliche Stérungen durch elektromagnetische Stérquellen vermeiden, die u.
a. die folgenden Gerdte umfassen kdnnen: Handys, Sender, Motoren, Telefone, Lampen,
elektrochirurgische Gerate, Defibrillatoren und sonstige Geréte. Interferenzen konnen zu
ungenauen Messungen fiihren. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob lhr Gerat einwandfrei
funktioniert, wenden Sie sich an Ihr Klinikpersonal.

ACHTUNG: Sensoren kénnen mit unterschiedlichen Uberwachungssystemen
verwendet werden. Sehen Sie hierzu bitte die jeweiligen Gebrauchsanweisungen der
Uberwachungsgeréte ein, in denen Informationen zur Leistung, zum Zubehér, zur
Regeleinhaltung (EMV) und zu elektrochirurgischen Anwendungen aufgefiihrt sind.

Reinigung

Der Sensor muss vor dem Anlegen an einem neuen Patienten gereinigt und desinfiziert
werden. Wenn der Sensor am gleichen Patienten wiederverwendet wird, wird eine
Routinereinigung oder,Low-Level“-Desinfektion empfohlen.

Reinigung des Sensors: B

1. Trennen Sie den Sensor vor der Reinigung bzw. Desinfektion vom Uberwachungsgerat.

2. Spiilen Sie den Sensor und das Kabel mindestens 2 Minuten lang mit destilliertem Wasser
ab.
ACHTUNG: Den Sensorkabelanschluss nicht in Flussigkeit eintauchen.

3. Die Kabeloberflaiche mit einem in 70%igem Isopropylalkohol getrankten Wattebausch
abreiben.

4. Den Sensor 5 Minuten lang in 70%igen Isopropylalkohol eintauchen und mindestens
10 Minuten lang an der Luft trocknen lassen.

5. Unterziehen Sie den Sensor einer Sichtpriifung, um dessen Sauberkeit sicherzustellen.
Wenn sichtbare Verschmutzungen vorhanden sind, die Reinigung wiederholen.
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(,,Low-LeveI") Desinfektion:

[N

. Trennen Sie den Sensor vor der Reinigung bzw. Desinfektion vom Uberwachungsgerét.
2.

Spiilen Sie den Sensor und das Kabel mindestens 2 Minuten lang mit destilliertem Wasser ab.
ACHTUNG: Den Sensorkabelanschluss nicht in Flussigkeit eintauchen.

. Bereiten Sie eine 1:10-Bleicheverdiinnung in destilliertem Wasser vor. Wischen Sie das

Kabel mit einem mit der verdiinnten Bleichel6sung getrankten Wattebausch ab.

. Tauchen Sie das Sensorgehduse 5 Minuten lang in die verdiinnte Bleicheldsung ein.
. Spllen Sie den Sensor und das Kabel ab, indem Sie diese 5 Minuten lang in destilliertes

Wasser eintauchen.

. Rédumen Sie nach dem Spiilen 10 Minuten zum Trocknen des Sensors, Kabels und

Anschlusses ein.

. Uberpriifen Sie den Sensor visuell und wiederholen Sie die Reinigung nach Bedarf, bis ein

optisch sauberer Zustand erreicht ist.

(,,ngh -Level”)-Desinfektion:

. Spulen Sie den Sensor ab, um Oberfldchenverschmutzungen zu entfernen - das

Sensorgehduse kann vollstandig in Flissigkeiten eingetaucht werden.
ACHTUNG: Den Sensorkabelanschluss nicht in Flissigkeit eintauchen.

. Den Sensor und die Patientenkontaktstellen reinigen. Prolystica™* wird als Reinigungsmittel

empfohlen. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen des Herstellers. Tauchen Sie das
Sensorgehduse in die Lésung ein und reinigen Sie die Innen- und AuBenflichen mit einer
weichen Blirste oder einem weichen Tuch, um sichtbare Verunreinigungen zu entfernen.
Sptlen Sie den Sensor nach der Reinigung mit Wasser ab und wischen Sie diesen vor der
Desinfektion trocken. Uberpriifen Sie den Sensor visuell und wiederholen Sie die Reinigung
nach Bedarf, bis ein optisch sauberer Zustand erreicht ist.

. Fur die,,High-Level”-Desinfektion wird CIDEX OPA™* empfohlen. Befolgen Sie die

Gebrauchsanweisungen des Herstellers. Tauchen Sie das Sensorgehduse 12 Minuten lang
in die Losung ein und entfernen Sie es anschlieBend.

. Spllen Sie den Sensor nach der Desinfektion griindlich mit Wasser ab (mindesten

5 Minuten lang in destilliertem Wasser abspulen/einweichen).

. Den Sensor von Hand abtrocknen und sicherstellen, dass der Sensor, das Kabel und der

Anschluss vor dem Gebrauch trocken sind.

Umgebungsbedingungen

Betriebstemperaturbereich: +0 °C bis +40 °C (32 °F bis 104 °F)

Transiente Betriebsbedingungen: Der Sensor kann bei Temperaturen von

-20 °Cund +50 °C 20 Minuten lang
betrieben werden.

Temperaturbereich fiir die Lagerung und -40 °C bis +70 °C (-40 °F bis 158 °F)

den Transport:
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 bis 95 % nicht kondensierend
Atmosphaérischer Druckbereich: 620 hPa bis 1060 hPa

Stabilisierungszeit (von der Lagerung bis Bis zu 20 Minuten

zum Betrieb):
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Biovertraglichkeit

Die Materialien, die mit dem Patienten in Bertihrung kommen, wurden eingehenden
Biovertraglichkeitspriifungen unterzogen. Weitere Informationen hierzu kénnen angefordert
werden.

I P33 IP33 - vor Spritzwasser geschiitzt, das in einem Winkel von weniger als 60° zur Senkrechten

einfallt.

Technische Daten LED-Wellenldnge Ausgangsleistung’
Rot: 660 nm Spitze <5mW
Infrarot: 885 nm
Schwerpunkt <5mwW

Genauigkeit ) Ll Genauigkeit der
SpO,-Genauigkeit: Pulsfrequenz:
70-100 %: Agms < 2,5 20-250 Schlage/min:

+3 Schldage/min

(Weitere Informationen hierzu
in der Bedienungsanleitung
des Uberwachungsgerits)

< 70 %: Ohne Angabe

Hinweis: Diese Umgebungsspezifikationen gelten speziell fir den Sensor. Informationen
zu den Umgebungsspezifikationen der kompatiblen Uberwachungssysteme sind in der
Bedienungsanleitung des jeweiligen Systems aufgefiihrt.

Hinweis: Da Messungen mit Pulsoximetern statistisch verteilt sind, fallen nur etwa zwei Drittel
der Messungen erwartungsgemal unter +Agys der von einem CO-Oximeter gemessenen
Werte. Zur Uberpriifung der Funktion von Pulsoximeter-Sonden kann ein Funktionstester
(Index 2 oder gleichwertig) verwendet werden.

Gewadhrleistung

Informationen zu einer Gewahrleistung, sofern vorhanden, fiir dieses Produkt kdnnen
Sie beim technischen Kundendienst von Covidien anfordern, oder bei Ihrem Covidien
Fachhéandler (siehe Rickseite dieser Gebrauchsanweisung).

Klinische Studien

Bland-Altman-Grafiken oder SaO; versus Fehler (SpO; - Sa05) sind beigefligt, um die
entnommenen Datenpunkte hervorzuheben, die als Teil der klinischen Evidenz gesammelt
wurden, um die Leistungsspezifikationen (SpO,-Genauigkeit) dieses Gerats zu unterstiitzen.

1) Diese Informationen kdnnen besonders niitzlich fiir klinisches Fachpersonal sein.

2) Die SpO,-Genauigkeit wird durch klinische Tests validiert, bei denen die gemessenen Sensorwerte mit
denen der arteriellen CO-Oximetrie gesunder Erwachsener tiber den festgelegten Bereich der funktionellen
Sauerstoffsittigung verglichen wurden. Diese Werte wurden auf den folgenden Uberwachungssystemen
validiert: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395. Fiir die Validierung der SpO,-Genauigkeit darf kein
Funktionstester verwendet werden.

3) Die Genauigkeit der Pulsfrequenz wurde durch simulierte Prifversuche verifiziert, um sicherzustellen,
dass der gesamte Bereich gepriift wurde. Diese Werte wurden auf den folgenden Uberwachungssystemen
verifiziert: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Siehe Bland-Altman-Grafiken am Ende dieser Broschiire.

Abbildung El Bland-Altman-Grafik: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Bildunterschrift: 1 Y-Achse N-600x FLEXMAX - Ref.-CO-Oximeter (SpO - SaO,)
2 X-Achse Referenz-CO-Oximeter (Sa0,)
3 — - - — Oberer vereinbarter Grenzwert 95 %
4 ——— Mittel
5 = -+ — Unterer vereinbarter Grenzwert 95 %

Klinisch erreichte Genauigkeit (Agys fur jeden angegebenen

6 Sa0,-Bereich)

Abbildung F] Bland-Altman-Grafik: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Bildunterschrift: 1 Y-Achse N-395 FLEXMAX - Ref.-CO-Oximeter (SpO, - Sa0,)
2 X-Achse Referenz-CO-Oximeter (SaO,)

3 — - - — Oberer vereinbarter Grenzwert 95 %

4 ——— Mittel

5 — - — Unterer vereinbarter Grenzwert 95 %

6 Klinisch erreichte Genauigkeit (Agys flir jeden angegebenen

Sa0,-Bereich)

Abbildung E] Bland-Altman-Grafik: Covidien Nellcor™ PM1000N Plattform/FLEXMAX*
Bildunterschrift: 1 Y-Achse PM1000N FLEXMAX - Ref.-CO-Oximeter (SpO; - Sa0,)
2 X-Achse Referenz-CO-Oximeter (SaO,)

3 — - - — Oberer vereinbarter Grenzwert 95 %

4 ——— Mittel

5 — - — Unterer vereinbarter Grenzwert 95 %

6 Klinisch erreichte Genauigkeit (Agys flir jeden angegebenen

Sa0,-Bereich)

Abbildung ] Bland-Altman-Grafik: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Bildunterschrift: 1 Y-Achse N-560 FLEXMAX - Ref.-CO-Oximeter (SpO, - SaO,)
2 X-Achse Referenz-CO-Oximeter (SaO,)

3 — - - — Oberer zugelassener Grenzwert 95 %

4 ——— Mittel

5 = - — Unterer vereinbarter Grenzwert 95 %

6 Klinisch erreichte Genauigkeit (Agpys fir jeden angegebenen

Sa0,-Bereich)

4) Klinische Genauigkeitsstudie, 11 Versuchspersonen
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Nellcor™
Flexibele SpO,-sensor, herbruikbaar

Gebruiksaanwijzing

Opmerking: Deze gebruiksaanwijzing is bestemd voor de medische professional. Als dit product
wordt voorgeschreven aan niet-professionele gebruikers, moet u ervoor zorgen dat zij getraind
zijn met betrekking tot alle behandelde waarschuwingen, aandachtspunten en gebruiksinstructies
en dat ze een handleiding voor thuisgebruik in bezit hebben. Voor thuisgebruik is een
gebruiksaanwijzing voor de niet-professionele gebruiker met artikelnr. PT00030916 beschikbaar.

Indicaties voor gebruik

De Nellcor™ flexible SpO,-sensoren, model FLEXMAX en FLEXMAX-P, zijn bestemd voor gebruik
met bewakingssystemen die gebruikmaken van met OxiMax™ en Nellcor™ compatibele
pulsoxymeters.

De Nellcor™ flexibele SpO,-sensoren zijn bestemd voor gebruik bij niet-invasieve continue of
kortdurende bewaking van de functionele zuurstofverzadiging van arteriéle hemoglobine (SpO,)
en de polsfrequentie. Het matenbereik van de sensor omvat een grote en een kleine sensor. De
sensoren zijn bestemd voor gebruik bij volwassen en pediatrische patiénten (met uitzondering
van zuigelingen en pasgeborenen) met een gewicht van meer dan 20 kg.

Gebruiksomgevingen zijn onder andere: ziekenhuizen, ziekenhuisachtige instellingen, vervoer
binnen het ziekenhuis, mobiele medische noodtoepassingen, met inbegrip van zowel land- als
luchtvervoer, en thuisgebruik. Vervoersomgevingen omvatten vervoer binnen het ziekenhuis
en noodvervoer zowel over land als door de lucht: ambulances, vliegtuigen en helikopters. De
gebruiksomgeving is afhankelijk van de gebruiksomgevingen die gespecificeerd zijn voor het
bewakingssysteem dat in combinatie met de sensor wordt gebruikt.

De Nellcor™ flexibele SpO,-sensoren mogen uitsluitend op medisch voorschrift worden gebruikt.

Afvoer

Niet afvoeren met het huishoudelijk afval. Neem bij de afvoer of recycling van dit hulpmiddel
en de samenstellende onderdelen ervan de plaatselijke regelgeving in acht. Een lijst van

de materialen waaruit het product bestaat, kan worden aangevraagd bij de technische
serviceafdeling van Covidien (zie de achterpagina).

Gebruiksaanwijzing

Bestemd voor gebruik met systemen die compatibel zijn met Nellcor™ en OxiMax™. In deze
sensor is OxiMax™-technologie in het ontwerp geintegreerd. Als deze sensor is aangesloten op
een compatibel instrument waarin OxiMax™-technologie is geintegreerd, dan gebruikt de sensor
OxiMax™-technologie die de sensor aanvullende geavanceerde mogelijkheden biedt.

De sensoren van model FLEXMAX en FLEXMAX-P aanbrengen:
. Steek de vinger van de patiént in de sensor. Gebruik bij voorkeur de wijsvinger (A). Er kunnen
andere plaatsen worden gebruikt, afhankelijk van de grootte van de vingers (B).
2. Devinger is correct ingebracht wanneer:
a. De vingertop het uiteinde van de sensor aan de binnenkant raakt. (C)
b. De sensorkabel langs de bovenzijde van de hand van de patiént loopt. (A)
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Opmerking: Controleer of de sensor niet verkeerd is geplaatst: ondersteboven (D),
achterstevoren (E) of met uitstekende vinger (F).

3. Schakel de oxymeter in en controleer de juiste werking. (Ga na of de oxymeter een
meetwaarde aangeeft.)

4. Controleer de plaats van de sensor ten minste elke 6 uur visueel om te controleren of de huid
intact is en er geen drukletsel aan het ontstaan is. Verplaats de sensor als de integriteit van de
huid verandert.

De sensoren van model FLEXMAX en FLEXMAX-P verwijderen:

1. Open de sensor door de zijkanten van de sensor in te drukken. Verwijder de sensor van de
vinger en volg zo nodig de reinigingsinstructies.

2. Koppel de sensor los van de monitor door de sensorkabel uit het contact te trekken.

3. Berg de sensor op voor de volgende keer dat hij wordt gebruikt.

De verwachte levensduur van de sensor is 1 jaar.

WAARSCHUWINGEN

WAARSCHUWING: Pulsoxymetersondes zijn ontworpen voor gebruik met specifieke
bewakingssystemen. Incompatibele componenten kunnen leiden tot verminderde prestaties,
elektromagnetische incompatibiliteit of letsel bij de patiént. De gebruiker dient voér gebruik de
compatibiliteit te controleren.

WAARSCHUWING: De nauwkeurigheid van pulsoxymetersondes kan niet worden beoordeeld
met behulp van een functietestapparaat.

WAARSCHUWING: Controleer de toestand van de huid van de patiént ten minste elke 6 uur en
verplaats de sensor als de integriteit van de huid verandert.

WAARSCHUWING: Onjuist aanbrengen van een pulsoxymetersonde met overmatige druk en
gedurende langere tijd kan drukletsel veroorzaken.

WAARSCHUWING: Breng de sensoren niet aan op plaatsen waar de integriteit van de huid
gebrekkig is.

WAARSCHUWING: Niet steriliseren door middel van straling, stoom of ethyleenoxide - raadpleeg
de instructies voor reiniging en desinfectie. Door gebruik van andere dan de gespecificeerde
middelen kan de sensor worden beschadigd.

WAARSCHUWING: Gebruik de sensor niet als hij beschadigd is. Gebruik van een beschadigde
sensor kan letsel bij de patiént of storingen van de apparatuur veroorzaken.

WAARSCHUWING: Overmatige beweging van de patiént, overmatig omgevingslicht,
elektromagnetische interferentie (bijv. bij plaatsing direct op, onder of naast andere medische
toestellen), disfunctionele hemoglobine, intravasculaire kleurstoffen, nagellak, lange nagels en
kunstnagels kunnen de prestaties van de sensor en de nauwkeurigheid van de meting nadelig
beinvloeden.

WAARSCHUWING: Geleid alle kabels zorgvuldig om te voorkomen dat de patiént erin verstrikt
raakt of erdoor wordt verstikt.

WAARSCHUWING: Breng geen wijzigingen of modificaties aan de sensor aan. Wijzigingen en
modificaties kunnen nadelige gevolgen hebben voor de prestaties of de nauwkeurigheid.

WAARSCHUWING: Gebruik de Nellcor™-sensor en andere oxymetriesensoren niet tijdens MRI-
scans. Geleide stroom kan brandwonden veroorzaken.
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AANDACHTSPUNTEN

LET OP: Voorkom mogelijke storing door bronnen van elektromagnetische interferentie

zoals, maar niet beperkt tot: mobiele telefoons, radiozenders, motoren, telefoons, lampen,
elektrochirurgische apparaten, defibrillatoren en andere apparaten. Interferentie kan leiden tot
onnauwkeurige metingen. Raadpleeg uw clinicus als u twijfelt aan de juiste werking van uw
apparaat.

LET OP: Sensoren kunnen werken met verschillende monitors. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de specifieke monitor voor de essentiéle prestaties, accessoires, informatie over
elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en elektrochirurgische toepassingen.

Reiniging

De sensor moet worden gereinigd en gedesinfecteerd voordat hij bij een nieuwe patiént wordt
aangebracht. Routinematige reiniging of desinfectie op laag niveau wordt aanbevolen als de
sensor bij dezelfde patiént wordt gebruikt.

De sensor reinigen:

1. Koppel de sensor los van de monitor alvorens hem te reinigen of desinfecteren.

2. Spoel de sensor en de kabel ten minste 2 minuten af met gedestilleerd water.
LET OP: Dompel de connector van de sensorkabel niet onder in vloeistof.

3. Reinig het oppervlak van de kabel door het af te nemen met een wattenschijfje gedrenkt in
70% isopropanol.

4. Dompel de sensor 5 minuten onder in 70% isopropanol en laat hem ten minste 10 minuten
aan de lucht drogen.

5. Inspecteer visueel of de sensor schoon is. Als er zichtbaar vuil aanwezig is, herhaalt u de
reinigingsprocedure.

Desinfecteren (laag niveau):

1. Koppel de sensor los van de monitor alvorens hem te reinigen of desinfecteren.

2. Spoel de sensor en de kabel ten minste 2 minuten af met gedestilleerd water.
LET OP: Dompel de connector van de sensorkabel niet onder in vloeistof.

. Bereid een 1:10-verdunning van bleekmiddel in gedestilleerd water. Neem de kabel af met een
wattenschijfje dat in de oplossing van verdund bleekmiddel is gedrenkt.

. Dompel de sensorbehuizing 5 minuten onder in de oplossing van verdund bleekmiddel.

. Spoel de sensor en de kabel af door ze 5 minuten onder te dompelen in gedestilleerd water.

. Laat de sensor, de kabel en de connector na het afspoelen 10 minuten drogen.

. Inspecteer de sensor visueel en herhaal de reiniging zo vaak als nodig totdat de sensor visueel
schoon is.
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Desinfecteren (hoog niveau):

1. Spoel de sensor af om vuil van het oppervlak te verwijderen - de sensorbehuizing kan volledig
in vloeistof worden ondergedompeld.

LET OP: Dompel de connector van de sensorkabel niet onder in vloeistof.

2. Reinig de sensor en de oppervlakken die in contact komen met de patiént. Prolystica™* wordt
aanbevolen als reinigingsmiddel. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Dompel de
sensorbehuizing onder in de oplossing en neem het binnen- en buitenoppervlak af met een
zachte borstel of doek om al het zichtbare vuil te verwijderen. Spoel de sensor na reiniging af
met water en droog hem af voér de desinfectie. Inspecteer de sensor visueel en herhaal de
reiniging zo vaak als nodig totdat de sensor visueel schoon is.
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3. CIDEX OPA™* wordt aanbevolen voor desinfectie op hoog niveau. Volg de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant. Dompel de sensorbehuizing 12 minuten onder in de oplossing en verwijder
hem dan.

4. Spoel de sensor na de desinfectie grondig af met water (minimaal 5 minuten afspoelen/weken
in gedestilleerd water).

5. Droog de sensor handmatig af en controleer véor het gebruik of de sensor, de kabel en de
connector droog zijn.

Omgevingsspecificaties

Temperatuurbereik tijdens bedrijf: +0 °C tot +40 °C (32 °F tot 104 °F)

Tijdelijke bedrijfsomstandigheden: De sensor werkt 20 minuten lang bij
temperatuuromstandigheden van -20 °C
of +50 °C.

Temperatuurbereik tijdens opslag en vervoer: | -40°C tot +70°C (-40°F tot 158°F)

Bereik relatieve luchtvochtigheid: 15-95% zonder condensvorming

Bereik omgevingsluchtdruk: 620 tot 1060 hPa

Stabilisatietijd (van opslag- naar Maximaal 20 minuten

bedrijfsomstandigheden):

Biocompatibiliteit
De materialen die in aanraking komen met de patiént, zijn uitvoerig getest op biocompatibiliteit.
Nadere inlichtingen zijn op verzoek verkrijgbaar.

I P33 IP33 Beschermd tegen sproeiwater onder een hoek van minder dan 60 graden ten opzichte van

verticaal.

Specificaties Led-golflengte Uitgangsvermogen'
Rood: piekgolflengte 660 nm <5mW
Infrarood: zwaartepuntgolflengte 885 nm | <5mW

Nauwkeurigheid . . Nauwkeurigheid
Nauwkeurigheid Sp0,:? polsfrequentie:
70-100%: Agms < 2.5 20-250 bpm: +3 bpm

(raadpleeg de

<70%: niet gespecificeerd bedieningshandleiding van de

monitor voor meer informatie)

Opmerking: Deze omgevingsspecificaties gelden specifiek voor de sensor. Voor informatie
over de omgevingsspecificaties van de compatibele bewakingssystemen raadpleegt u de
bedieningshandleiding van het betreffende systeem.

Opmerking: Omdat pulsoxymeterwaarden een statistische verdeling vertonen, zal slechts
ongeveer twee derde van de metingen binnen + Agys van de door een CO-oxymeter gemeten
waarden vallen. Voor het controleren van de werking van pulsoxymetersondes kan een
functietestapparaat (index 2 of equivalent) worden gebruikt.
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Garantie
Voor informatie over een eventuele garantie voor dit product neemt u contact op met de
technische dienst of de plaatselijke vertegenwoordiger van Covidien (zie de achterpagina).

Klinische studies

Er zijn Bland-Altman-plots ofwel SaO, vs. fout (SpO, - Sa0,) opgenomen ter illustratie van de
gegevenspunten die verzameld werden als onderdeel van het klinische bewijsmateriaal ter
staving van de prestatiespecificaties (nauwkeurigheid SpO,) van dit hulpmiddel.

1) Deze informatie kan met name nuttig zijn voor clinici.

2) De nauwkeurigheid van de SpO,-metingen is gevalideerd door middel van klinische tests, waarbij de door de
sensoren gemeten waarden werden vergeleken met die van arteriéle CO-oxymetrie bij gezonde volwassenen
over het gespecificeerde bereik voor functionele zuurstofverzadiging. Deze waarden werden gevalideerd op de
volgende monitors: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395. De nauwkeurigheid van SpO,-metingen kan niet
worden gevalideerd met een functietestapparaat.

3) De nauwkeurigheid van de polsfrequentiemetingen werd geverifieerd door middel van gesimuleerde bench-
tests om de verificatie van het gehele bereik te garanderen. Deze waarden werden geverifieerd op de volgende
monitors: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Zie de Bland-Altman-plots achter in dit boekje.

Afbeelding [l Bland-Altman-plot: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*

Legenda: Y-as  N-600x FLEXMAX - Referentie-CO-oxymeter (SpO; - SaO,)
X-as  Referentie-CO-oxymeter (SaO5)

— - - — Bovenste 95% grens van overeenstemming

— —— Gemiddelde

— -+ — Onderste 95% grens van overeenstemming

Klinisch verkregen nauwkeurigheid (Agms voor elk vermeld SaO,-
bereik)

o A W N =

Afbeelding ] Bland-Altman-plot: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Legenda: 1 Y-as  N-395 FLEXMAX - Referentie-CO-oxymeter (SpO, - SaO,)
2 X-as  Referentie-CO-oxymeter (SaO5)
3 — - - — Bovenste 95% grens van overeenstemming
4 — —— Gemiddelde
5
6

— -+ — Onderste 95% grens van overeenstemming

Klinisch verkregen nauwkeurigheid (Agms voor elk vermeld SaO,-
bereik)

Afbeelding F] Bland-Altman-plot: Covidien Nellcor™ PM1000N-platform/FLEXMAX*
Legenda: 1 Y-as  PM1000N FLEXMAX - Referentie-CO-oxymeter (SpO; - SaO,)
2 X-as  Referentie-CO-oxymeter (SaO5)
3 — - - — Bovenste 95% grens van overeenstemming
4 ——— Gemiddelde
5
6

— -+ — Onderste 95% grens van overeenstemming

Klinisch verkregen nauwkeurigheid (Agms voor elk vermeld SaO,-
bereik)

Afbeelding £ Bland-Altman-plot: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Legenda: 1 Y-as  N-560 FLEXMAX - Referentie-CO-oxymeter (SpO, - SaO,)
2 X-as  Referentie-CO-oxymeter (SaO5)
3 — -+ — Bovenste 95% grens van overeenstemming
4 — —— Gemiddelde
5
6

— -+ — Onderste 95% grens van overeenstemming

Klinisch verkregen nauwkeurigheid (Agms voor elk vermeld SaO,-
bereik)

4) Klinische studie van nauwkeurigheid, 11 proefpersonen
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Nellcor™
Sensore SpO, flessibile, riutilizzabile

Istruzioni per l'uso

Nota: le presenti istruzioni per I'uso sono rivolte ai professionisti del settore sanitario. In caso di
prescrizione a utenti comuni, & necessario garantire che abbiano ricevuto l'opportuna formazione
riguardo a tutte le avvertenze, precauzioni e istruzioni per I'uso pertinenti, e che dispongano di
un manuale per I'uso domiciliare. Per I'uso domiciliare sono disponibili le istruzioni per operatori
comuni con codice P/N PT00030916.

Indicazioni per l'uso
I sensori SpO; flessibili Nellcor™, modelli FLEXMAX e FLEXMAX-P, sono indicati per I'uso con i
sistemi di monitoraggio che utilizzano saturimetri compatibili OxiMax™ e Nellcor™.

I sensori SpO,, flessibili Nellcor™ sono indicati per I'uso nel monitoraggio non invasivo continuo

o saltuario della saturazione funzionale di ossigeno dell'emoglobina arteriosa (SpO,) e della
frequenza del polso. La gamma dei sensori comprende due misure: grande e piccola. | sensori sono
indicati per I'uso su pazienti adulti e pediatrici (esclusi lattanti e neonati) di peso superiore a 20 kg.

Possono essere utilizzati in ambienti quali ospedali, strutture di tipo ospedaliero, trasporto intra-
ospedaliero, applicazioni mediche d'emergenza mobili (compreso il trasporto terrestre e aereo)

e per uso domiciliare. Quanto al trasporto, possono essere utilizzati durante il trasporto intra-
ospedaliero e d'emergenza sia terrestre che aereo: ambulanze, aeromobili ad ala fissa ed elicotteri.
L'ambiente di utilizzo dipende da quanto specificato per il sistema di monitoraggio utilizzato
assieme al sensore.

| sensori SpO, flessibili Nellcor™ sono soggetti a prescrizione medica.

Smaltimento

Non smaltire nei rifiuti urbani. Attenersi alle direttive locali per lo smaltimento o il riciclaggio di
questo dispositivo e delle sue parti componenti. E disponibile un elenco dei materiali componenti
che puo essere richiesto al Servizio di Assistenza Tecnica di Covidien (vedere a tergo).

Istruzioni per l'uso

Indicato per I'uso con sistemi compatibili Nellcor™ e OxiMax™. Questo sensore integra nel suo
design la tecnologia OxiMax™. Se collegato a uno strumento compatibile abilitato per OxiMax™,
questo sensore ne utilizza la tecnologia per permettere ulteriori funzioni avanzate di rilevazione.

Appllcazwne dei sensori modello FLEXMAX, FLEXMAX-P:
Inserire il dito del paziente nel sensore. Il dito preferito & 'indice (A). E possibile effettuare il
rilevamento da zone alternative in funzione delle dimensioni delle dita (B).
2. Il dito & inserito correttamente quando:
a. lapunta del dito tocca I'estremita interna del sensore; (C)
b. il cavo del sensore si estende lungo il dorso della mano del paziente. (A)
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Nota: accertarsi che il sensore non sia posizionato erroneamente capovolto (D), all'indietro (E) o
con il dito sporgente (F).

3. Accendere il saturimetro e verificare che funzioni correttamente (accertarsi che fornisca una
lettura).

4. Monitorare visivamente la zona di applicazione del sensore almeno ogni 6 ore per accertarsi
dell'integrita della cute e che non si stiano sviluppando lesioni da pressione. In presenza di
alterazioni dell'integrita cutanea, riposizionare il sensore in un'altra zona.

Rimozione dei sensori modello FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Aprire il sensore premendo i lati. Rimuovere il sensore dal dito e, se necessario, seguire le
istruzioni per la pulizia.

2. Scollegare il sensore dal monitor staccando il relativo cavo.

3. Riporre il sensore per I'utilizzo successivo.

La durata prevista del sensore € di 1 anno.

AVVERTENZE

AVVERTENZA: e sonde saturimetriche sono progettate per |'uso con sistemi di monitoraggio
specifici. L'utilizzo di componenti non compatibili puo determinare degrado delle prestazioni e
incompatibilita elettromagnetica o provocare lesioni al paziente. E responsabilita dell'operatore
verificare la compatibilita prima dell'uso.

AVVERTENZA: non ¢ possibile utilizzare un tester funzionale per stabilire 'accuratezza delle sonde
saturimetriche.

AVVERTENZA: controllare le condizioni della cute del paziente almeno ogni 6 ore e, in caso di
alterazioni dell'integrita cutanea, riposizionare in una zona alternativa.

AVVERTENZA: I'applicazione scorretta di una sonda saturimetrica con troppa pressione e per
periodi prolungati pud provocare lesioni da pressione.

AVVERTENZA: evitare I'applicazione dei sensori in aree con scarsa integrita cutanea.

AVVERTENZA: non sterilizzare mediante irradiazione, vapore o ossido di etilene; consultare
le istruzioni per la pulizia e la disinfezione. L'uso di sostanze diverse da quelle specificate pud
danneggiare il sensore.

AVVERTENZA: non usare il sensore se & danneggiato. L'uso di un sensore danneggiato puo
provocare lesioni al paziente o danni all'apparecchiatura.

AVVERTENZA: un movimento eccessivo del paziente, una luce ambientale eccessiva, interferenze
elettromagnetiche (p. es. impilamento e vicinanza rispetto ad altri apparecchi medicali),
emoglobina disfunzionale, coloranti intravascolari, smalto per unghie e unghie lunghe o artificiali
possono influire sul funzionamento del sensore e sull'accuratezza delle misurazioni.

AVVERTENZA: disporre accuratamente tutti i cavi per evitare la possibilita che il paziente vi resti
impigliato o possa esserne strangolato.

AVVERTENZA: non alterare né modificare il sensore. Eventuali alterazioni o modifiche possono
influire sulle prestazioni o sull'accuratezza.

AVVERTENZA: non utilizzare il sensore Nellcor™ o altri sensori per ossimetria durante la scansione
RM. La corrente condotta pud causare ustioni.
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PRECAUZIONI

ATTENZIONE: evitare le possibili sorgenti di interferenza elettromagnetica, fra cui, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, telefoni cellulari, radiotrasmettitori, motori, telefoni, lampade,
unita elettrochirurgiche, defibrillatori e altri dispositivi. Linterferenza puo determinare misurazioni
inesatte. In caso di dubbi sul corretto funzionamento del dispositivo, rivolgersi alloperatore sanitario.

ATTENZIONE: i sensori possono funzionare con diversi monitor. Consultare le istruzioni per
I'uso specifiche del monitor per i dati relativi a prestazioni essenziali, accessori, informazioni sulla
conformita (CEM) e applicazioni elettrochirurgiche.

Pulizia

Il sensore deve essere pulito e disinfettato prima di collegarlo a un nuovo paziente. Quando si
utilizza il sensore sullo stesso paziente, si consiglia una pulizia di routine o una disinfezione di
basso livello.

Pulizia del sensore

1. Scollegare il sensore dal monitor prima di procedere alla pulizia o disinfezione.

2. Sciacquare il sensore e il cavo con acqua distillata per almeno 2 minuti.
ATTENZIONE: non immergere in liquidi il connettore del cavo del sensore.

3. Pulire la superficie del cavo con un batuffolo di cotone imbevuto di alcol isopropilico al 70%.

4. Immergere il sensore in alcol isopropilico al 70% per 5 minuti e lasciarlo asciugare all'aria per
almeno 10 minuti.

5. Ispezionare visivamente il sensore per verificare che sia pulito. In presenza di contaminazione
visibile, ripetere il processo di pulizia.

Disinfezione (basso livello)

1. Scollegare il sensore dal monitor prima di procedere alla pulizia o disinfezione.

2. Sciacquare il sensore e il cavo con acqua distillata per almeno 2 minuti.

ATTENZIONE: non immergere in liquidi il connettore del cavo del sensore.

Preparare una soluzione di candeggina in acqua distillata in rapporto di 1:10. Passare il cavo con
un batuffolo di cotone imbevuto della soluzione di candeggina diluita.

Immergere l'alloggiamento del sensore nella soluzione di candeggina diluita per 5 minuti.
Sciacquare il sensore e il cavo immergendoli in acqua distillata per 5 minuti.

Quindi lasciare asciugare il sensore, il cavo e il connettore per 10 minuti.

Controllare visivamente il sensore e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia finché non
viene raggiunto uno stato di pulizia visibile.

w
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Disinfezione (alto livello)

1. Sciacquare il sensore per eliminare lo sporco superficiale; I'alloggiamento del sensore pud
essere immerso completamente in un liquido.

ATTENZIONE: non immergere in liquidi il connettore del cavo del sensore.

2. Pulire il sensore e le superfici di contatto del paziente. Come detergente si consiglia l'uso di
Prolystica™*. Seguire le istruzioni per I'uso del produttore. Immergere l'alloggiamento del
sensore nella soluzione e passare le superfici interne ed esterne con una spazzola morbida o un
panno per eliminare ogni traccia di contaminazione visibile. Dopo la pulizia, prima di procedere
alla disinfezione, sciacquare il sensore con acqua e asciugarlo con un panno. Controllare
visivamente il sensore e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia finché non viene
raggiunto uno stato di pulizia visibile.
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3. Perla disinfezione di alto livello si consiglia I'uso di CIDEX OPA™*. Seguire le istruzioni per I'uso
del produttore. Immergere l'alloggiamento del sensore nella soluzione per 12 minuti, quindi
estrarlo.

4. Dopo la disinfezione, sciacquare accuratamente il sensore con acqua (risciacquo/immersione in
acqua distillata per almeno 5 minuti).

5. Asciugare manualmente il sensore e verificare che sensore, cavo e connettore siano asciutti
prima dell'uso.

Specifiche ambientali

Intervallo di temperatura d'esercizio: Da +0°Ca+40°C (32 °F - 104 °F)

Condizioni d'esercizio transitorie: Il sensore funziona per 20 minuti in condizioni di
temperatura inferiori a -20 °C e superiori a +50 °C.

Intervallo di temperatura di Da-40°Ca+70°C(-40 °F - 158 °F)

conservazione e trasporto:

Intervallo di umidita relativa: Dal 15% al 95% senza condensa

Intervallo di pressione atmosferica: Da 620 hPa a 1060 hPa

Tempo di stabilizzazione (dalle condizioni | Fino a 20 minuti
di conservazione a quelle operative):

Biocompatibilita
I materiali che vengono a contatto con il paziente sono stati sottoposti ad approfondite prove di
biocompatibilita. Ulteriori informazioni sono disponibili su richiesta.

I P33 IP33: protetto contro acqua spruzzata con un angolo inferiore a 60 gradi dalla verticale.

Dati tecnici Lunghezza d'onda LED Potenza in uscita’

Rosso: picco 660 nm <5mW

Infrarosso: centroide 885 nm <5mwW

Accuratezza Accuratezza Sp0532 Accurgtezza della frequenza del
polso:
70-100%: Agms < 2,5 20 - 250 BPM: +3 BPM

(consultare il manuale d'uso del monitor

< 70%: non specificato A A
per ulteriori informazioni)

Nota: questi dati ambientali sono specifici del sensore. Per informazioni sulle specifiche ambientali
dei sistemi di monitoraggio compatibili, consultare il manuale d'uso del sistema utilizzato.

Nota: poiché le misurazioni dei saturimetri seguono una distribuzione statistica, si puo prevedere
che solo circa due terzi delle misurazioni rientrino in + Agys rispetto ai valori misurati da un
CO-ossimetro. Per verificare il funzionamento delle sonde saturimetriche e possibile usare un
tester funzionale (Indice 2 o equivalente).
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Garanzia
Per informazioni su una eventuale garanzia per questo prodotto, contattare il Servizio di Assistenza
Tecnica di Covidien o il rappresentante locale Covidien (vedere a tergo).

Studi clinici

Sono inclusi Bland-Altman plot o SaO, vs errore (SpO, - Sa0,) per evidenziare i punti di dati
campionati acquisiti nell'ambito delle prove cliniche a sostegno delle specifiche prestazionali
(accuratezza della misura di SpO,) di questo dispositivo.

1) Queste informazioni possono essere particolarmente utili per gli operatori sanitari.

2) L'accuratezza della misura di SpO, & convalidata mediante test clinici in cui sono stati confrontati i valori misurati
dei sensori con quelli della CO-ossimetria arteriosa in soggetti adulti sani, nell'intervallo di saturazione funzionale
di ossigeno specificato. Questi valori sono stati convalidati sui seguenti monitor: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560,
N-395. Per convalidare I'accuratezza della misurazione di SpO, non & possibile utilizzare un tester funzionale.

3) Laccuratezza della frequenza del polso é stata verificata mediante test di simulazione al banco di prova, per
garantire la verifica di tutto l'intervallo. Questi valori sono stati verificati sui seguenti monitor: Nellcor™ PM1000N,
N-600x, N-560, N-395.
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Consultare i Bland-Altman plot riportati in calce al presente opuscolo.

Figuralll Bland-Altman plot: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*

Legenda: AsseY N-600x FLEXMAX - CO-ossimetro di riferimento (SpO; - Sa05)
Asse X CO-ossimetro di riferimento (SaO,)

— - - — Limite superiore di concordanza al 95%

— —— Media

— -+ — Limite inferiore di concordanza al 95%

Accuratezza ottenuta clinicamente (Agms per ciascun intervallo di
Sa0, indicato)

Qo A W N =

Figura ] Bland-Altman plot: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
AsseY N-395 FLEXMAX - CO-ossimetro di riferimento (SpO, - SaO,)
Asse X  CO-ossimetro di riferimento (SaO,)

Legenda:

— - - — Limite superiore di concordanza al 95%
— —— Media

— -+ — Limite inferiore di concordanza al 95%

Accuratezza ottenuta clinicamente (Agps per ciascun intervallo di
Sa0; indicato)

O A W N =

Figura F] Bland-Altman plot: Piattaforma Covidien Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX*
AsseY PM1000N FLEXMAX - CO-ossimetro di riferimento (SpO, - Sa05)
Asse X  CO-ossimetro di riferimento (SaO,)

Legenda:

— - - — Limite superiore di concordanza al 95%
— —— Media

— -+ — Limite inferiore di concordanza al 95%

Accuratezza ottenuta clinicamente (Agps per ciascun intervallo di
Sa0; indicato)

O A W N =

Figuraf] Bland-Altman plot: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
AsseY N-560 FLEXMAX - CO-ossimetro di riferimento (SpO, - SaO,)
Asse X  CO-ossimetro di riferimento (SaO,)

Legenda:

— - - — Limite superiore di concordanza al 95%
— —— Media
— -+ — Limite inferiore di concordanza al 95%

Accuratezza ottenuta clinicamente (Agys per ciascun intervallo di
Sa0, indicato)

QO b W N =

4) Studio clinico di accuratezza, 11 soggetti testati
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Nellcor™
Sensor de SpO; flexible, reutilizable

Instrucciones de uso

Nota: Las instrucciones de uso estan pensadas para profesionales médicos. Cuando recete este
producto a usuarios inexpertos, asegurese de que estos han recibido formacién sobre todas
las advertencias, precauciones e instrucciones de uso que figuran en este documento y de

que disponen de una guia de uso domiciliario. Para uso doméstico, hay instrucciones de uso
disponibles para operadores inexpertos, con el nimero de pieza PT00030916.

Indicaciones de uso

Los sensores de SpO, Nellcor™ flexibles, modelos FLEXMAX y FLEXMAX-P, estan disefiados para
utilizarse con sistemas de monitorizacion que utilizan pulsioximetros compatibles con OxiMax™ y
Nellcor™.

Los sensores de SpO, Nellcor™ flexibles estan disefiados para utilizarse en monitorizacion continua
no invasiva o de muestreo de la saturacion de oxigeno funcional de la hemoglobina arterial (SpO,)
y la frecuencia del pulso. Los sensores estan disponibles en tamaiios grande y pequefio. Los
sensores estdn disefados para utilizarse en pacientes adultos y pediatricos (excepto en lactantes y
neonatos) con un peso superior a 20 kg.

El entorno de uso puede incluir: hospitales, instalaciones de tipo hospitalario, transporte
intrahospitalario, aplicaciones médicas de emergencia mdviles (incluido transporte aéreo y
terrestre) y uso doméstico. Los entornos de transporte incluyen transporte intrahospitalario y
transporte de emergencia tanto terrestre como aéreo: ambulancias, aviones y helicopteros. El
entorno de uso depende de los entornos de uso especificados para el sistema de monitorizacion
utilizado con el sensor.

Los sensores de SpO, Nellcor™ flexibles se comercializan exclusivamente con receta médica.

Eliminacion

No deseche el producto con la basura doméstica. Siga la normativa local cuando deseche o recicle
este dispositivo y sus componentes. Puede obtener una lista de los materiales de los componentes
en el departamento de servicio técnico de Covidien (consulte la contraportada).

Instrucciones de uso

Disenado para el uso con sistemas compatibles con Nellcor™ y OxiMax™. Este sensor incorpora
tecnologia OxiMax™ en su disefo. Al conectarlo a un instrumento compatible con OxiMax™, este
sensor utiliza la tecnologia OxiMax™ para proporcionar mas funciones avanzadas de rendimiento
del sensor.

Para colocar los modelos de sensor FLEXMAX y FLEXMAX-P:
Inserte el dedo del paciente en el sensor. Es preferible introducir el dedo indice (A). Pueden
" utilizarse ubicaciones alternativas en funcion de los tamafios de dedo (B).
2. Eldedo estd insertado correctamente cuando:
a. Lapuntadel dedo toca el extremo interior del sensor. (C)
b. El cable del sensor se extiende a lo largo de la parte superior de la mano del paciente. (A)
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Nota: Asegurese de que el sensor no esté colocado incorrectamente boca abajo (D), que no se
ha introducido por la parte delantera (E) o que el dedo no sale del sensor (F).

3. Encienda el oximetro y verifique que funciona correctamente. (Asegurese de que el oximetro
proporciona una lectura).

4. Controle visualmente la ubicacion del sensor al menos cada 6 horas para garantizar la
integridad de la piel y que no se produzcan lesiones por presion. Recoloque el sensor en una
ubicacion alternativa si observa cambios en la integridad de la piel.

Para quitar modelos de sensor FLEXMAX y FLEXMAX-P:

1. Abra el sensor presionando sobre los lados del mismo. Retire el sensor del dedo y siga las
instrucciones de limpieza, si es necesario.

2. Desconecte el sensor del monitor desenchufando el cable del sensor.

3. Guarde el sensor para su préximo uso.

La vida util prevista del sensor es de 1 afo.

ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA: Las sondas de pulsioximetro estan disefiadas para utilizarse con sistemas de
monitorizacion especificos. Los componentes incompatibles pueden causar una disminucién
del rendimiento e incompatibilidad electromagnética, o lesiones en el paciente. El operador es
responsable de comprobar la compatibilidad antes del uso.

ADVERTENCIA: No se puede utilizar un comprobador funcional para evaluar la exactitud de las
sondas del pulsioximetro.

ADVERTENCIA: Verifique el estado de la piel del paciente al menos cada 6 horas y recoloque el
sensor en un lugar alternativo si observa cambios en la integridad de la piel.

ADVERTENCIA: Una aplicacion incorrecta de una sonda de pulsioximetro con una presion
excesiva y durante periodos prolongados puede causar lesiones por presion.

ADVERTENCIA: Evite la aplicacién de los sensores en dreas con una integridad de la piel
deficiente.

ADVERTENCIA: No esterilice por irradiacién, vapor u 6xido de etileno (consulte las instrucciones
de limpieza y desinfeccion). El uso de agentes distintos de los especificados puede daiar el sensor.

ADVERTENCIA: No utilice el sensor si estd danado. El uso de un sensor danado podria causar
lesiones en el paciente o fallo del equipo.

ADVERTENCIA: Un movimiento excesivo del paciente, un exceso de luzambiente, una
interferencia electromagnética (por ejemplo, apilamiento y proximidad respecto a otros equipos
médicos), la hemoglobina disfuncional, los colorantes intravasculares, los esmaltes de uias y las
unas artificiales o largas pueden afectar al rendimiento del sensor y a la exactitud de la medicién.

ADVERTENCIA: Coloque con cuidado los cables para reducir la posibilidad de aprisionamiento o
estrangulamiento del paciente.

ADVERTENCIA: No altere ni modifique el sensor. Las alteraciones y las modificaciones podrian
afectar al rendimiento o a la exactitud.

ADVERTENCIA: No utilice el sensor Nellcor™ ni otros sensores de oximetria durante una
resonancia magnética. El paso de la corriente eléctrica puede causar quemaduras.
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PRECAUCIONES

PRECAUCION: Evite las posibles interferencias procedentes de fuentes de interferencia
electromagnética, que incluyen, entre otras: teléfonos moviles, radiotransmisores, motores,
teléfonos, lamparas, unidades electroquirirgicas, desfibriladores y otros dispositivos. Las
interferencias pueden provocar mediciones inexactas. Si no estd seguro de si su dispositivo
funciona correctamente, pdngase en contacto con el profesional sanitario.

PRECAUCION: Los sensores pueden funcionar con distintos monitores. Consulte las instrucciones
de uso del monitor especifico para obtener informacién sobre rendimiento, accesorios,
cumplimiento (compatibilidad electromagnética) y aplicaciones electroquirtrgicas.

Limpieza

Es necesario limpiar y desinfectar el sensor antes de conectarlo a un nuevo paciente. Se
recomienda llevar a cabo siempre una limpieza o una desinfeccion de bajo nivel cuando se utilice
el sensor en el mismo paciente.

Para limpiar el sensor:
. Desconecte el sensor del monitor antes de limpiarlo o desinfectarlo.

2.
3.
4.
5.

Enjuague el sensor y el cable con agua destilada durante al menos 2 minutos.

PRECAUCION: No sumerja el conector del cable del sensor en liquido.

Limpie la superficie del cable frotéandolo con un algodén empapado en alcohol isopropilico al
70 %.

Sumerja el sensor en alcohol isopropilico al 70 % durante 5 minutos y deje que se seque al aire
durante al menos 10 minutos.

Inspeccione visualmente el sensor para verificar que esté limpio. Si hay suciedad visible, repita
el proceso de limpieza.

Desmfeccwn (de bajo nivel):
. Desconecte el sensor del monitor antes de limpiarlo o desinfectarlo.

2.

w

Nowubh

Enjuague el sensor y el cable con agua destilada durante al menos 2 minutos.
PRECAUCION: No sumerja el conector del cable del sensor en I|qU|do

. Prepare una dilucién de lejia en agua destilada en una proporcion de 1:10. Frote el cable con un

algoddn empapado con la solucion de lejia diluida.

. Sumerja la carcasa del sensor en la solucién de lejia diluida durante 5 minutos.

. Enjuague el sensor y el cable sumergiéndolos en agua destilada durante 5 minutos.

. Espere 10 minutos a que el sensor, el cable y el conector se sequen después de enjuagarlos.

. Examine visualmente el sensor y repita la limpieza seguin sea necesario hasta que el dispositivo

esté limpio.

Desinfeccion (de alto nivel):
1. Enjuague el sensor para quitar la suciedad superficial; la carcasa del sensor puede sumergirse

completamente en Ilquldo
PRECAUCION: No sumerja el conector del cable del sensor en liquido.

. Limpie el sensor y las superficies en contacto con el paciente. Se recomienda utilizar el agente

de limpieza Prolystica™*. Siga las instrucciones de uso del fabricante. Sumerja la carcasa del
sensor en la solucion y limpie la superficie interior y exterior con un cepillo suave o un paino
para eliminar toda la suciedad visible. Después de limpiar el sensor, enjudguelo con agua y
séquelo antes de la desinfeccion. Examine visualmente el sensor y repita la limpieza seguin sea
necesario hasta que el dispositivo esté limpio.
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3. Serecomienda utilizar CIDEX OPA™ para la desinfeccion de alto nivel. Siga las instrucciones de
uso del fabricante. Sumerja la carcasa del sensor en la solucién durante 12 minutos y saquela.

4. Enjuague bien el sensor con agua después de la desinfeccion (utilizando agua destilada,
enjuaguelo o péngalo en remojo durante un minimo de 5 minutos).

5. Seque manualmente el sensor y compruebe que este, el cable y el conector estén secos antes

del uso.

Especificaciones medioambientales

Intervalo de temperatura de funcionamiento:

De +0°Ca+40°C(de32°Fa 104 °F)

10:

Condiciones de funci i tr

El sensor funcionara durante 20 minutos a
una temperatura de -20 °Cy +50 °C.

Intervalo de temperatura de almacenamiento y
transporte:

De -40°Ca +70°C (de -40 °F a 158 °F)

Intervalo de humedad relativa:

De 15 a 95 % sin condensacion

Intervalo de presion atmosférica:

620 hPa a 1060 hPa

Tiempo de estabilizacion (desde el
almacenamiento a las condiciones de
funcionamiento):

Hasta 20 minutos

Biocompatibilidad

Los materiales que entran en contacto con el paciente se han sometido a rigurosas pruebas de
biocompatibilidad. Puede solicitar informacién adicional.

IP33

Incluye proteccion IP33 contra salpicaduras de agua a menos de 60 grados de la posicion vertical.

Especificaciones Longitud de onda de LED Potencia de salida’
Rojo: 660 nm maximo <5mwW
Infrarrojo: 885 nm centroide | <5mW
Exactitud Exactitud de la SpO,:? Exactitud de la frecuencia del pulso:*

70-100 %: Agyis < 2,5

20-250 LPM: £3 LPM

<70 %: sin especificar

(consulte el manual de uso del monitor
para obtener mas informacion)

Nota: Estas especificaciones medioambientales son especificas del sensor. Para obtener
informacion sobre las especificaciones medioambientales de los sistemas de monitorizacion
compatibles, consulte el manual del operador de ese sistema.

Nota: Debido a que las mediciones de pulsioximetros se distribuyen estadisticamente, solo
alrededor de dos tercios de las mediciones estaran dentro de +Agys de los valores medidos por un
cooximetro. Para comprobar el funcionamiento de las sondas del pulsioximetro, puede utilizarse

un comprobador funcional (indice 2 o equivalente).
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Garantia

Para obtener informacién acerca de las garantias pertinentes relacionadas con este producto,
poéngase en contacto con el departamento de servicio técnico de Covidien o con su representante
local de Covidien (consulte la contraportada).

Estudios clinicos

Se incluyen gréficos de Bland-Altman o SaO; frente a error (SpO, — Sa0,) para resaltar los puntos
de datos muestreados que se recopilaron como parte de los indicios clinicos utilizados para
respaldar las especificaciones de rendimiento (exactitud de la SpO,) de este dispositivo.

1) Esta informacion puede ser especialmente util para los médicos.

2) La exactitud de la SpO; ha sido validada por ensayos clinicos, en los que los valores medidos de los sensores

se compararon con los valores de cooximetria arterial en sujetos adultos sanos en el intervalo de saturacion de
oxigeno funcional especificado. Estos valores se validaron en los siguientes monitores: PM1000N, N-600x, N-560 y
N-395 de Nellcor™. No puede utilizarse un comprobador funcional para validar la exactitud de la SpO,.

3) La exactitud de la frecuencia del pulso se verificd a través de pruebas de rendimiento simulado para garantizar
el intervalo completo. Estos valores se validaron en los siguientes monitores: PM1000N, N-600x, N-560 y N-395 de
Nellcor™.

37



Consulte los gréficos de Bland-Altman al final de este folleto.

Figuralll Grafico de Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Leyenda: 1 EjeY  N-600x FLEXMAX - Cooximetro de ref. (SpO, - SaO,)

2 EjeX Cooximetro de referencia (SaO,)

3 — - - — Limite de concordancia superior al 95 %

4 ——— Media

5 = -+ — Limite de concordancia inferior al 95 %

6 Exactitud obtenida clinicamente (Agms por cada intervalo de SaO,
indicado)

Figura] Gréfico de Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Leyenda: 1 EjeY  N-395FLEXMAX - Cooximetro de ref. (SpO, — Sa0,)
2 EjeX Cooximetro de referencia (SaO,)
3 — - - — Limite de concordancia superior al 95 %
4 ——— Media
5 — - - — Limite de concordancia inferior al 95 %

Exactitud obtenida clinicamente (Agus por cada intervalo de SaO,
indicado)

(e}

FiguraEl Grafico de Bland-Altman: Plataforma Covidien Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX*
Leyenda: 1 EjeY  PM1000N FLEXMAX - Cooximetro de ref. (SpO; — Sa0,)

2 EjeX Cooximetro de referencia (SaO,)

3 — - - — Limite de concordancia superior al 95 %

4 ——— Media

5 = -+ — Limite de concordancia inferior al 95 %

6 Exactitud obtenida clinicamente (Agms por cada intervalo de SaO,
indicado)

Figural] Gréfico de Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Leyenda: 1 EjeY  N-560 FLEXMAX - Cooximetro de ref. (SpO, — Sa0,)
2 EjeX Cooximetro de referencia (SaO,)
3 — - - — Limite de concordancia superior al 95 %
4 ——— Media
5 — - - — Limite de concordancia inferior al 95 %

Exactitud obtenida clinicamente (Agms por cada intervalo de SaO,
indicado)

(e}

4) Estudio de exactitud clinica, 11 sujetos de prueba
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Nellcor™
Flexible SpO,-sensor, ateranvandbar

Bruksanvisning

Obs! Denna bruksanvisning ar avsedd for sjukvardpersonal. Vid 6verlamning till lekmén maste
man sakerstalla att de har instruerats om alla varningar, forsiktighetsétgérder och bruksanvisningar
som beskrivs och att de har tillgéng till en bruksanvisning for hemmabruk. For hemmabruk kan en
bruksanvisning for lekméan med artikelnr PT00030916 bestéllas.

Indikationer fér anvandning
Nellcor™ Flexible SpO,-sensorer av modell FLEXMAX och FLEXMAX-P &r avsedda for anvandning
med dvervakningssystem som anvander OxiMax™- och Nellcor™-kompatibla pulsoximetrar.

Nellcor™ Flexible SpO,-sensorerna &r avsedda for anvandning vid icke-invasiv kontinuerlig
overvakning eller stickprovsovervakning av funktionell syresaturation av arteriellt hemoglobin
(SpO,) och pulsfrekvens. Sensorerna finns i bade stora och sma storlekar. Sensorerna &r avsedda
for vuxna och pediatriska (forutom spadbarn och nyfédda) patienter som vager mer &n 20 kg.

Sensorerna kan anvandas i: sjukhusmiljéer, sjukhusliknande miljéer, vid transporter inom sjukhus,
till mobila medicinska apparater inom akutvard samt vid bade mark- och lufttransporter och

for hemmabruk. Transportmiljéer inkluderar transport inom sjukhus samt bade akut mark- och
flygtransport: ambulanser och flygplan samt helikoptrar. Anvandningsmiljon ar beroende av vilka
miljéer som specificeras for det Gvervakningssystem som anvands tillsammans med sensorn.

Nellcor™ Flexible SpO,-sensorerna ar receptbelagda.

Kassering

Far ej kastas i hushallssopor. Folj lokala bestammelser vid kassering eller atervinning av
denna utrustning samt dess komponentdelar. En forteckning 6ver de material som ingar i
komponenterna kan rekvireras fran Covidiens tekniska serviceavdelning (se baksidan).

Bruksanvisning

Avsedd att anvéandas tillsammans med Nellcor™- och OxiMax™-kompatibla system. Den har
sensorn har inbyggd OxiMax™-teknik. Nar den &@r kopplad till ett kompatibelt instrument dar
OxiMax™ &r aktiverat anvander sensorn OxiMax™-teknik for att férse anvandaren med fler
prestandafunktioner.

Gor sa har for att anvanda sensorerna av modell FLEXMAX eller FLEXMAX-P:
For in patientens ﬁnger i sensorn. Anvand helst patientens pekfinger (A). Andra stéller kan
anvandas beroende pa patientens fingerstorlekar (B).

2. Fingret ar korrekt placerat nar:

a. Fingertoppen vidror sensorns @nde pa insidan (C)
b. Sensorkabeln stracker sig ldngs dverdelen av patientens hand. (A)

39



Obs! Sakerstall att sensorn inte ar felaktigt placerat upp och ned (D), bakvand (E) eller att fingret
sticker ut (F).

. Sla pa oximetern och bekréfta att den fungerar korrekt. (Sakerstall att oximetern kan lasas av.)

. Kontrollera sensoromradet visuellt minst var 6 timme for att sékerstélla att huden &r hel och att
inga trycksar uppstar. Om hudstatus @ndras ska sensorn flyttas till ett annat stélle.

Gor sa har for att ta bort sensorerna av modell FLEXMAX eller FLEXMAX-P:

1. Oppna sensorn genom att trycka pa sensorns sidor. Ta bort sensorn fran fingret och flj
rengdringsanvisningarna vid behov.

2. Koppla bort sensorn fran monitorn genom att dra ut sensorkabeln.

3. Ldgg undan sensorn tills ndsta gang den ska anvandas.

A w

Sensorn har en férvantad livslangd pa 1 ar.

VARNINGAR

VARNING! Pulsoximetersonder &r utformade for att anvandas tillsammans med sérskilda
overvakningssystem. Ej kompatibla delar kan medfora sémre prestanda och orsaka
elektromagnetisk inkompatibilitet eller patientskada Operat6ren ansvarar for att kontrollera
kompatibiliteten fore anvandning.

VARNING! En funktionskontrollant kan inte anvandas for att bedéma pulsoximetersondernas
noggrannhet.

VARNING! Kontrollera patientens hudstatus minst var 6:e timme och flytta sensorn om
hudegenskaperna férandras.

VARNING! Felanvandning av en pulsoximetersond, med for hogt tryck och under for langa
perioder, kan orsaka trycksar.

VARNING! Anvand inte sensorerna pa omraden dar huden ar skor.

VARNING! Sterilisera inte med stralning, nga eller etylenoxid - se anvisningarna for rengéring
och desinficering. Sensorn kan skadas om medel som inte specificeras i anvisningarna anvands.

VARNING! Anvénd inte sensorn om den &r skadad. Anvandning av en skadad sensor kan orsaka
skada pa patienten eller utrustningen.

VARNING! Sensorns prestanda och matnoggrannheten kan paverkas om patienten ror sig for
mycket, av for stark omgivande belysning, elektromagnetisk stérning (t.ex. stapling eller placering
pa annan medicinsk utrustning), dysfunktionellt hemoglobin, intravaskulara fargmedel, nagellack
samt langa naglar eller konstnaglar.

VARNING! Dra kablarna noggrant for att minska risken for att patienten trasslar in sig eller stryps.

VARNING! Andra eller modifiera inte sensorn. Andringar och modifieringar kan paverka prestanda
och noggrannhet.

VARNING! Anvénd inte Nellcor™-sensorn eller andra oximetrisensorer under MRT-skanning.
Ledande strom kan orsaka brannskador.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

FORSIKTIGHET: Undvik eventuella stérningar fran kallor till elektromagnetiska stérningar,
exempelvis, men inte begransat till: Mobiltelefoner, radiosandare, motorer, telefoner, lampor,
elektrokirurgiska enheter, defibrillatorer och andra enheter. Stérningar kan orsaka felaktiga
matningar. Om du &r oséker pa om din enhet fungerar korrekt ska du kontakta din ldkare.

FORSIKTIGHET: Sensorerna kan anvindas tillsammans med olika 6vervakningsmonitorer. Se
bruksanvisningen for den specifika monitorn avseende vasentlig prestanda, tillbehér, information
om &verensstammelse och elektrokirurgiska apparater.

Rengdring
Sensorn maste rengdras och desinficeras innan den fésts pa en ny patient. Rutinmassig rengéring
eller lagaktiv desinficering rekommenderas ndr sensorn anvands pa samma patient.

Gor sa har for att reng6ra sensorn:

1. Koppla bort sensorn fran monitorn fore rengéring eller desinficering.

2. Skolj sensorn och kabeln med destillerat vatten i minst 2 minuter.
FORSIKTIGHET: Doppa inte ned sensorkabelns kontakt i vétska.

3. Rengor kabelns yta genom att torka av den med en bomullstuss som drénkts in i 70 %
isopropylalkohol.

4. Sank ned sensorn i 70 % isopropylalkohol i 5 minuter och Iat den lufttorka i minst 10 minuter.

5. Undersok sensorn visuellt for att bekrafta att den &r ren. Upprepa rengdringsprocessen om
synlig smuts finns kvar.

GOr sa har for att desinficera (lag niva):

1. Koppla bort sensorn fran monitorn fore rengéring eller desinficering.

2. Skolj sensorn och kabeln med destillerat vatten i minst 2 minuter.
FORSIKTIGHET: Sink inte ned sensorkabelns kontakt i vétska.

. Bered en 16sning med 1:10 blekmedel utspatt i destillerat vatten. Torka av kabeln med en
bomullstuss som drankts in med blekmedelslésningen.

. Sank ned sensorkapan i blekmedelslésningen i 5 minuter.

. Skolj sensorn och kabeln genom att sénka ned dem i destillerat vatten i 5 minuter.

. Lat sensorn, kabeln och kontakten torka i 10 minuter efter skéljning.

. Inspektera sensorn visuellt och upprepa rengéringen efter behov tills den &r synligt ren.

w

NOUn A

Gor sa hér for att desinficera (hog niva):

. Skolj sensorn for att fa bort ytlig smuts - hela sensorkapan kan sénkas ned i vétska.
FORSIKTIGHET: Sank inte ned sensorkabelns kontakt i vétska.

2. Rengdr sensorn och de ytor patienten kommer i kontakt med. Prolystica™* rekommenderas
som ett rengdringsmedel som rengdringsmedel. Folj tillverkarens bruksanvisning. Sank ned
sensorkapan i I6sningen och torka av invéndiga och utvandiga ytor med en mjuk borste eller
duk for att fa bort all synlig smuts. Skolj sensorn med vatten efter avslutad rengéring och torka
torrt fore desinficering. Inspektera sensorn visuellt och upprepa rengéringen efter behov tills
den ar synligt ren.

3. CIDEX OPA™* rekommenderas for hog niva av desinficering. Folj tillverkarens bruksanvisning.
Sank ned sensorkapan i l6sningen i 12 minuter och ta sedan ut den.
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4. Skolj grundligt igenom sensorn med vatten efter avslutad desinficering (skolj/blotlagg i
destillerat vatten i minst 5 minuter).

5. Torka sensorn for hand och bekrafta att sensorn, kabeln och kontakten ér torra innan de
anvands.

Miljospecifikation

Driftstemperaturintervall: +0 °C till +40 °C (32 °F till 104 °F)

Tillfalliga driftsforhallanden: Sensorn kan koras i 20 minuter vid -20 °C
och +50°C.

Temperaturintervall for forvaring/ -40 °C till +70 °C (-40 °F till 158 °F)

transport:

Intervall for relativ luftfuktighet: 15-95 %, icke-kondenserande

Intervall for atmosfarstryck: 620 hPa till 1060 hPa

Stabiliseringsperiod (fran férvaring till Upp till 20 minuter

driftsforhallanden):

Biokompatibilitet
De material som patienten kommer i kontakt med har genomgétt omfattande
biokompatibilitetstestning. Ytterligare information tillhandahalls pa begéran.

IP33 IP33 Skyddat fran vattenstank mindre an 60 grader fran den vertikala axeln.

Specifikationer LED-vaglangd Uteffekt'

Rod: 660 nm hogsta varde | <5mW

Infraréd: 885 nm Centroid | <5mW

Noggrannhet SpO,-noggrannhet:? Pulsfrekvensnoggrannhet:?

70-100 %: Apms < 2,5 20-250 BPM: + 3 BPM

. o (se monitorns
0
<70%: ospecificerad anvéandarhandbok for mer

information)

Obs! Dessa miljomassiga specifikationer géller endast sensorn. Information om
miljospecifikationen for de kompatibla 6vervakningssystemen aterfinns i anvandarhandboken for
respektive system.

Obs! Eftersom resultaten fran pulsoximetermatningar inte ar statistiskt entydiga, kan man endast
forvanta sig att tva tredjedelar av méatningarna faller inom + Agys av de varden som uppméts

av en CO-oximeter. Pulsoximetersondernas funktion kan verifieras genom anvéndning av en
funktionskontroll (Index 2 eller likvardigt).
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Garanti
Kontakta Covidiens tekniska serviceavdelning eller din lokala Covidien-representant (se baksidan)
for information om garanti for den har produkten, om sédan finns.

Kliniska studier

Bland-Altman-diagram eller SaO, kontra fel (SpO,-Sa0,) inkluderas for att belysa de
provdatapunkter som samlats in som en del av det kliniska bevismaterialet som anvands for att
stddja denna enhets prestandaspecifikationer (SpO,-noggrannhet).

1) Denna information kan vara sarskilt anvandbar for kliniker.

2) SpO,-noggrannheten har validerats genom kliniska tester dar sensorernas uppmatta varden jamfordes
med vérden for arteriell CO-oxymetri hos friska vuxna forsokspersoner 6ver det angivna funktionella
syresaturationsintervallet. Dessa varden validerades med hjalp av foljande 6vervakningssystem: Nellcor™
PM1000N, N-600x, N-560, N-395. En funktionstestenhet far inte anvandas for att validera SpO,-vardenas
noggrannhet.

3) Pulsfrekvensnoggrannheten har verifierats med hjélp av simulerade banktester for att sakerstélla att hela
intervallet verifierats. Dessa varden verifierades pa foljande 6vervakningssystem: Nellcor™ PM1000N, N-600x,
N-560, N-395.
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Se Bland-Altman-diagrammen i slutet av den héar broschyren.

Figur [l Bland-Altman-diagram: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Kommando: 1 Y-axel N-600x FLEXMAX - Ref. CO-oximeter (SpO,-Sa05;)
2 X-axel Referens CO-oximeter (Sa0;)

3 — - - — Ovre 95-procentig dverensstimmelsegrans

4 ——— Medel

5 =— -+ — Nedre 95-procentig dverensstammelsegrans

6 Kliniskt uppnadd tillforlitlighet (Arms for varje angivna SaOy-intervall)

Figur Bl Bland-Altman-diagram: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Kommando: 1 Y-axel N-395FLEXMAX - Ref CO-oximeter (SpO,-Sa05;)
2 X-axel Referens CO-oximeter (Sa0;)

3 — - - — Ovre 95-procentig dverensstimmelsegrans

4 ——— Medel

5 =— - — Nedre 95-procentig dverensstammelsegrans

6 Kliniskt uppnadd tillforlitlighet (Arms for varje angivna SaOy-intervall)

Figur Fl Bland-Altman-diagram: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX*
Kommando: 1 Y-axel PM1000N FLEXMAX - Ref. CO-oximeter (SpO,-Sa0,)
2 X-axel Referens CO-oximeter (Sa0;)

3 — - - — Ovre 95-procentig dverensstimmelsegrins

4 ——— Medel

5 =— -+ — Nedre 95-procentig éverensstammelsegrans

6 Kliniskt uppnadd tillforlitlighet (Agms for varje angivna SaOy-intervall)

Figur ] Bland-Altman-diagram: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Kommando: 1 Y-axel N-560 FLEXMAX - Ref CO-oximeter (SpO,-Sa05)
2 X-axel Referens CO-oximeter (Sa0;)

3 — - - — Ovre 95-procentig dverensstimmelsegrans

4 ——— Medel

5 =— -+ — Nedre 95-procentig dverensstammelsegrans

6 Kliniskt uppnadd tillforlitlighet (Agms for varje angivna SaOy-intervall)

4) Klinisk noggrannhetsstudie, 11 forsdkspersoner
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Nellcor™
Fleksibel SpO,-sensor, genbrugelig

Brugsanvisning

Bemaerk: Denne brugsanvisning er beregnet til sundhedspersonale. Ved anvisning fra leege til
leegmand skal det sikres, at brugeren er bekendt med alle angivne advarsler, forholdsregler og
brugsanvisninger samt er i besiddelse af en brugsanvisning til hjemmebrug. En vejledning til
hjemmebrug for l.egmand er tilgeengelig med produktnr. PT00030916.

Indikationer
Nellcor™ fleksible SpO,-sensorer, model FLEXMAX og FLEXMAX-P er beregnet til brug med
monitoreringssystemer, der benytter pulsoximetre, der er kompatible med OxiMax™ og Nellcor™.

Nellcor™ fleksible SpO,-sensorer er beregnet til brug ved ikke-invasiv kontinuerlig eller spottjek
overvagning af funktionel oxygensaturation i arterielt haemoglobin (SpO,) samt af pulsfrekvensen.
Sensorerne findes i stor og lille stgrrelse. Sensorerne er beregnet til brug hos voksne og
paediatriske (undtagen spaedbern og nyfadte) patienter, der vejer mere end 20 kg.

Anvendelsesmiljger omfatter: hospitaler, hospitalslignende faciliteter, intern hospitalstransport,
mobile akutmedicinske tjenester, herunder bade land- og lufttransport, samt hjemmebrug.
Transportmiljoer omfatter intern hospitalstransport samt ngdtransport bade til lands og i
luften: ambulancekeretgjer, flyvemaskiner og helikoptere. Anvendelsesmiljoet afhaenger af de
specificerede anvendelsesmiljoer for monitoreringssystemet, der bruges i forbindelse med brug
af sensoren.

Nellcor™ fleksible SpO,-sensorer er kun beregnet til brug efter anvisning fra laege.

Bortskaffelse

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Falg de lokale forskrifter vedrerende
bortskaffelse eller genanvendelse af enheden og tilhgrende komponenter. Kontakt Covidiens
tekniske serviceafdeling (se bagsiden) for en liste over komponentmaterialer.

Brugsanvisning

Beregnet til brug med systemer, der er kompatible med Nellcor™ og OxiMax™. Denne sensor har
integreret OxiMax™-teknologi. Ved tilslutning til et kompatibelt OxiMax™-aktiveret instrument
anvender sensoren OxiMax™-teknologi til at udfere yderligere avancerede sensorfunktioner.

Pasaetnlng af FLEXMAX-, FLEXMAX-P-sensoren:
. Seet patientens finger i sensoren. Pegefingeren er at foretraekke (A). Andre fingre kan anvendes,
afhaengigt af fingerstorrelsen (B).
2. Fingeren er korrekt placeret, nar:
a. Fingerspidsen bergrer sensorens indvendige ende. (C)
b. Sensorkablet Izber langs oversiden af patientens hand. (A)
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Bemaerk: Kontroller, at sensoren ikke er forkert placeret, dvs. omvendt (D) eller bagvendt (E),
eller sa fingeren stikker ud (F).

. Teend for oximeteret og bekraeft korrekt funktion (Kontroller, at oximeteret kan afleeses).

. Kontroller sensorstedet visuelt mindst hver 6. time for at sikre hudens integritet, og at der ikke
udvikles trykskade. Flyt sensoren til en anden placering, hvis der forekommer aendringer i
hudens integritet.

Fjernelse af FLEXMAX-, FLEXMAX-P-sensoren:

1. Abn sensoren ved at trykke pa siderne af sensoren. Fjern sensoren fra fingeren, og falg
renggringsanvisningerne efter behov.

2. Kobl sensoren fra monitoren ved at traekke sensorkablet ud.

3. Opbevar sensoren, til den skal bruges naeste gang.

A w

Sensoren har 1 ars forventet levetid.

ADVARSLER

ADVARSEL: Pulsoximeterprober er beregnet til brug med specifikke overvagningssystemer.
Inkompatible komponenter kan fore til forringet ydelse og elektromagnetisk uforenelighed eller
forarsage patientskader. Brugeren er ansvarlig for at kontrollere kompatibilitet for anvendelse.

ADVARSEL: En funktionstester kan ikke benyttes til at evaluere ngjagtigheden af
pulsoximeterprober.

ADVARSEL: Kontroller tilstanden af patientens hud mindst hver 6. time, og flyt sensoren til en
anden placering, hvis der forekommer eendringer i hudens integritet.

ADVARSEL: Fejlagtig anvendelse af en pulsoximeterprobe med overdrevent tryk samt anvendelse
i lengere tid kan forarsage trykskade.

ADVARSEL: Undga anvendelse af sensorerne pa omrader med darlig hudintegritet.

ADVARSEL: Ma ikke steriliseres med straling, damp eller ethylenoxid - se rengerings- og
desinfektionsanvisningerne. Brug af andre rensemidler end dem, der er specificeret, kan beskadige
sensoren.

ADVARSEL: Sensoren ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget. Anvendelse af en beskadiget
sensor kan medfgre patientskader eller fejlfunktion ved udstyret.

ADVARSEL: For megen patientaktivitet, kraftig omgivende belysning, elektromagnetisk
interferens (f.eks. stabling sammen med eller placering teet pa andet medicinsk udstyr),
dysfunktionelt haemoglobin, intravaskulzere farvestoffer, neglelak og lange eller kunstige negle
kan pavirke sensorfunktionen og malingens ngjagtighed.

ADVARSEL: Ledningerne skal fores med omtanke, sa patienten ikke risikerer at blive viklet ind i
eller stranguleret af disse.

ADVARSEL: Der ma ikke foretages nogen form for zendringer af sensoren. Andring eller
modificering kan pavirke funktionen eller ngjagtigheden.

ADVARSEL: Nellcor™-sensoren eller andre oximetrisensorer ma ikke anvendes under
MR-scanning. Induceret strom kan forérsage forbraendinger.
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FORHOLDSREGLER

FORSIGTIG: Undga eventuel interferens fra elektromagnetiske interferenskilder, sésom, men ikke
begreenset til: Mobiltelefoner, radiosendere, motorer, telefoner, lamper, elektrokirurgiske enheder,
defibrillatorer og andet udstyr. Interferens kan forarsage ungjagtige malinger. Kontakt din kliniker,
hvis du er usikker pa, om enheden fungerer korrekt.

FORSIGTIG: Sensorerne kan anvendes med forskellige monitorer. Laes brugsanvisningen til den
pageeldende monitor vedrgrende vaesentlig funktion, tilbeher, overensstemmelsesoplysninger
(EMC) og elektrokirurgisk udstyr.

Renggring
Sensoren skal renggres og desinficeres, for den tilsluttes en ny patient. Regelmaessig rengering
eller lavniveau desinfektion anbefales, nar sensoren anvendes til samme patient.

Renggring af sensoren:

1. Sensoren skal frakobles monitoren fer rengering eller desinfektion.

2. Skyl sensoren og kablet med destilleret vand i mindst 2 minutter.
FORSIGTIG: Stikket pa sensorkablet ma ikke nedszenkes i vaeske.

3. Rens kablets overflade ved at aftarre det med et stykke vat veedet med 70 % isopropylalkohol.

4. Leeg sensoren i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter, og lad den lufttgrre i mindst 10 minutter.

5. Kontroller sensoren visuelt for renhed. Gentag rengeringsprocessen, hvis der findes synligt
snavs.

Desinfektion (lavniveau):

1. Sensoren skal frakobles monitoren fer rengering eller desinfektion.

2. Skyl sensoren og kablet med destilleret vand i mindst 2 minutter.
FORSIGTIG: Stikket pa sensorkablet ma ikke nedszenkes i vaeske.

. Klarger en 1:10 fortynding af klor og destilleret vand. After kablet med et stykke vat veedet med
kloroplasningen.

. Leeg sensorens indkapsling i blgd i 5 minutter i kloroplgsningen.

. Skyl sensoren og kablet ved at leegge dem i blgd i destilleret vand i 5 minutter.

Lad derefter sensoren, kablet og tilslutningen terre i 10 minutter efter skylning.

. Efterse sensoren visuelt, og gentag rengeringen efter behov, indtil en visuelt ren tilstand er
opnaet.

w

NESSCES

Desinfektion (hgjniveau):

1. Skyl sensoren for at fierne snavs fra overfladen - sensorens indkapsling kan nedsaenkes helt i
vaeske.

FORSIGTIG: Stikket pa sensorkablet ma ikke nedszenkes i vaeske.

2. Renggr sensoren og overflader, der kommer i kontakt med patienten. Prolystica™* anbefales
som rengeringsmiddel. Falg producentens brugsanvisning. Dyp sensorens indkapsling i
oplgsningen, og after indvendige og udvendige flader med en bled barste eller klud for at
fierne synligt snavs. Skyl sensoren med vand efter rengering, og after for desinfektion. Efterse
sensoren visuelt, og gentag renggringen efter behov, indtil en visuelt ren tilstand er opnaet.
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3. CIDEX OPA™* anbefales til hgjniveau desinfektion. Felg producentens brugsanvisning.
Nedsaenk sensorens indkapsling i oplgsningen i 12 minutter, og tag den op.

4. Skyl sensoren grundigt med vand efter desinfektion (mindst 5 minutters skylning/ibledlaegning
i destilleret vand).

5. Ter sensoren manuelt og kontroller, at sensoren, kablet og tilslutningen er terre for brug.

Miljospecifikation

Driftstemperatur: +0 °C til +40 °C (32 °F til 104 °F)
Midlertidige driftsforhold: Sensoren fungerer i 20 minutter ved
temperaturer pa -20 °C og +50 °C.
Opbevarings- og transporttemperatur: -40 °C til +70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfugtighed: 15-95 %, ikke-kondenserende
Atmosfaerisk tryk: 620 hPa til 1060 hPa
Stabiliseringstid (fra opbevaring til Op til 20 minutter
driftsforhold):

Biokompatibilitet
Materialer, der kommer i kontakt med patienten, har gennemgaet omfattende testning for
biokompatibilitet. Yderligere information er tilgaengelig efter anmodning.

I P33 IP33 Beskyttet mod sprejtende vand i en vinkel pa mindre end 60 grader i forhold til lodret.

Specifikationer LED-bolgeleengde Udgangseffekt’
Red: 660 nm spidsveerdi <5mW
Infrared: 885 nm centroid | <5mW

Ngjagtighed SpO; -ngjagtighed:? Pulsfrekvensngjagtighed:*
70-100 % Apms < 2,5 20-250 BPM: £3 slag i minuttet

<70 %: uspecificeret (se brugervejledningen til
monitoren for yderligere
information)

Bemaerk: Disse miljsmaessige specifikationer er specifikke for sensoren. Se brugervejledningen til
det pagzeldende system vedrarende oplysninger om miljgmaessig specifikation for de kompatible
monitoreringssystemer.

Bemaerk: Idet pulsoximetermalinger er statistisk fordelt, kan kun ca. to tredjedele af malingerne
forventes at falde inden for + Agys af vaerdier malt vha. et CO-oximeter. En funktionstester (som
Index 2 el. lign.) kan anvendes til at verificere funktionen for pulsoximeterprober.
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Garanti

Kontakt Covidiens tekniske serviceafdeling eller den lokale Covidien-repraesentant (se
bagsiden) vedrgrende information om en garanti, séfremt en sadan er tilgaengelig for dette
produkt.

Kliniske studier

Bland-Altman plots eller SaO, vs. fejl (SpO; - Sa0,) er inkluderet for at fremhaeve provedata, der
blev indsamlet som en del af den kliniske dokumentation til understottelse af instrumentets
ydelsesspecifikationer (SpO,-ngjagtighed).

1) Disse oplysninger kan vaere specielt nyttige for klinikere.

2) SpO,-ngjagtighed er blevet valideret ved hjeelp af kliniske tests, hvor de mélte veerdier for sensorerne blev
sammenlignet med vaerdierne for arteriel CO-oximetri hos raske voksne forsagspersoner over det specificerede
vaerdiomrade for funktionel oxygensaturation. Disse veerdier blev valideret pa falgende monitorer: Nellcor™
PM1000N, N-600x, N-560, N-395. En funktionstester kan ikke anvendes til at validere ngjagtigheden af SpO,.

3) Ngjagtighed af pulsfrekvensen blev verificeret ved simulerede baenktests for at sikre verificering af hele
maleomradet. Disse vaerdier blev verificeret pa falgende monitorer: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Se Bland-Altman plots i slutningen af denne vejledning.

Figur [l Bland-Altman plot: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Henvisning: 1  Y-akse N-600x FLEXMAX - Ref CO-oximeter (SpO,-Sa05,)
2 X-akse Reference CO-oximeter (SaO,)

3 — -+ — 95 % gvre fastsettelsesgraense

4 ——— Middel

5 = -+ — 95 % nedre fastsaettelsesgraense

6 Klinisk opnaet ngjagtighed (Agms for hvert angivet SaO,-interval)

Figur Bl Bland-Altman plot: Nellcor™ N-395/FLEXMAX?
Henvisning: 1  Y-akse N-395 FLEXMAX - Ref CO-oximeter (Sp0O,-Sa0,)
2 X-akse Reference CO-oximeter (SaO,)

3 — - — 95 % gvre fastsettelsesgraense

4 ——— Middel

5 = -+ — 95 % nedre fastsaettelsesgraense

6 Klinisk opnaet ngjagtighed (Agms for hvert angivet SaO,-interval)

Figur Fl Bland-Altman plot: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX*
Henvisning: 1 Y-akse PM1000N FLEXMAX - Ref CO-oximeter (Sp0O,-Sa0;)
2 X-akse Reference CO-oximeter (SaO,)

3 — -+ — 95 % gvre fastsettelsesgraense

4 ——— Middel

5 = -+ — 95 % nedre fastsaettelsesgraense

6 Klinisk opnaet ngjagtighed (Agms for hvert angivet SaO,-interval)

Figur B Bland-Altman plot: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Henvisning: 1  Y-akse N-560 FLEXMAX - Ref CO-oximeter (SpO,-Sa0,)
2 X-akse Reference CO-oximeter (SaO,)

3 — -+ — 95 % gvre fastsettelsesgraense

4 ——— Middel

5 = -+ — 95 % nedre fastsaettelsesgraense

6 Klinisk opnaet ngjagtighed (Agms for hvert angivet SaO,-interval)

4) Klinisk praecisionsundersggelse, 11 forsegspersoner
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Nellcor™
Fleksibel SpO,-sensor, gjenbrukbar

Bruksanvisning

Merk: Denne bruksanvisningen er beregnet for helsepersonell. Ved foreskrivning til ikke-
profesjonelle brukere skal det sgrges for at de er blitt opplaert mht. alle aktuelle advarsler,
forsiktighetsregler og bruksanvisninger, og at de har en brukerveiledning til hjemmebruk. En
bruksanvisning med delenummer PT00030916 for ikke-profesjonelle brukere, er tilgjengelig
for hjemmebruk.

Indikasjoner for bruk
De fleksible Nellcor™ SpO,-sensormodellene FLEXMAX og FLEXMAX-P er beregnet for bruk
med overvakningssystemer som benytter OxiMax™- og Nellcor™-kompatible pulsoksymetre.

De fleksible Nellcor™ SpO,-sensorene er beregnet for bruk ved ikke-invasiv kontinuerlig
overvakning eller ikke-invasiv stikkpreveovervakning av funksjonell oksygenmetning av
arteriell hemoglobin (SpO,) og pulsfrekvens. Sensorene er tilgjengelige i en stor og liten
storrelse. Sensorene er beregnet for bruk pa voksne og pediatriske (med unntak av spedbarn
og nyfedte) pasienter som veier mer enn 20 kg.

Bruksmiljget kan omfatte: sykehus, sykehuslignende institusjoner, transport pa sykehus,
medisinsk bruk ved ngdtransport, inkludert bade bakke- og lufttransport, og hjiemmebruk.
Transportmiljger omfatter transport pa sykehus og nedtransport bade pa bakken og i luften:
ambulanser og luftfartey, samt helikoptre. Bruksmiljget avhenger av bruksmiljgene som star
angitt for overvakningssystemet som benyttes sammen med sensoren.

De fleksible Nellcor™ SpO,-sensorene er kun til reseptbelagt bruk.

Avhending

Skal ikke avhendes med husholdningsavfall. Felg lokalt regelverk ved avhending eller
resirkulering av denne enheten og dens komponentdeler. Ta kontakt med Covidiens tekniske
serviceavdeling (se baksiden) dersom du @nsker en liste over komponentmaterialer.

Bruksanvisning

Beregnet for bruk med Nellcor™- og OxiMax™-kompatible systemer. Denne sensorens
utforming har integrert OxiMax™-teknologi. Ved tilkobling til et kompatibelt OxiMax™-aktivert
instrument benytter denne sensoren OxiMax™-teknologi for a levere ytterligere avanserte
sensorfunksjoner.

SI|k pafores FLEXMAX- og FLEXMAX-P-sensormodellene:
. For pasientens finger inn i sensoren. Det foretrekkes a bruke pekefingeren (A). Andre
omrader kan benyttes alt etter fingerstorrelsen (B).
2. Fingeren er fort riktig inn nar:
a. tuppen av fingeren bergrer enden av sensorens innside (C)
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b. sensorkabelen strekker seg langs toppen av pasientens hand (A)
Merk: Sorg for at sensoren ikke er plassert feil, verken opp ned (D), baklengs (E) eller med
fingeren utstrakt forbi enden av sensoren (F).

3. SIa oksymeteret pa og kontroller at det fungerer korrekt. (Serg for at oksymeteret gir en
maling.)

4. Overvak sensoromradet visuelt minimum hver 6. time for & kontrollere hudens integritet
og at det ikke utvikles trykkskader. Flytt til et annet omréade hvis hudens integritet endrer
seg.

Slik fjernes FLEXMAX- og FLEXMAX-P-sensormodellene:

1. Apne sensoren ved & trykke pa sensorens sider. Fjern sensoren fra fingeren og falg, om
ngdvendig, rengjeringsinstruksjonene.

2. Koble sensoren fra monitoren ved a trekke ut sensorkabelen.

3. Sett sensoren pa lager frem til neste bruk.

Sensorens forventede levetid er 1 ar.

ADVARSLER

ADVARSEL: Pulsoksymeterprober er utviklet for bruk med spesifikke overvakningssystemer.
Komponenter som ikke er kompatible, kan forarsake redusert ytelse og elektromagnetisk
inkompatibilitet, eller pasientskade. Brukeren har ansvaret for a kontrollere kompatibiliteten
for bruk.

ADVARSEL: Et funksjonstestapparat kan ikke benyttes for & vurdere pulsoksymeterprobenes
ngyaktighet.

ADVARSEL: Kontroller tilstanden til pasientens hud minimum hver 6. time og flytt til et annet
omrade hvis hudens integritet endrer seg.

ADVARSEL: Feil pafering av en pulsoksymeterprobe med overdrevent trykk og i lengre
perioder, kan forarsake trykkskader.

ADVARSEL: Unnga & pafere sensorene pd omrader med darlig hudintegritet.

ADVARSEL: Skal ikke steriliseres med straling, damp eller etylenoksid - se instruksjonene for
rengjering og desinfisering. Bruk av andre midler enn angitt, kan skade sensoren.

ADVARSEL: Sensoren skal ikke brukes hvis den er skadet. Bruk av en skadet sensor kan
medfere pasientskade eller svikt i utstyret.

ADVARSEL: Overdrevne pasientbevegelser, sterkt omgivelseslys, elektromagnetisk
interferens (f.eks. stabling og plassering ift. annet medisinsk utstyr), dysfunksjonelt
hemoglobin, intravaskulzere fargestoffer, neglelakk og lange eller falske negler kan pavirke
sensorens ytelse og mélingens noyaktighet.

ADVARSEL: Kablene ma legges slik at risikoen for at pasienten vikler seg inn i dem eller kveles
reduseres.

ADVARSEL: Ikke endre eller modifiser sensoren. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke
ytelsen eller ngyaktigheten.
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ADVARSEL: Nellcor™-sensoren eller andre oksymetrisensorer skal ikke brukes under
MR-skanning. Ledet strem kan gi forbrenninger.

FORSIKTIGHETSREGLER

FORSIKTIG: Unnga mulig interferens fra kilder til elektromagnetisk interferens, slik som, men
ikke begrenset til: mobiltelefoner, radiosendere, motorer, telefoner, lamper, elektrokirurgiske
enheter, defibrillatorer og andre enheter. Interferens kan forarsake feilmélinger. Hvis du er
usikker pa om enheten fungerer skikkelig, kontakt helsepersonellet ditt.

FORSIKTIG: Sensorer kan fungere med andre monitorer. Se bruksanvisningen til den
aktuelle monitoren for viktig informasjon om ytelse, tilbehgr og samsvar (elektromagnetisk
kompatibilitet), samt elektrokirurgisk bruk.

Rengjgring

Det er ngdvendig a rengjgre og desinfisere sensoren far den festes pa en ny pasient.
Rutinemessig rengjering eller lavniva-desinfisering anbefales ndr sensoren brukes pa samme
pasient.

Slik rengjgres sensoren:

1. Koble sensoren fra monitoren for rengjering eller desinfisering.

2. Skyll sensoren og kabelen med destillert vann i minst 2 minutter.
FORSIKTIG: Sensorkabelens kontakt skal ikke nedsenkes i vaeske.

3. Rengjer overflaten av kabelen ved & terke den med en bomullskompress gjennomfuktet
med 70 % isopropylalkohol.

4. Senk sensoren ned i 70 % isopropylalkohol i 5 minutter og la den terke i minst 10 minutter.

5. Inspiser sensoren visuelt med henblikk pa renhet. Gjenta rengjeringsprosessen dersom du
ser synlig smuss.

Desinfisere (lavnivas):

1. Koble sensoren fra monitoren for rengjering eller desinfisering.

2. Skyll sensoren og kabelen med destillert vann i minst 2 minutter.
FORSIKTIG: Sensorkabelens kontakt skal ikke nedsenkes i vaeske.

3. Klargjer 1:10 blekemiddelfortynning i destillert vann. Terk kabelen med en
bomullskompress gjennomfuktet med blekemiddelfortynningen.

4. Senk sensorhuset ned i blekemiddelfortynningen i minst 5 minutter.

5. Skyll sensoren og kabelen ved & senke dem ned i destillert vann i 5 minutter.

6. La sensoren, kabelen og kontakten terke i 10 minutter etter skyllingen.

7. Inspiser sensoren visuelt, og gjenta rengjeringen om ngdvendig til sensoren er synlig ren.

D

esinfisere (hgynivas):
1. Skyll sensoren for & fierne overflatesmuss — sensorhuset kan senkes helt ned i veeske.
FORSIKTIG: Sensorkabelens kontakt skal ikke nedsenkes i vaeske.
2. Rengjer sensoren og overflatene som har vaert i kontakt med pasienten. Det anbefales
a benytte Prolystica™* som rengjgringsmiddel. Folg produsentens bruksanvisning. Senk
sensorhuset ned i lasningen og terk av de indre og ytre overflatene med en myk berste
eller klut for a fierne alt synlig smuss. Skyll sensoren med vann etter rengjgringen og terk
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den for desinfisering. Inspiser sensoren visuelt, og gjenta rengjeringen om nedvendig til
sensoren er synlig ren.

3. Det anbefales & bruke CIDEX OPA™* for hgyniva-desinfisering. Felg produsentens
bruksanvisning. Senk sensorhuset ned i lgsningen i 12 minutter, og ta det opp igjen.

4. Skyll sensoren grundig med vann etter desinfiseringen (skylling/blatlegging i destillert
vann i minst 5 minutter).

5. Terk sensoren manuelt og kontroller at sensoren, kabelen og kontakten er torr for bruk.

Miljgspesifikasjon

Temperaturomrade for drift: +0 °C til +40 °C (32 °F til 104 °F)

Forbigaende driftsforhold: Sensoren kan betjenes i 20 minutter ved
temperaturforhold pa -20 °C og +50 °C.

Temperaturomrade for oppbevaring og -40 °C til +70 °C (-40 °F til 158 °F)

transport:

Relativ luftfuktighet: 15-95 % ikke-kondenserende

Atmosfaerisk trykk: 620 hPa til 1060 hPa

Stabiliseringstid (fra oppbevarings- til Opptil 20 minutter

driftsforhold):

Biokompatibilitet
Materialene som kommer i kontakt med pasienten, har gjennomgatt omfattende
biokompatibilitetstesting. Ytterligere informasjon kan fas ved forespeorsel.

I P33 IP33 Beskyttet mot vannspray mindre enn 60 grader fra vertikal.

Spesifikasjoner LED-bolgelengde Utgangseffekt!
Red: 660 nm topp <5mwW
Infrargd: 885 nm sentroid | <5 mW
Ngyaktighet SpO,-ngyaktighet:2 Pulsfrekvensngyaktighet:?
70-100 %: Agms < 2,5 20-250 slag per minutt: £3
<T0% spesitert | 1202 AL e montorer
informasjon)

Merk: Disse miljgspesifikasjonene er spesifikke for sensoren. For informasjon om
miljgspesifikasjonene for de kompatible overvakningssystemene, se det aktuelle systemets
brukerhdndbok.

Merk: Siden pulsoksymetermalinger fordeles statistisk, kan det bare forventes at omtrent
to tredjedeler av malingene havner innenfor +Agys av et hemoksymeters malte verdier. Et
funksjonstestapparat (indeks 2 eller tilsvarende) kan benyttes for a kontrollere funksjonen til
pulsoksymeterprober.
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Garanti
Hvis du trenger informasjon om en eventuell garanti for dette produktet, kontakt Covidiens
tekniske serviceavdeling eller din lokale Covidien-representant (se baksiden).

Kliniske studier

Bland-Altman-plotter eller SaO, vs. feil (SpO,-Sa0,) er inkludert for a fremheve de samplede
datapunktene som ble innsamlet som en del av den kliniske dokumentasjonen som brukes til
a stotte denne enhetens ytelsesspesifikasjoner (SpO5).

1) Denne informasjonen kan vaere spesielt nyttig for helsepersonell.

2) SpO,-noyaktigheten er validert med kliniske tester, hvor sensorenes malte verdier ble sammenlignet
med de arterielle hemoksymetriverdiene hos friske voksne personer over det spesifiserte funksjonelle
oksygenmetningomradet. Disse verdiene ble validert pé falgende monitorer: Nellcor™ PM1000N, N-600x,
N-560, N-395. Et funksjonstestapparat skal ikke brukes til & bekrefte SpO,-noyaktighet.

3) Pulsfrekvensngyaktighet ble verifisert med simulerte benktester for & sikre at hele omrédet er verifisert.
Disse verdiene ble verifisert pa felgende monitorer: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Se Bland-Altman-plottene pa slutten av dette heftet.

Figur [l Bland-Altman-plott: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX?
Forklaring: 1  Y-akse N-600x FLEXMAX - ref.-hemoksymeter (SpO,-Sa0,)
2 X-akse Referanse-hemoksymeter (SaO;)

3 — - - — @vre 95 % samsvarsgrense

4 — —— Middelverdi

5 =— -+ — Nedre 95 % samsvarsgrense

6 Klinisk oppnadd neyaktighet (Agms for hvert angitte SaO,-omréade)

Figur Bl Bland-Altman-plott: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Forklaring: 1  Y-akse N-395 FLEXMAX - ref.-hemoksymeter (SpO,-Sa0,)
2 X-akse Referanse-hemoksymeter (Sa0;)

3 — - - — @vre 95 % samsvarsgrense

4 — —— Middelverdi

5 = -+ — Nedre 95 % samsvarsgrense

6 Klinisk oppnadd neyaktighet (Agms for hvert angitte SaO,-omrade)

Figur El Bland-Altman-plott: Covidien Nellcor™ PM1000N plattform/FLEXMAX*
Forklaring: 1  Y-akse PM1000N FLEXMAX - ref.-hemoksymeter (SpO,-5a0,)
2 X-akse Referanse-hemoksymeter (Sa0;)

3 — - - — @vre 95 % samsvarsgrense

4 — —— Middelverdi

5 = -+ — Nedre 95 % samsvarsgrense

6 Klinisk oppnadd neyaktighet (Agms for hvert angitte SaO,-omrade)

Figur Bland-Altman-plott: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Forklaring: 1  Y-akse N-560 FLEXMAX - ref.-hemoksymeter (SpO,-Sa0,)
2 X-akse Referanse-hemoksymeter (SaO;)

3 — - - — @vre 95 % samsvarsgrense

4 — —— Middelverdi

5 =— -+ — Nedre 95 % samsvarsgrense

6 Klinisk oppnadd neyaktighet (Agms for hvert angitte SaO,-omréade)

4) Klinisk ngyaktighetsstudie, 11 forsokspersoner

56



Nellcor™
Taipuisa SpO,-anturi, kestokayttoinen

Kayttoohjeet

Huomautus: Nama kayttdohjeet on tarkoitettu hoitoalan ammattilaiselle. Maallikkokayttdjélle
maadrattdessd on varmistettava, ettd kdyttaja on saanut kaikki varoitukset, huomautukset ja
kayttoohjeet seka kotikdyttdoppaan. Kotikdyttdon on saatavissa kdyttoopas, jonka tuotenumero
on PT00030916.

Kayttoaiheet
Taipuisat Nellcor™ SpO; -anturit, FLEXMAX- ja FLEXMAX-P-mallit, on tarkoitettu
seurantajarjestelmiin, joissa kdytetadan OxiMax™- ja Nellcor™-yhteensopivia pulssioksimetreja.

Taipuisa Nellcor™ SpO, -anturi on tarkoitettu valtimohemoglobiinin toiminnallisen
happisaturaation (SpO,) ja sykkeen kajoamattomaan jatkuvaan tai yksittaisina tarkastuksina
suoritettavaan seurantaan. Anturin kokovalikoimaan siséltyy suuri ja pieni anturi. Anturi on
tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille (lukuun ottamatta vauvoja ja vastasyntyneitd), jotka painavat yli
20kg.

Kéyttdympéristona voi olla sairaala, sairaalatyyppinen laitos, sairaalan sisdinen siirto, liikkuva
ensiapuyksikkd maassa tai ilmassa seka koti. Kuljetusymparistoja ovat sairaalan sisdiset siirrot ja
kiireelliset sairaskuljetukset sekd maassa ettd ilmassa: ambulanssit, kiintedsiipiset ilma-alukset
ja helikopterit. Kayttdymparisto riippuu anturin kanssa kdytettavalle seurantajérjestelmalle
madritetyistd kdyttdymparistoista.

Taipuisaa Nellcor™ SpO, -anturia kdytetdan vain ladkarin maarayksesta.

Havittaminen

Ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana. Noudata laitteen ja sen osien hévityksessa tai
kierratyksessa paikallisia maarayksia. Komponenttien materiaaliluettelo on saatavissa Covidienin
tekniseltd huolto-osastolta. (Katso yhteystiedot takasivulta.)

Kayttoohjeet

Anturi on tarkoitettu kdytettavaksi yhteensopivien Nellcor™- ja OxiMax™-jarjestelmien kanssa.
Tahén anturiin on integroitu OxiMax™-tekniikkaa. Yhteensopivaan OxiMax™-tekniikkaa siséltavaan
instrumenttiin liitettynd tama anturi hyddyntaa OxiMax™-tekniikan tarjoamia kehittyneita
lisdtoimintoja.

FLEXMAX- ja FLEXMAX-P-anturimallien kiinnittaminen:
. Tyonna potilaan sormi anturiin. Ensisijaisesti suositellaan etusormen (A) kdyttoa. Muitakin
sormia voidaan kayttaa riippuen niiden koosta (B).
2. Sormi on asetettu oikein, kun
a. sormenpad koskettaa anturin sisapaata (C).
b. anturin kaapeli kulkee potilaan kdden paalla (A).
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Huomautus: Varmista, ettd anturia ei ole asetettu vaarin: ylosalaisin (D), takaperin (E) tai siten,
etta sormi tulee esiin (F).
. Kytke oksimetriin virta ja tarkista, ettd se toimii oikein. (Varmista, ettd oksimetri antaa lukeman.)
. Tarkista anturin kiinnityskohta silm@maaraisesti vahintdan 6 tunnin valein ja varmista, ettd iho
on ehyt eikd puristusvammoja ole padssyt syntymaan. Jos ihossa nakyy muutoksia, aseta anturi
toiseen kohtaan.

FLEXMAX- ja FLEXMAX-P-anturimallien poistaminen:

1. Avaa anturi painamalla anturin sivuilta. Poista anturi sormesta ja puhdista tarvittaessa ohjeiden
mukaisesti.

2. Kytke anturi irti monitorista irrottamalla anturin kaapeli.

3. Varastoi anturi seuraavaa kdyttokertaa varten.

A w

Anturin odotettu kdyttéika on 1 vuosi.

VAROITUKSET

VAROITUS: Pulssioksimetrin anturit on suunniteltu tiettyihin seurantajarjestelmiin.
Yhteensopimattomat komponentit voivat heikentaa suorituskykya ja aiheuttaa sahkomagneettista
yhteensopimattomuutta tai potilasvahingon. Kayttaja vastaa yhteensopivuuden tarkistamisesta
ennen kayttoa.

VAROITUS: Pulssioksimetrianturien tarkkuutta ei voi maarittaa toiminnallisella testerilla.

VAROITUS: Tarkista potilaan ihon kunto vahintdan 6 tunnin valein ja siirrd anturi toiseen kohtaan,
jos ihossa havaitaan muutoksia.

VAROITUS: Pulssioksimetrianturin virheellinen asettaminen ja liiallinen puristus voivat aiheuttaa
pitkdaikaisessa kaytossa puristusvamman.

VAROITUS: Valta anturien asettamista rikkoutuneelle iholle.

VAROITUS: Al steriloi sateilyttamall, hdyrylla tai eteenioksidilla. Katso puhdistus- ja
desinfiointiohjeet. Muiden kuin maaritettyjen aineiden kaytto voi vahingoittaa anturia.

VAROITUS: Ala kdyta vaurioitunutta anturia. Vaurioituneen anturin kdyttd voi aiheuttaa
potilasvahingon tai laitevaurion.

VAROITUS: Potilaan liiallinen liike, liiallinen ymparistdn valo, sshkdmagneettinen hairid (kuten
pinoaminen tai laheinen sijainti toisten ladkinnallisten laitteiden kanssa), dysfunktionaalinen
hemoglobiini, intravaskulaariset vériaineet, kynsilakka seka pitkat kynnet tai tekokynnet voivat
vaikuttaa anturin suorituskykyyn ja mittauksen tarkkuuteen.

VAROITUS: Sijoita kaikki johdot huolellisesti siten, etta potilas ei sotkeudu tai kuristu niihin.

VAROITUS: Ald muunna tai modifioi anturia. Muutokset tai modifikaatiot voivat vaikuttaa
suorituskykyyn tai tarkkuuteen.

VAROITUS: Al4 kéyté Nellcor™-anturia tai muita oksimetriantureita magneettikuvauksen aikana.
Johtunut sahkovirta voi aiheuttaa palovammoja.
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HUOMIOT

HUOMIO: Valtd muiden sahkomagneettisten lahteiden mahdollisesti aiheuttamia hairiolta.
Téllaisia ldhteitd ovat esimerkiksi: matkapuhelimet, radioldhettimet, moottorit, puhelimet,
lamput, séhkokirurgiset yksikot, sydaniskurit ja muut laitteet. Hairiot voivat aiheuttaa epétarkkoja
mittauksia. Jos et ole varma, toimiiko laite oikein, ota yhteys kliinikkoon.

HUOMIO: Anturit voivat toimia eri monitorien kanssa. Katso kyseisen monitorin kdyttohjeesta
olennaiset suorituskykytiedot, lisdvarusteet ja séhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat
tiedot (EMC) sekd sahkokirurgiset sovellukset.

Puhdistus

Anturi on puhdistettava ja desinfioitava, ennen kuin se kiinnitetdan uuteen potilaaseen. Kun
anturia kdytetadn saman potilaan hoidossa, on suositeltavaa suorittaa rutiinipuhdistus tai kevyt
desinfiointi.

Anturm puhdistus:
. Irrota anturi monitorista ennen puhdistusta tai desinfiointia.

2. Huuhtele anturia ja kaapelia tislatulla vedelld vahintdan 2 minuuttia.
HUOMIO: Als upota anturin kaapelin liitintd nesteeseen.

3. Puhdista kaapelin pinta pyyhkimallad se 70-prosenttiseen isopropyylialkoholiin kastetulla
puuvillavanulla.

4. Upota anturi 70-prosenttiseen isopropyylialkoholiin 5 minuutin ajaksi ja anna sen kuivua
huoneilmassa vahintaan 10 minuutin ajan.

5. Tarkasta anturin puhtaus silmamaaraisesti. Toista puhdistus, jos nakyvaa likaa on jaljella.

Desmflomtl (kevyt):
. Irrota anturi monitorista ennen puhdistusta tai desinfiointia.

2. Huuhtele anturia ja kaapelia tislatulla vedelld vahintdan 2 minuutin ajan.
HUOMIO: Al upota anturin kaapelin liitintd nesteeseen.

3. Valmista valkaisuaineliuos tislattuun veteen suhteessa 1:10. Pyyhi kaapeli laimennettuun
valkaisuaineliuokseen kastetulla puuvillavanulla.

4. Upota anturikotelo laimennettuun valkaisuaineliuokseen 5 minuutin ajaksi.

5. Huuhtele anturi ja kaapeli upottamalla ne tislattuun veteen 5 minuutiksi.

6. Anna anturin, kaapelin ja liittimen kuivua huuhtelun jélkeen 10 minuuttia.

7. Tarkasta anturi silmamaaraisesti ja jatka puhdistusta, kunnes anturi ndyttaa puhtaalta.

D

1

esinfiointi (perusteellinen):
. Poista pintalika anturista huuhtelemalla - anturikotelo voidaan upottaa nesteeseen kokonaan.
HUOMIO: Al4 upota anturin kaapelin liitintd nesteeseen.

2. Puhdista anturin ja potilaan kosketuspinnat. Suositeltava puhdistusaine on Prolystica™*.
Noudata valmistajan kdyttoohjeita. Upota anturikotelo liuokseen ja poista nakyva lika
pyyhkimalla sisé- ja ulkopinnat pehmealla harjalla tai liinalla. Huuhtele anturi puhdistuksen
jalkeen vedelld ja pyyhi kuivaksi ennen desinfiointia. Tarkasta anturi simamaaraisesti ja jatka
puhdistusta, kunnes anturi ndyttad puhtaalta.
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3. Perusteelliseen desinfiointiin suositellaan CIDEX OPA™* -tuotetta. Noudata valmistajan
kayttoohjeita. Upota anturikotelo liuokseen ja poista 12 minuutin kuluttua.

4. Huuhtele anturi desinfioinnin jalkeen perusteellisesti (védhintdan 5 minuutin ajan tislatulla
vedelld huuhtelemalla tai tislatussa vedessa liottamalla).

5. Kuivaa anturi manuaalisesti ja tarkista ennen kayttamista, ettd anturi, kaapeli ja liitin ovat kuivat.

Ympéristotiedot

Kayttolampotila-alue: +0...+40 °C (32...104 °F)
Hetkelliset kdyttoolosuhteet: Anturi toimii 20 minuutin ajan kun
lampétila on alle -20 tai yli 50 °C.
Sailytys- ja kuljetuslampétila: -40...+70 °C (-40...158 °F)
Suhteellinen kosteus: 15-95 %, ei-tiivistyva
limanpaine: 620-1060 hPa
Stabiloitumisaika (varastoinnista enintaan 20 minuuttia
kayttoolosuhteisiin):

Bioyhteensopivuus
Potilasta koskettavat osat on testattu kattavilla bioyhteensopivuustesteilld. Lisdtietoa on saatavilla
pyynnosta.

I P33 IP33 Suojattu vedeltd, joka tulee pystysuuntaan ndhden alle 60 asteen kulmassa.

Tekniset tiedot LED-aallonpituus Lahtoteho’

Punainen: 660 nm, huippu | <5mW

Infrapuna: 885 nm,

massakeskipiste <5mwW
Tarkkuus SpO, Tarkkuus:? Sykkeen tarkkuus:?
70-100 %: Apms < 2,5 20-250 lyontid minuutissa + 3

lyéntid minuutissa
(Katso lisatietoa monitorin
kayttdoppaasta.)

<70 %: Ei maaritetty

Huomautus: Nama kayttdymparistotiedot ovat anturikohtaisia. Katso yhteensopivien
seurantajdrjestelmien ympédristétiedot kyseisen jarjestelman kdyttdoppaasta.

Huomautus: Koska pulssioksimetrin mittaukset ovat tilastollisesti jakautuneita, vain noin
kahden kolmasosan mitatuista arvoista voidaan olettaa olevan CO-oksimetrilla mitatulla +Agys-
tarkkuudella. Pulssioksimetrianturien toiminnan tarkistamiseen voidaan kayttda toiminnallista
testerid (Index 2 -testerid tai vastaavaa).
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Takuu
Taman tuotteen mahdollista takuuta koskevat tiedot ovat saatavissa Covidienin teknisen palvelun
osastolta tai paikalliselta Covidien-edustajalta. (Katso tiedot takasivulta.)

Kliiniset tutkimukset
Liitteend olevat Bland-Altman-kuvaajat eli SaO, vs. virhe (SpO; - Sa0,) tuovat esille ndytepisteet,
jotka kerattiin kliinisina todisteina tukemaan taman laitteen suorituskykyarvoja (SpO,-tarkkuus).

1) Nama tiedot voivat olla erityisen hyodyllisig kliinikoille.

2) SpO,-tarkkuus on validoitu kliinisillé testeilld, joissa anturien mittausarvoja verrattiin terveiden aikuisten
valtimon CO-oksimetria-arvoihin mdaritetylld toiminnallisella happisaturaatioalueella. Nama arvot on validoitu
seuraavilla monitoreilla: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395. SpO,-tarkkuutta ei voi validoida toiminnallisella
testerilla.

3) Koko alue tarkistettiin varmentamalla sykkeen tarkkuus simuloiduilla koepenkkitesteilla. Néma arvot on
tarkistettu seuraavilla monitoreilla: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Katso Bland-Altman-kuvaajat tamin oppaan lopusta.

Kuva fl Bland-Altman-kuvaaja: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX?

Selite: 1 Y-akseli N-600x FLEXMAX - vertailu-CO-oksimetri (SpO; - SaO;)
2 X-akseli Vertailu-CO-oksimetri (Sa0;)
3 — - — 95%:n yldhyvéksyntdraja
4 ——— Keskiarvo
5 = -+ — 95%:n alahyvéksyntéraja
6 Kliininen tarkkuus (kunkin SaO;-alueen Agms)
Kuva Bl Bland-Altman-kuvaaja: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Selite: 1 Y-akseli N-395 FLEXMAX - vertailu-CO-oksimetri (SpO; - SaO;)
2 X-akseli Vertailu-CO-oksimetri (Sa0;)
3 — - — 95%:n yldhyvéksyntdraja
4 ——— Keskiarvo
5 = -+ — 95%:n alahyvéksyntéraja
6 Kliininen tarkkuus (kunkin SaO;-alueen Agms)
Kuva El Bland-Altman-kuvaaja: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX*
Selite: 1 Y-akseli PM1000N FLEXMAX - vertailu-CO-oksimetri (SpO, - SaO,)
2 X-akseli Vertailu-CO-oksimetri (Sa0;)
3 — - — 959%:n yldhyvéksyntdraja
4 ——— Keskiarvo
5 =— -+ — 95%:n alahyvéksyntéraja
6 Kliininen tarkkuus (kunkin SaO;-alueen Agms)
Kuva 1 Bland-Altman-kuvaaja: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Selite: 1 Y-akseli N-560 FLEXMAX - vertailu-CO-oksimetri (SpO; - SaO;)
2 X-akseli Vertailu-CO-oksimetri (Sa0;)
3 — - — 95%:n yldhyvéksyntdraja
4 ——— Keskiarvo
5 =— -+ — 95%:n alahyvdksyntéraja
6 Kliininen tarkkuus (kunkin SaO;-alueen Agms)

4) Kliininen tarkkuustutkimus, 11 testipotilasta
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Nellcor™
Sensor flexivel de SpO,, reutilizavel

Instrucoes de utilizacao

Nota: Estas instrugoes de utilizagdo destinam-se aos profissionais de satide. Quando
prescrever a utilizadores ndo profissionais, certifique-se de que estes receberam formagao
relativamente a todos os avisos, adverténcias e instrucdes de utilizacdo e que dispdem de um
manual de utilizagao doméstica. Para utilizagdo doméstica, estao disponiveis instrucoes de
utilizagdo para nao profissionais, com a referéncia PT00030916.

Indicacdes de utilizagao

Os sensores flexiveis de SpO, Nellcor™, modelos FLEXMAX e FLEXMAX-P, destinam-se a ser
utilizados com sistemas de monitorizacao que utilizem oximetros de pulso compativeis com
OxiMax™ e Nellcor™.

Os sensores flexiveis de SpO, Nellcor™ destinam-se a ser utilizados para a monitorizagao nao
invasiva continua ou pontual da saturagdo de oxigénio funcional de hemoglobina arterial
(SpO,) e da frequéncia cardiaca. A variedade de tamanhos do sensor inclui um sensor grande
e um sensor pequeno. Os sensores destinam-se a utilizacdo em doentes adultos e pediatricos
(excluindo bebés e recém-nascidos) com peso superior a 20 kg.

Os ambientes de utilizagdo podem incluir: hospitais ou instalagdes semelhantes, transporte
intra-hospitalar, aplicagdes méveis de emergéncia médica, incluindo transporte terrestre e
aéreo, e utilizacdo doméstica. Os ambientes de transporte podem incluir transporte intra-
hospitalar e transporte de emergéncia terrestre e aéreo: ambulancias, aeronaves de asa fixa
e helicdpteros. O ambiente de utilizagdo depende dos ambientes de utilizagdo especificados
para o sistema de monitorizagdo utilizado em conjugagao com o sensor.

Os sensores flexiveis de SpO; Nellcor™ estdo sujeitos a receita médica.

Eliminacao

N&o eliminar com o lixo doméstico. Siga a regulamentacdo local ao eliminar ou reciclar
este dispositivo e partes componentes. Pode obter uma lista dos materiais componentes
contactando o Departamento de Apoio Técnico da Covidien (ver verso).

Instrugoes de utilizacdo

Destinado a ser utilizado com sistemas compativeis com Nellcor™ e OxiMax™. O design
deste sensor integra a tecnologia OxiMax™. Quando ligado a um instrumento compativel
com OxiMax™, este sensor utiliza a tecnologia OxiMax™ para fornecer carateristicas de
desempenho avancadas.

Para aplicar os sensores dos modelos FLEXMAX, FLEXMAX-P:
1. Insira o dedo do doente no sensor. Utilize de preferéncia o dedo indicador (A). Podem ser
utilizados outros locais, dependendo do tamanho dos dedos (B).
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2. O dedo esté corretamente inserido quando:
a. A ponta do dedo toca na extremidade interior do sensor. (C)
b. O cabo do sensor se estende ao longo das costas da méao do doente. (A)
Nota: Certifique-se de que o sensor ndo esta incorretamente colocado de baixo para cima
(D), de tras para a frente (E) ou com o dedo para além do sensor (F).

3. Ligue o oximetro e verifique se esta a funcionar corretamente (certifique-se de que o
oximetro esta a fornecer uma leitura).

4. Monitorize visualmente o local do sensor a cada seis horas, no minimo, de forma a garantir
a integridade da pele e que nédo esta a desenvolver-se uma ulcera de pressdo. Reposicione
noutro local em caso de alteracdo da integridade da pele.

Para remover os sensores dos modelos FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Abra o sensor, pressionando-o nos lados. Remova o sensor do dedo e siga as instrucdes de
limpeza, se necessario.

2. Desligue o sensor do monitor, retirando o cabo do sensor.

3. Armazene o sensor até a sua préxima utilizacéo.

O sensor tem uma durabilidade prevista de 1 ano.

AVISOS

AVISO: Os sensores dos oximetros de pulso destinam-se a ser utilizados com sistemas
de monitorizagao especificos. Componentes incompativeis podem causar diminui¢do do
desempenho e incompatibilidade eletromagnética ou a lesées no doente. O operador é
responsavel pela verificacdo da compatibilidade antes da utilizacdo.

AVISO: Nao pode ser utilizado um verificador funcional para avaliar a exatidao das sondas dos
oximetros de pulso.

AVISO: Verifique a pele do doente a cada 6 horas, no minimo, e reposicione noutro local se
ocorrer alteragdo da integridade da pele.

AVISO: A aplicacao incorreta da sonda do oximetro de pulso com pressdo excessiva e durante
periodos prolongados pode provocar ulceras de presséo.

AVISO: Evite a aplicacdo dos sensores em zonas da pele com integridade comprometida.

AVISO: Nao esterilize por radiacdo, vapor ou 6xido de etileno — consulte as instrugdes de
limpeza e desinfecao. A utilizacdo de outros agentes que néo os especificados pode danificar
0 sensor.

AVISO: Nao utilize se o sensor estiver danificado. A utilizacdo de um sensor danificado pode
provocar lesdes no doente ou avaria do equipamento.

AVISO: Movimento excessivo do doente, luz ambiente em excesso, interferéncia
eletromagnética (por ex., empilhamento e proximidade de outros equipamentos médicos),
hemoglobina disfuncional, corantes intravasculares, verniz das unhas e unhas artificiais
podem afetar o desempenho do sensor e a exatidao da medicao.

AVISO: Posicione cuidadosamente todos os cabos de modo a reduzir a possibilidade de
entrelacamento ou de estrangulamento do doente.
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AVISO: Néo altere nem modifique o sensor. Quaisquer altera¢cdes ou modificagées podem
afetar o desempenho ou a exatidao.

AVISO: Nao utilize o sensor Nellcor™ ou outros sensores de oximetria durante a ressonancia
magnética. A corrente conduzida podera provocar queimaduras.

ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA: Evite possiveis interferéncias de fontes de interferéncia eletromagnética, tais
como, mas nao limitadas a: Telemoveis, transmissores de radio, motores, telefones, ldmpadas,
unidades eletrocirurgicas, desfibrilhadores e outros dispositivos. A interferéncia pode
provocar medicdes inexatas. Caso tenha duvidas de que o equipamento esta a funcionar
corretamente, contacte o seu médico.

ADVERTENCIA: Os sensores podem funcionar com diferentes monitores. Consulte as
instrucdes de utilizacdo especificas do monitor para obter informacdes essenciais sobre
desempenho, acessorios, informagoes de conformidade (CEM) e aplicagdes eletrocirurgicas.

Limpeza
E necessario limpar e desinfetar o sensor antes de o colocar num novo doente. Recomenda-se
uma limpeza de rotina ou desinfe¢do de baixo nivel ao utilizar o sensor no mesmo doente.

Para limpar o sensor:

1. Desligue o sensor do monitor antes da limpeza ou desinfecéo.

2. Enxague o sensor e o cabo com dgua destilada durante, pelo menos, 2 minutos.
ADVERTENCIA: Nao mergulhe o conector do cabo do sensor em liquidos.

3. Limpe a superficie do cabo com algoddo embebido em alcool isopropilico a 70%.

4. Mergulhe o sensor em élcool isopropilico a 70% durante 5 minutos e deixe secar ao ar
durante, pelo menos, 10 minutos.

5. Confirme visualmente se o sensor estd limpo. Se houver sujidade visivel, repita o processo
de limpeza.

Para desinfetar (baixo nivel):

1. Desligue o sensor do monitor antes da limpeza ou desinfecédo.

2. Enxague o sensor e o cabo com dgua destilada durante, pelo menos, 2 minutos.
ADVERTENCIA: Nao mergulhe o conector do cabo do sensor em liquidos.

. Prepare uma solugao de lixivia diluida 1:10 em agua destilada. Limpe o cabo com algodédo
embebido com a solugdao de lixivia diluida.

. Mergulhe o invélucro do sensor na solucéo de lixivia diluida durante 5 minutos.

. Enxague o sensor e o cabo mergulhando-os em dgua destilada durante 5 minutos.

. Deixe o sensor, o cabo e o conector secar durante 10 minutos apds a lavagem.

. Inspecione visualmente o sensor e repita a limpeza, conforme necessario, até que o sensor
esteja visivelmente limpo.

w

NOoOU» b

Para desinfetar (alto nivel):

1. Lave o sensor para remover a sujidade superficial - o invélucro do sensor pode ser
completamente mergulhado em liquido.
ADVERTENCIA: Nao mergulhe o conector do cabo do sensor em liquidos.
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2. Limpe as superficies do sensor e de contacto com o paciente. Recomenda-se a utilizacao
de Prolystica™* como agente de limpeza. Siga as instrucoes de utilizacao do fabricante.
Mergulhe o invélucro do sensor na solugéo e limpe a superficie interna e externa com
uma escova ou um pano macio para remover qualquer sujidade visivel. Lave o sensor com
4gua apds a limpeza e seque com um pano antes da desinfecdo. Inspecione visualmente o
sensor e repita a limpeza, conforme necessario, até que o sensor esteja visivelmente limpo.

3. Recomenda-se a utilizagdo de CIDEX OPA™* para a desinfe¢do de alto nivel. Siga as
instrucdes de utilizacdo do fabricante. Mergulhe o invélucro do sensor na solucéo durante
12 minutos e retire.

4. Enxague o sensor com agua apds a desinfecao (lavagem/imerséao com agua destilada
durante, pelo menos, 5 minutos).

5. Seque manualmente o sensor e verifique se o sensor, o cabo e o conector estao secos
antes da utilizacao.

Especificagcdes ambientais

Intervalo de temperatura de +0°Ca+40°C(32°Fa 104 °F)
funcionamento:

Condigées de funcionamento O sensor funcionara durante 20 minutos em
temporarias: condicdes de temperatura a -20 °C e +50 °C.
Intervalo de temperatura para -40°Ca+70°C(-40°F a 158 °F)
armazenamento e transporte:

Intervalo de humidade relativa: 15 - 95% sem condensagao

Intervalo de pressao atmosférica: 620 hPa a 1060 hPa

Tempo de estabilizacao (desde o Até 20 minutos

armazenamento as condicoes de

funcionamento):
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Biocompatibilidade

Os materiais que entram em contacto com o doente foram submetidos a varios testes de
biocompatibilidade. Estdo disponiveis mais informagdes sob pedido.

I P33 Classe de protecao IP33 contra pulverizagao de dgua inferior a 60 graus na vertical.

Especificagcoes

Comprimento de onda
LED

Poténcia de saida’

Vermelho: Pico a 660 nm <5mwW
Infravermelho: Baricentro <5mW
a8385nm
Exatidao Exatidio de Sp0,?2 Exatiddo de frequéncia

cardiaca:?

20 - 250 BPM: £3 BPM
(consulte o manual de
funcionamento do monitor
para mais informacgoes)

70 -100%: Apums < 2,5
<70%: nao especificado

Nota: Estas especificacdes ambientais sao especificas do sensor. Para informagdes sobre
especificacdes ambientais dos sistemas de monitorizacdo compativeis, consulte o manual do
operador do respetivo sistema.

Nota: Dado que as medicoes dos oximetros de pulso se distribuem estatisticamente, apenas
se prevé que cerca de dois ter¢os das medigoes se encontrem dentro de + Agys dos valores
medidos por um CO-oximetro. Para verificar o funcionamento das sondas do oximetro de
pulso, pode ser utilizado um verificador funcional (indice 2 ou equivalente).

Garantia
Para obter informacdes sobre a garantia deste produto, se existente, contacte o
Departamento de Apoio Técnico da Covidien ou o seu representante local (ver verso).

Estudos clinicos

Os gréficos Bland-Altman ou SaO, versus erro (SpO, — Sa0,) foram incluidos para evidenciar
a amostra de pontos de dados recolhidos como parte da evidéncia clinica utilizada para
suportar as especificacdes de desempenho (exatidao de SpO,) deste dispositivo.

1) Esta informacao pode ser particularmente Util para profissionais de satde.

2) A exatidao de SpO, foi validada por ensaios clinicos, em que os valores medidos dos sensores foram
comparados com os de CO-oximetria arterial em individuos adultos saudaveis no intervalo especificado de
saturagdo de oxigénio funcional. Estes valores foram validados nos seguintes monitores: Nellcor™ PM1000N,
N-600x, N-560, N-395. Podera nao ter sido utilizado um verificador funcional para validar a exatidao de SpO,.
3) A exatidao da frequéncia cardiaca foi verificada por ensaios em banco simulados para assegurar que todo
o intervalo foi verificado. Estes valores foram verificados nos seguintes monitores: Nellcor™ PM1000N, N-600x,
N-560, N-395.
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Consulte os graficos Bland-Altman no final deste folheto.

Figuralll Gréfico Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Legenda: 1  EixoY N-600x FLEXMAX - CO-oximetro de referéncia (SpO; - SaO,)

2  EixoX CO-oximetro de referéncia (Sa0,)

3 — - - — Limite superior de concordancia de 95%

4 ——— Média

5 =— -+ — Limite inferior de concordancia de 95%

6 Precisao obtida clinicamente (Apys para cada intervalo de SaO,
indicado)

Figura[l Grafico Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Legenda: 1 EixoY N-395FLEXMAX - CO-oximetro de referéncia (SpO, - SaO,)
2 EixoX CO-oximetro de referéncia (SaO,)
3 — - - — Limite superior de concordancia de 95%
4 ——— Média
5 — - - — Limite inferior de concordancia de 95%
6

Precisao obtida clinicamente (Apys para cada intervalo de SaO,
indicado)

Figura[E] Grafico Bland-Altman: Covidien Nellcor™ PM1000N Plataforma/FLEXMAX*
Legenda: 1 EixoY PM1000N FLEXMAX - CO-oximetro de referéncia (SpO; - Sa0,)
2 EixoX CO-oximetro de referéncia (SaO,)
3 — - - — Limite superior de concordancia de 95%
4 ——— Média
5 — - — Limite inferior de concordancia de 95%
6

Precisao obtida clinicamente (Agms para cada intervalo de SaO;
indicado)

Figural[] Grafico Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Legenda: 1 EixoY N-560 FLEXMAX - CO-oximetro de referéncia (SpO, - SaO,)
2 EixoX CO-oximetro de referéncia (SaO,)
3 — - - — Limite superior de concordancia de 95%
4 ——— Média
5 — - - — Limite inferior de concordancia de 95%
6

Precisao obtida clinicamente (Agus para cada intervalo de SaO;
indicado)

4) Estudo clinico de exatidao, 11 individuos testados
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Nellcor™

m6kuin gatunk SpO, MHOrOpPa3oBOro NCNOb30BaHUA

YKasaHusa no npuMmeHeHuo

MpumeyaHme. HacTosALee pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHNIO NPeAHa3HaueHo ans
npodeccrioHanbHbIX MEANLIVHCKIX PabOTHIKOB. B crlyyae HasHaueHws HenpodeccrioHanbHbIM
nonb3oBaTenam ybeAmnTeCh, YTO OHU N3YUNV BCe yKa3aHHble B HAaCTOALLEM [JOKyMeHTe
npepynpexaeHns, NPeAocTepexeHNa N ykasaHua 1 MEIOT PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHWIO B
[IOMALLHWX YCNOBUAX. [iNA NPYMEHeHNA B AOMALLIHKX YCIOBUAX nom’gnHo PYyKOBOACTBO ANA
HenpodeccmoHanbHbIX NoNb30BaTeNel, KaTanoxHbli Homep PT00030916.

lMoKa3aHuA K npuMeHeHno

mbkwme gatumkmn SpO, Nellcor™ mopenein FLEXMAX n FLEXMAX-P npefHa3HaueHbl Ans
NPUMEHEHVA C CUCTEMaMV MOHWUTOPWHIA, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA NYNbCOBble OKCUMETPbI,
COBMeCTUMble C yCTporcTBamm 1 TexHonoruamu OxiMax™ v Nellcor™.

mbkwme gatumkm Nellcor™ SpO, NpUMeHAIOTCA NPV HEMHBA3UBHOM HEMPEPbIBHOM 1NN
BbIGOPOUHOM MOHUTOPUHIE GYHKLIMIOHANIbHOIO HACbILUEHS FeMOrNI0b1Ha apTepuanbHOl KpoBM
Kucnopogom (SpO,) 1 YacToTbl Nynbca. HomeHKnaTypa AaTturkoB BKOYaeT B cebs 60sbLUon

1 Manblii gatumku. laTumku npefHasHaueHbl 1A B3POC/IbIX MaLVIEHTOB 1 MaLMEHTOB JETCKOro
BO3pacTa (3a UCKJIIoYeHVEM FPYAHbIX AeTel U HOBOPOXAEHHbIX), Macca KOTOPbIX rpeBbiluaeT 20 Kr.

Bo3moxHble YCNoBUA 3KCNyaTayumn: 60MbHNLIbI, yypexaeHna 60/1bHNYHOTO TVMa, BHyTpVI6OJ'IbHVI‘-IHbIl7I
TpaHCnopT, MOGUIbHbIE CpefCTBa SKCTPEHHON MEAULIVIHCKO MOMOLLW, BKAKOYAA Ha3eMHbIN 1
BOSIZlyLLIHbIVI TPaAHCMNOPT, a TaKXKe AOMaLLHKe YCNOoBUA. K BO3MOXHbIM TPaHCMOPTHbIM CpeacTBam
OTHOCATCA BHyTpMﬁOHbHM‘{HbII;I TPaHCMOPT, a TakXKe Ha3eMH bl N BOSﬂyLLIHbII;I TPaHCNOPT SKCTPEHHOW
MEANUMNHCKOW MOMOLLN: MaLLNHbI CKOPOW MOMOLLM, CAMONETbI U BEPTONETDI. Jatuvkn NPUMEHAIOT B
YCNOBMAX IKCMNyaTaynK, ykasaHHbIX 418 CUCTEM MOHUTOPWHIA, NCMOJb3yEMbIX BMECTE C aTYNKOM.

nbkme patumkm Nellcor™ SpO, oTnycKaloTcA TONbKO MO peLienTy Bpava.

YpaneHue B oTxopbl

He ypanatb B oTxofibl BMeCTe € 6bIToBbIM MycopoM. Mpw yaaneHum B oTxofpl unv nepepaboTke
HacToAulero yCTpOﬁCTBa 1 ero KOMNNeKTyLwmnx COﬁﬂIO,an?ITe MeCTHOe 3aKOHOAAaTeNbCTBO. ,qﬂﬂ
nony4yeHnA nepevyHsa maTepranos, 13 KOTOPbIX N3roTOBJIEHO u3aenve, O6paTI/ITer BoTaen
TexHUYeckoro o6cnyvBaHvs komnaxum Covidien (CM. NOCNeHIo0 CTPaHKLY 0BIOXKKM).

PyKOBOACTBO no NnpMeHeHuno

[aTunk npefiHasHaueH AN NPUMEHeHNs C CcMcTemMamit, COBMECTUMbIMM C yCTPONCTBAMM 1
TexHonoruamu Nellcor™ n OxiMax™. B ;aHHOM fiaTumKe ncnonb3oBaHa TexHonorua OxiMax™. Mpu
nogKtoueHny K 060pyoBaHwio, MoAaepKMBatoLLemy TexHonoruio OxiMax™, [aTunk ucnonb3yet
YKa3aHHY0 TEXHOJOT IO, YTO NMO3BOJIAET Peann30BaTh JOMNOHUTENbHbIE GYHKLIMOHANbHbIE
BO3MOMXHOCTU.

Mopapok Kkpennenua aatunkos mogeneit FLEXMAX n FLEXMAX-P:

1. HapeHbTe AaTuuk Ha nanev nauveHTa. XenatenbHo NCNob30BaTb yKasaTenbHbIl nanety (A). B
3aBUCMOCTY OT Pa3mMepoB MasbLeB (B) MOXHO 1CMonb30oBaTh Apyrie nanbLbl.

2. [atuuk HapeT NpaBuibHO, ecnin COBMoAEHbI CleAytoLMe YCIOBUS:
a. KoHuwmk nanbLa KacaeTca BHyTpeHHero Topua fatumka (C).
b. Kabenb fatumka npoxoaut noBepx pyKu naumeHTa (A).
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MpumeyaHme. [laTunK yCTaHOBNEH HEMPABWIIbHO, EC/IN OH HAXOAWTCA B NEPeBEPHYTOM
nonoxeHuu (D), HageT 3agom Hanepep (E) nnu ecnv naney BbicTynaet 3a ero Topedy (F).

3. BknouuTe OKCUMETP 1 MPOBepLTe ero paboTocnocobHOCTb (Y6eanTech, UTo OKCUMETP BblgaeT
NoKasaHus).

4. BusyanbHo NpoBepAiiTe MECTO KPernyeHys faTunKka He pexe, Yem Kaxaple 6 YacoB, UTobbl
y6eanTbCA B LIENOCTHOCTY KOXM 1 NPeAOTBPATUTL TPaBMbl OT ee CAaBNVBaHUA. B cnyyae
HapyLUEHWA LeNOCTHOCTI KOXM N3MEHUTE MeCTO KPernmeHna aaTumnka.

Mopagok cHaTna gatumnkos mogenenn FLEXMAX n FLEXMAX-P:

1. OTKpoOiiTe AaTUMK, HaxaB Ha ero 6oKoBble CTOPOHbI. CHAMUTE JaTUMK C NanbLia v npu
HeobXOAMMOCTM CrieflyiiTe yKazaHUAM Mo ero OUMCTKe.

2. OTCOG,U,VIHVITe AaT4nK OT CNCTEMbI MOHUTOPWHIA, OTKIOUMB Kabenb AaTymKa.

3. MNomectute AaTUMK Ha XpaHeHne A0 ciefyoLwero npumMmeHeHus.

OXupaemMblil CPOK Cry»KObl JaTumKa cocTaBnset 1 rog.

MNPEAYMNPEXAEHNA

NPEAYNPEXXAEHUE! MynbcoBble OKCMMETPUYECKIE AATUMKM pa3paboTaHbl AnA NPUMEHeHNsA C
KOHKPETHbIMM CYICTEMaMU MOHUTOPWHIa. HeCOBMECTVMbIE KOMMOHEHTbI MOTYT CTaTb NPUYMHON
HenpaBWbHOM PaboTbl NPYGOPOB 1 SNEKTPOMArHUTHO HECOBMECTUMOCTY AW MPUBECTH K
TpaBMme naumeHTa. OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEPKY COBMECTVMOCTM Nepef MPUMeHeHUeM JaHHOTO
YCTPOWICTBa HECeT onepatop.

NPEAYNPEXXAEHUE! 1nA oLeHKM TOYHOCTI NYNbCOBbIX OKCMETPUYECKMX JaTUNKOB
1CNOMb30BaTh GYHKLIMOHAMbHbIE TECTEPbI 3aMpeLLaeTcs.

MPEAYNPEXAEHUE! NpoBepsAliTe COCTOAHME KOXI NaLMeHTa He pexe, Yem Kaxble 6 Yyacos. B
C/lyyae HapyLLEeHKA LIeNTOCTHOCTU KOXM U3MEHWTE MeCTO KperieHns aTumka.

NPEAYNPEXAEHUE! HenpasunbHOe KpenieHne nynbCOBOro OKCUMETPUYECKOTo AaTuiKa, pu
KOTOPOM OH OKa3blBaeT C/INLLKOM GOMbLUIOE AAB/IEHME Ha KOXKY B TeUEHUE JJINTENbHOMO CPOKa,
MOXET CTaTb MPUYNHON TPaBMbl OT CAABAVBaHNA.

NPEAYNPEXAEHUE! He fonyckaiiTe KpenneHya AaTYMKOB B MeCTax, Ifje HapyLUleHa LeloCTHOCTb
KOXW.

NPEAYNPEXAEHUE! 3anpelaeTca cTepuni3oBath AaHHOE YCTPOCTBO 06yyeHrem, napom
VAW 3TUNEHOKCMAOM. CM. yKasaHWA No ouncTke 1 aesnHdekumn. MprimeHeHve BeLLecTs,
OT/INYHbIX OT YKa3aHHbIX, MOXET CTaTb NPUYNHO NMOBPEXAEHMA AaTUMKa.

NPEAYNPEXAEHUE! 3anpeluaeTca ncnonb3osaTb AaTUMK, €C/IN OH NOBpexaeH. icnonb3osaHve
NOBPEXAEHHOIO laTurka MOXKET NPUBECTY K TPaBMe MaLMeHTa Wi oTKasy 060pyAoBaHuA.

NPEAYNPEXAEHUE! YpesmepHO MHTEHCVBHDBIE ABVXKEHVIA NALMIEHTa, USNULLHE APKOe
OCBeLLeHUe, SNIEKTPOMArHUTHbIE MoMeXy (HanpuMep, NP pas3meLLeHUr JaTymka Ha Apyrom
MeaVLMHCKOM 060pYA0BaHMN UK PALOM C HIM), FeMOrIOGMHONATYS, MPUMeHeHne
BHYTPUCOCYAUCTbIX KpacuTeNel, a TakKe Nlak [NA HOrTel 1 ANIMHHbIE U UCKYCCTBEHHbIE HOTTH
MOTYT NOBAVATH Ha SKCTyaTaLMOHHbIE XapaKTePUCTUKI AaTUKa 1 TOYHOCTb U3MEPEHNS.

NPEAYNPEXAEHUE! bynbte npeaenbHO akkypaTHbI NPU PacronoXeHnn Kabenei, 4tobbl
MCKIIIOUMTb BO3MOXHOCTb 3aryThiBaHUA NaLVieHTa B HUX WV €ro yayLIeHUs VM.

NPEAYNPEXAEHUE! 3anpelyaeTca BHOCUTb M3MEHEHWA B KOHCTPYKLIMIO AaTumKa U
MoanduUMpPoBaTh ero. Takue AeiCTBUA MOTYT NPUBECTU K YBENYEHMNIO NOTPELIHOCTY
n3mMepeHuni.

NPEAYNPEXAEHUE! 3anpeLyaeTca ncnonbsosatb Aaturk Nellcor™ n gpyrue okcumetpuyeckne
[aTyMKM BO BPEMSA NPOBEAEHNA MarHUTHO-Pe30HaHCHOM ToMmorpadum (MPT). BosHuKatowwmin npu
3TOM NEKTPUYECKINIA TOK MOXET BbI3BaTb OXKOT.
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MPEJOCTEPEXEHUA

NPEOOCTEPEXXEHUE! 1136eraiiTe BO3MOMHbIX MOMEX OT MICTOUHUKOB 311EKTPOMArHUTHOTO
N3y4YeHUs, B YaCTHOCTU: MOBUNbHBIX TeNedoHOB, paanonepeaaTuMKoB, ABUraTeneli, TenedoHos,
NlaMn, aNeKTPOXMPYPrveckrx Nprubopos, AePrOPUNNATOPOB 1 MPOUKX YCTPOCTB. [Tomexn
MOTYT CTaTb MPUYMHON HETOYHOCTY M3MepPeHWIA. [P COMHEHUM B MCNPABHOCTU YCTPOCTBA
obpartuTech K Bpauy.

MPEAOCTEPEXKEHUE! [laTumkun MoryT paboTaTb C pasfiMyHbIMU CYCTEMaMU MOHUTOPWHTa.
OcHOBHble TpeboBaHYA K SKCMyaTaLMOHHbIM XapakTepucTKam, NMPUHAANEXHOCTAM, CBeLleHUA
06 aneKTpomMarHuTHoi comectTmocTi (MC) 1 O NPUMEHEHIM C SNEKTPOXMPYPTrYECKMM
YCTPOWCTBaMV CM. B PYKOBOZACTBE MO SKCMTyaTaLun KOHKPETHBIX CYCTEM MOHUTOPVIHTA.

Ouncrka

Mepep KpenneHvem aaTyumKa Ha HOBOM NaLyeHTe AaTUnK CiefyeT OUnNCTUTb U
I'IpOﬂe3I/IH¢I/IL|VIpOBaTb. I'Ipm MNCNonb30BaHUM AaTyKa y OOHOro nauveHTa HEOGXO‘]VIMO
NPOBOANTb PErynApHY0 OYNCTKY AaTynka U /ZLEBVIH(])EKLWHO HU3KOro ypOBHA.

I'IopﬂAOK OUYMCTKU AaTumnKa
lMepen ouncTKOM nnn [:Le3VIH¢eKLLVIeI/1 AATUIKa OTCOEAVIHWTE €r0 OT CUCTEMbI MOHUTOPYHIA.

2. He meHee 2 MUHYT NpoMbIBaliTe JaTunK 1 Kabenb ANCTUNNNPOBAHHON BOLOMN.
NPEAOCTEPEXKEHUE! He norpy»xaiiTe coeguHuTenb Kabens faTumnka B XKUAKoCTb.

3. OumucTrTe NOBEPXHOCTb Kabens, MPoTepeB ee BaTHbIM AUCKOM, CMOYeHHbIM 70 %-m
M30MPONMIOBbLIM CMIPTOM.

4. Torpysute aatunk B 70 %-11 M30NPONUNOBbIV CINPT Ha 5 MUHYT, @ 3aTem AanTe eMy BbICOXHYTb
Ha BO3lyXe B TeueHue He MeHee 10 MUHYT.

5. OcmoTpuTe JaTUMK Ha NPeaMeT OTCYTCTBUA 3arpsa3HeHniA. Mpy Hanvumn BUAKVMBIX ClIe0B
3arpA3HeHn NOBTOPUTE MPOoLIeSypPYy OUYNCTKN.

I10pﬂp,0K nposefeHus Ae3nH}eKLN HN3KOro ypoBHA:

Mepen 04NCTKON Wi Ae3NHOEKLNEN AaTUMKA OTCOE/VIHNTE EM0 OT CUCTEMbI MOHUTOPUHTA.
2. He meHee 2 MUHYT NpoMbIBaliTe JaTunK 1 Kabenb ANCTUNNNPOBaHHO BOLON.
MPEAOCTEPEXKEHUE! He norpy»<aiite coefuHuTenb Kabena faTumka B XX1AKOCTb.
MoproToBLTE PACTBOP FMMOXIOPUTA HATPUA B ANCTUNMPOBAHHOM BoAe B npornopuum 1:10.
MpoTpuTe Kabenb BaTHbIM UCKOM, CMOYEHHBIM B 3TOM PacTBOpE.
Morpy3uTe Kopnyc AaTymKa B pacTBOP MNoxnopuTa HaTpus Ha 5 MAHYT.
MpomoiiTe faTuMK 1 Kabenb, NOrpysvB UX B AUCTUINIMPOBAHHYIO BOAY Ha 5 MUHYT.
lMocne NPOMbIBKY BbICYLUMTE ATUMK, Kabenb 1 coeuHUTENDb B TeueHne 10 MUHYT.
OcmoTpuTe aTUYMK 1 MO Mepe He06XOANMOCTI NOBTOPUTE OUUCTKY /1A YAANEHNA BCeX
BUAVIMbIX CNIEI0B 3arpsi3HEHWIA.

w

Nowv s

Mopapok npoBegeHna ae3nHGeKLNN BbICOKOTO YPOBHA:

1. TpomotiTe AaTUMK, YTOObI YAANNTB MPA3b C MOBEPXHOCTW. KOpryc AaTuMKa MOXXHO MOSTHOCTbIO
Norpy3uTb B XKNAKOCTb.

MPEAOCTEPEXKEHUE! He norpy»<aiiTe coeguHuTeNb Kabena AaTumka B XXNAKOCTb.

2. OunctuTe AaTUMK M MECTO ero KpenneHus K nauyeHTy. B kayecTse uncrallero cpeacrtsa
peKoMeHyeTCs NPUMeHATb cpefacTBO Prolystica™*. CnepyiiTe ykasaHWAM U3rotoBuTens no
npumMeHeHwio. MorpysuTe KOPMyC faTuMKa B pacTBOP 1 NPOTPUTE €ro BHyTPEHHWE 1 HapYKHble
MOBEPXHOCTV MAMKOW LLETKOW MM TKaHbIO, YTOObI YAANWTb Ntobble BAAVMbIE 3arpsA3HEHNA.
lMocne ounCTKN NPOMOIATE AaTUMK BOAOI 1 MPOTPUTE ero Hacyxo nepep Ae3nHbeKLmen.
OcmoTpuTe aTuMK 1 Mo Mepe Heo6XoANMOCTIN NOBTOPUTE OUUCTKY A1A YAANEHNA BCeX
BUAVIMbIX CNIEAI0B 3arpsA3HEHWIA.
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3. [na npoBefeHus fe3MHOEKLIMMN BbICOKOTO YPOBHA PEKOMEH/YETCA UCMOMb30BaTb CPeACTBO
CIDEX OPA™*. CnepyiTe yKa3aHUAM M3roTOBUTENA MO NprMeHeHuto. [Morpysunte Kopryc
[laTurKa B pacTBOP Ha 12 MUHYT, 3aTeM U3BJIEKUTE ero.

4. Tlocne AesvHPeKLMY TILATENbHO MPOMOITE AAaTUVK BOLO (MPOMbIBKa AUCTUNIMPOBAHHOM
BOZOV UV BbIAEPKMBAHME B HEN HE MeHee 5 MUHYT).

5. BbicywmTe AaTumK BpyyHyto. Nepen npriMeHeHeM ybeanTeCh, YTo AaTumK, Kabenb v
coefivHNTENb CyXme.

XapaKTepucTnkmn oKpy»Katoweii cpeabl

[Anana3oH pa6ouyeli TemnepaTypbl O10p0 +40 °C (o1 32 o 104 °F)

BpemeHHble ycnoBua pa6oTbi [atumk cnocobeH paboTatb B TeueHve 20
MUHYT npu Temnepatype —20 °C n +50 °C.

[Anana3oH TeMnepaTypbl NpY XpaHeHUN N OT-40 0 +70 °C (o1 -40 go +158 °F)
TPaHCNOPTMPOBKe

Jinana3oH OTHOCUTENIbHOW BNaXKHOCTI 15-95 % 6e3 koHaeHcaumn
JMnana3oH aTmocdepHOro faBneHns 620-1060 rla
MpoponxutenbHOCTb cTabunusavun (npun 1o 20 MuHyT

nepexope ot yc i Xp KycC

3KCnNyaTauum)

Buonornyeckaa coBMecTMMoOCTb

MaTepwarnbl, conpuKacatoLLmecs C KOXel nauyeHTa, 6biv MoABEPrHyTbl BCECTOPOHHVIM
MCMBITAaHNAM Ha GUOJIOTNYECKYH0 COBMECTUMOCTb. [oMONHUTENbHYIO MHGOPMALMIO MOXHO
Mosyy4uTb NO 3anpocy.

I P33 CreneHb 3awmTbl IP33: 3awMLieHo OT BO3AeNCTBIA pacrblifiemMor BOfb!, NafatoLLei Ha npubop nog
yrnom Ao 60 rpajlycoB OT BEPTUKaNbHOW NI0CKOCTU.

TexHuyeckne [AnvHa BONHbI CBETa, nsny4yaemoro

1
XapaKTepUCTMKN | CBETOANOAOM BbixogHan MowHocTe

KpacHblii: nukoBoe 3HayeHve 660 HM <5MmBT

NHdpakpacHblIii: ueHTpona 885 HM <5mBT
TouHOCTb . TouHOCTb U3MepeHnsa
TouHOCTb U3MepeHus Sp0,:? uyacToTb! Nynbcas
70-100 %: Agms < 2,5 20-250 ya./MUH £3 ya./MnH
(nononHuTenbHYO
<70 %: He onpefeneHo MHGOPMALIMIO CM. B

PYKOBOJCTBE MO SKCMITyaTaLmm
CUCTEMbI MOHUTOPWHTA)

MpuMmeyaHme. YkasaHHble YCII0BUA OKPYKaloLLelt Cpeabl OTHOCATCA K JAHHOMY KOHKPETHOMY
natunky. ViHdopmaLmio 06 ycnoBusx okpy»atoLLeii cpefbl AnA COBMECTUMBIX CUCTEM
MOHWTOPUHTa CM. B PyKOBOACTBE OrepaTopa COOTBETCTBYIOLLIEN CUCTEMDI.

MpumeyaHwme. nOCKOﬂbe pe3ynbratbl V3mMepeHunin NyNbCOBOro OKCMMETPa ABNAKOTCA
BEPOATHOCTHbIMU, NPEANONOKNTENbHO TOJIbKO OKONO ABYX TPETEN PE3YNbTAaTOB N3MEPEHNN
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nonapatoT B NpeAesbl AnanasoHa TOUHOCTU +Agyps 3HaUeHWi, namepaembix CO-okcumeTpom. ina
NpoBepPKM GpYHKLIMOHANbHBIX BO3MOXHOCTE MyJIbCOBOTO OKCUMETPUYECKOTO AaTUMKa MOXHO
MCMonb30BaTb GYHKLIMIOHaMbHbIN TecTep, Hanpumep Index 2 1w aHanor.

FapanTtusa

[InA nonyyeHvs CBeAEeHNI O rapaHTUM Ha AaHHOe v3penie (ecv TakoBas MeeTcs) obpaTuTech
B OTZieN TeXHNYECKOW NoaaepKKI komnaHuy Covidien unm B MeCcTHoe NpeacTaBUTENbCTBO
komnaHuy Covidien (cm. NocnefHiow CTpaHULY 06M0XKN).

KnuHunueckne nccnenqoBaHna

B HacToAWmIn AOKYMEHT BK/OYeHbl Auarpammbl bnsHaa-AnbTmaHa, oTpaxaroLume B3aumMoCcBa3b
3HaueHwin Sa0; 1 owwmbKy (SPO, — Sa0,). Ha HrX NoKasaHbl OTO6PAHHbIE TOUKMN AAHHBIX,
nosyyeHHble B KauecTBe KMHUYECKMX AaHHbIX 418 MOATBEPXKAEHNA SKCMTyaTaLMOHHbIX
XapaKTePUCTUK (TOYHOCTb n3mepeHua SpO,) HaCTOALLEro YCTPONCTBA.

1) [laHHas HGOpMaLmA MOXET BbiTb 0COBEHHO NONE3HON ANA MEAULIMHCKUX PAaOOTHUKOB.

2) TouHOCTb U3MepeHusa SpO, BannavpoBaHa MyTeM KIIMHUYECKUX NCTbITaHUIA, B XOfe KOTOPbIX 3HAYeHUs,
n3MepeHHble JaTurkamu, CpaBHMBanu ¢ pesynbtatamm CO-OKCUMETpUI apTepranbHON KPOBY Y 30POBbIX
B3POCJIbIX NCMbITYEMbIX B yKa3aHHOM AvanasoHe GyHKLIMOHANbHOTO HaCbILLEHA KPOBU KUCIOPOAOM. 3T
3HaueHVA Gblnn BaIMANPOBaHbI AN1A Cefyowmux cuctem moHutopuHra: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
[ina BanuaLmMm TOYHOCTY n3mepeHus SpO; NCMomb3oBaTb GyHKLIMOHAMbHBIV TeCTep 3anpeLlaeTca.

3) TOYUHOCTb M3MEePeHA YaCToTbl MyNbCca 1A BCEro AvanasoHa 6bina NOATBEpX/AeHa MyTeM UMUTALIVIOHHBIX
NabopaTopHbIX NCMbITaHUIA. 3TV 3HauYeHNA BbINn NOATBEPKAEHDI ANA CleAyoLMX crcTem MoHuTopuHra: Nellcor™
PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Cm. guarpammbi BnaHpa-AnbTMaHa B KOHLE HacToswero GykneTa.

Pmcyuoxn [Lunarpamma bnanpa-Anstmana: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX#

Z(ﬁ’:)g‘::z':w: 1 OcbY N-600x FLEXMAX — 3TanoHHbiii CO-okcumeTp (SpO; — Sa05)
2 OcbX 3ItanoHHbi CO-okcnmmeTp (Sa0s,)
3 — -+ — BepxHuii npepen coBnaaeHus 95 %
4 ——— CpepHee
5 = -+ — HwxHui npepen coBnageHunsa 95 %

TOUHOCTb, PaccumTaHHasn B YCIIOBUSX KNMHUYECKOrO UCMOMb30BaHMA
6
(avanasoH TOYHOCTU Agpis V19 KaXK0T0 3asiBNIEHHOTO AranasoHa Sa0,)

Pucynok ] [lvarpamma Bnanpa-Anstmana: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*

z%’:)‘;ﬁ:z':m: 1 OcbY N-395x FLEXMAX — stanoHHbiit CO-okcumeTp (SpO; — Sa0,)
2 OcbX 3ItanoHHbi CO-okcmmeTp (Sa0s,)
3 — -« — BepxHuii npepen coBnaaeHus 95 %
4 ——— CpepHee
5 = -+ — HwxHui npepen coBnageHunsa 95 %

TOUHOCTb, PaCCUMTaHHARA B YCIIOBUAX KIMHUYECKOTO UCTOMNb30BaHNs
6
(BranasoH TOYHOCTY Agpis V1 KXKAOIO 3aAB/IEHHOIO AanasoHa Sa0,)

PucynokF] [ivarpavima Bnanga-Anstmana: Covidien Nellcor™ — nnatgopma PM1000N/FLEXMAX*

Yawsible 4 oLy PM1000N FLEXMAX — 3TanoHbiii CO-okcnmeTp (SpO; - Sa0,)
0603HaueHmA:

2 OcbX 3tanoHHbii CO-okcnmmeTp (Sa0s,)

3 — -« — BepxHuii npepen coBnaaeHus 95 %

4 ——— CpepHee

5 = -+ — HwxHui npepen coBnageHunsa 95 %

TOUHOCTb, PaCCUMTaHHARA B YCIIOBUAX KIMHUYECKOTO UCTOMNb30BaHNs
6
(AvanasoH TOUHOCTY Agpis V1 KaXKLOrO 3aABIEHHOrO AanasoHa Sa0,)

Pucynok ] [lnarpamma BnaHpa-Anstmana: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX#

z%’:)‘;ﬁ:z':m: 1 OcbY N-560x FLEXMAX — stanoHHbiit CO-okcumeTp (SpO; — Sa0,)
2 OcbX 3ItanoHHbIi CO-okcnmmeTp (Sa0s,)
3 — -« — BepxHuii npepen coBnaaeHus 95 %
4 ——— CpepHee
5 = -+ — HwxHui npepen coBnageHunsa 95 %

TOYHOCTb, PaccumMTaHHasA B YCIIOBUAX KIMHUYECKOTO UCMO/b30BaHWA
(AnanasoH TOYHOCTU Agpis AV1A KaxKAoro 3aaBNeHHOro AunanasoHa Sa0,)

(o))

4) KnuHnyeckoe nccnefoBaHne ToyHoCTH, 11 fO6poBonbLEB.
74




Nellcor™

RiEN Spo, (ER2E, TESFH

;L

B AERRBERTEZE WAL, SRAAAEE LEREN, ERGMIIEEEST

PR XNES/NOEIAERRBRIEI, HEREFERIEmRE. WTFREER, BiR
HAER A IRIEA RBERIEA (B4S PT00030916) o

MAEE
NeIIco:"“ RIET SpO, EEES (B S FLEXMAX 1 FLEXMAX-P) i&& F 5K A OxiMax™
Nellcor™ FABBKEM A ITHIENARFZ —EER.

Nellor™ RE5% 500, (EMBIERT@AIDEAT MO LMD ZA RIS
RIRE (SpO,) BRI, (ERRS8A — A —/\TAFRR T » SXFh{E RS 1E A T R3S 20 A
e e T,

R AR EYE . Bl BB ET A, ER NS, B EER = s %T‘P\]E’J

BEINRET N B URRERR. ZERSEERNZRENtE AR =N 2 %E 8

%ggﬁfn@iﬁ%mu&ﬁﬂ_ﬁmo EAFERURT SRS —RERNENRLARE
g Ro

Nellcor™ RIET SpO, Z RSN E SR,

HE
BNEEENR—ELE, FRERCIWOZEE R ETI4, BT YN, BdS5
Covidien ARSI EI IR (FEBRAE D) , Al LIRS —HEHBHMRITIR,

fEMEA

BT Nellcor™ ] OxiMax™ & FR 5, TEAILREZANRITREM T OxiMax™ KR, i

gaﬂ*g r%ﬂMax"" BRI, Z L REFF A OxiMax™ RARRMEIMIZ R IR
2

(7 & FLEXMAX, FLEXMAX-P BI{E28:
1. BEENFIEBAN TR, BIENFIER RIS (A, RIBFIEXN B), ILUERRRED

R4,

2. T?UTH/REﬂ%%Eﬁ%?EEIEE%ﬁ)\

a. TRIABEL S5 A3 BRI MR i, (

b. &AL E$%¥E’3Tﬁﬁﬂﬁﬁo A

AR Eﬁf%f’%mﬁaﬁﬁsbeim:'lcﬁﬁﬂ )\BAfS () MBS FIEMHE (Fo
. ﬁFfﬂlﬂl‘l'#E%lAIfEIE%o (Eﬁ1%m1¥L1+JJ_T1*§io)

ZEF 6 /\BY BN — R R AR AL, IR A TeiF TR B8 B EE R E .
§D%Riﬁ%m§? MEETN, FEHREMI S —MIE,

:ka

75



EHYF FLEXMAX, FLEXMAX-P B (&35
1. &J{;f?ﬁﬁéﬁﬁﬁﬂﬂﬂﬁuﬂﬁfﬁméﬁo tznﬁz\g MFIE BB R SRR HIR IR E R BT

2. iR Ras R, MR R S5 Il Es ROk
3. FRF RS, & TRER.

EREBTESFSHN 1 Fo
e

E* BXEME RN A TR ENBENRSR, AHFFRBFIES SBUNEEHIERERE
HEBUARS, IBEERHE. REAREREEEAIRERE M.

: DHREMA (R AT A TSPk M A HR KB
L E0E 6 /IR E—REENRBIKR, MRERFEFERET W, BEREMUES

nH

| DR DR

S IJH oF ﬁEMF o EIEIF OF OF —OF

=
WH

Hﬁﬁﬂﬁlﬂm‘-ﬂﬁﬂ Y, KEEDE K, AT RiEME R,
| B@ R R L RS MBTERRTEFET REXE,

éﬂﬂ%ﬁﬁémﬁ‘h ERIR AR KE—SE FEMESRA. ERIFHEENE MR

115
b
BE=
D INREREBIIR, B MER. AR ERETRSSREERHRREL .

%éﬂﬂ}édﬁ%i‘ééﬁiﬁﬁ SBHAT I (W R B EE i & LN SR A ST
) FEHEERE MEARK IR MARKIER I SER AR T XS
EJ‘E%D,”UEB’J/ETﬁ %o

DN EBAE, AR BB P AN E (S E # RV AT RE 1L
VB G G G B e QG S A R e A =2
?‘ MRI $3$5A(8), 5706 H Nellcor™ e Ras sk At A% a5, X SERMAES S

U DR DR BRI M 0 g

76



1ty

il E%LXTEE,EE:F%ﬁEJQEL%ﬁ‘ZE@q:%, BEBARRT . BoBIE EABL5E. D
A BIENL TR BINERE RIS MEMEE, FHAIESSEUNERER. IRETR
HECHEBERDTEES, BRACHIRKRES.

by XEAL R A LIEE S R EIR S ISR e . BXREARIERE. M [FEEER EMO
FBIMIR A, B AF SRR,

.i‘:l:

4TT§W¥E?§§U¥J'T$%%J:ZHU, U EHITEENEE, F3E—REERE RN,
BIRAEMEERREEESEFR.
BiSE RS

B/mn
. EEE :Elﬁﬁ'zﬁu , Wi R e 5 S 2R HYIE I
2 FRZIBAOR T RN B A = /D 2 58,
U\T¥Y 15%1%11?"52%%%”%;&/;)\&%5'3
3. EARIE 70% RAENBEEHLUEEBLANRE,
4. BIERIFRAE 70% MFARET 5 28, AEILEBRRNTELD 10 58,
5. B ELRRBET HE. MIRBAI NS HEFE, FESFE IR,

EEOEEE): \
1. EEESUES 280, B e a5 IS AR
2. FZEEIBAOREE IR BAZE D 2 D,
Al ETR LRI B AR NRIER,
3. fERZEEKEIE 110 ZEFBREAR, SRR EETARVBRZE B,
4. BERIFINE i/@T‘%E,TEI?f'J,ﬁ,& 5 53 H,
5. BB BLRBERR 7J<EP/'11/96563$¢°
6. MLIG, ILfERkAs AR T IR 10 D8,
7. BURERRBHIREEERERE HEET %

=S (HEE) : o
1. /EF',%F%W%‘%LX[‘?%%EEEF——%‘&%%%?{_JLX%%;?)\‘AﬁﬁiﬂPo
Al B R A AR SLRNRIAF,

2. SRS U BEIEMIRE, Prolystlca‘“* BHEFERE ST, BE @ ERaE
FRiRER, G R INTIRBTE AR T HARERHAIREAINRE, LIS AEMAI LA
ﬁiﬂé /ﬁ/ug , AR ERES, HTDESHIET. BUREEREHRBEEERES

3. BIZERESHEERE CIDEX OPA™, & B &SR E AR, S5 RESINTRER
RS 12 D8, FAFEN .

4. JHERE, AKXk RS (ERRIBAKRE ZAED 5 5H),

5. BFBTHRES, HEFERTIAE RS BANELETIEN.

77



MRR M

TIEREER: +0°C & +40°C (32°F Z 104°F)

B TTIERM: £ -20°C #0 +50°C BB E &4 T A3
T 1 20 95

FRAEERETCE: -40°C & +70°C (-40°F ZE 158°F)

HEEESER: 15% - 95%, To. 8 %

AKSEEE: 620 hPa = 1060 hPa

REE (MEREITERET): B% 20 9%

o

EaARK
5B ERMOMEEEIIZNEMEB TN, ESEETNERRE M,

IP33

1P33, AIRGIE S EE SRR A TBT 60 EHIKEMHEN.

g LED i§ HHIhE
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R SpO, itk :2 BRI &R
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i) B.aiz Altman Bl B3 Sa0, 5IRERIEIT K R (SpO, - Sa0,), LA ISR =,
LSRR RIEA GBI — 309 REM, BT Iz BHERETET (SpO, JEMIE) o

1) XS B IERE A L EH Ao
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B RiX At 78GR Bland-Altman BB,

Kl Bland-Altman &2 =2 & : Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
JEEFRE: 1 YH  N-600x FLEXMAX - BEBEEME T (SpO, - Sa0,)
2 Xi  ZBmRAMEIT (Sa0,)

3 — - — 95% —EMEER

4 ——— BfE

5 — - — 95% —HE TR

6 PR £ IR EVAERRIE (Arms, B THIER) Sa0, SEH)

Bl Bland-Altman 822 &] : Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
HEEME: 1 YI N-600x FLEXMAX - BEBEREME T (SpO, - Sa0,)
2 Xi  ZBmRAMEIT (Sa0,)

3 — - — 95% —EMEER

4 ——— BfE

5 — - — 95% — TR

6 PR £ RIS EVAERIE (Arms, B THIER) Sa0, SEE)

E Bland-Altman &2 &) : Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX?
JEEFRE: 1 YI  PM100ON FLEXMAX - B2EBIRE S T (SpO, - Sa0,)
2 Xih  ZBmRAMEIT (Sa0,)

3 — - — 95% —EMEER

4 ——— BfE

5 — -+ — 95% — TR

6 PR £ RIS EVAERIE (Arms, B THIER) Sa0, SEH)
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3 — - — 95% —EMEER

4 ——— BfE

5 — - — 95% — TR

6 PR £ IR EVAERIE (Arms, B THIER) Sa0, SEH)

4) IRPRAERMERT, 11 MR E
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Nellcor™
Elastyczny czujnik SpO, wielorazowego uzytku

Sposob uzycia

Uwaga: Niniejsza instrukcja uzycia jest przeznaczona dla pracownikéw stuzby zdrowia. Przepisujac
uzytkownikom bez przygotowania medycznego, nalezy upewnic sie, ze zostali przeszkoleni

w zakresie wszystkich ostrzezen, przestrog i instrukcji uzycia oraz ze posiadaja instrukcje dotyczaca
uzytkowania domowego. W przypadku uzytkowania domowego dostepna jest instrukcja dla
operatora bez przeszkolenia medycznego z P/N PT00030916.

Wskazania do zastosowania

Elastyczne czujniki SpO, Nellcor™, modele FLEXMAX i FLEXMAX-P, s3 wskazane do stosowania
z systemami monitorowania wykorzystujacymi pulsoksymetry kompatybilne z czujnikami
OxiMax™ i Nellcor™.

Elastyczne czujniki SpO, Nellcor™ sg wskazane do stosowania w nieinwazyjnym ciagtym lub
wybidrczym monitorowaniu funkcjonalnego wysycenia tlenem hemoglobiny tetniczej (SpO5)
i czestosci tetna. Zakres rozmiaréw obejmuje duzy i maty czujnik. Czujniki s3 wskazane do
stosowania u pacjentéw dorostych i pediatrycznych (z wyjatkiem niemowlat i noworodkoéw)
o masie ciata powyzej 20 kg.

Srodowisko stosowania moze obejmowac: szpitale, osrodki o funkdji szpitala, transport
wewnatrzszpitalny, mobilne medyczne zastosowania ratunkowe, w tym transport naziemny

i powietrzny, oraz zastosowanie w domu. Transport obejmuje transport wewnatrzszpitalny

oraz zaréwno transport ratunkowy naziemny, jak i powietrzny: karetki pogotowia, statoptaty

i helikoptery. Srodowisko stosowania zalezy od $rodowiska zastosowania okreslonego dla systemu
monitorujacego wykorzystywanego w potaczeniu z czujnikiem.

Elastyczne czujniki SpO, Nellcor™ stosuje sie wylacznie z przepisu lekarza.

Utylizacja

Nie wyrzucac razem z odpadami komunalnymi. Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw podczas
usuwania lub utylizacji tego wyrobu i jego czesci sktadowych. Lista materiatéw sktadowych jest
dostepna na zadanie, po skontaktowaniu sie z Dziatem Obstugi Technicznej firmy Covidien (patrz
tylna oktadka).

Instrukcja uzycia

Wyréb przeznaczony do stosowania z systemami kompatybilnymi z Nellcor™ i OxiMax™.
Konstrukcja czujnika obejmuje technologie OxiMax™. Po podtfaczeniu do kompatybilnego
instrumentu z wiaczong funkcjg OxiMax™ czujnik wykorzystuje technologie OxiMax™, aby
umozliwi¢ dostep do dodatkowych zaawansowanych funkgji czujnika.

Aby skorzysta¢ z modeli FLEXMAX i FLEXMAX-P czujnika:
Umiesci¢ palec pacjenta w czujniku. Preferowane jest uzycie palca wskazujacego (A). Mozna
uzy¢ innych palcéw, zaleznie od rozmiaru (B).
2. Palec jest odpowiednio wiozony, kiedy:
a. Koniuszek palca dotyka wewnetrznego korca czujnika. (C)
b. Przewdd czujnika uktada sie wzdtuz gérnej strony dtoni pacjenta. (A)
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Uwaga: Upewnic sie, ze czujnik nie zostat zatozony odwrotnie — gdrng strong do dotu (D) lub
tytem do przodu (E) — ani ze palec nie wystaje poza czujnik (F).

3. Wiaczy¢ oksymetr i sprawdzi¢, czy dziata prawidtowo. (Upewnic sig, ze widoczny jest odczyt
z oksymetru).

4. Wizualnie kontrolowac¢ miejsce zatozenia czujnika co najmniej co 6 godzin, aby upewnic sie,
Ze skéra nie ulegta uszkodzeniu i nie powstaje obrazenie spowodowane uciskiem. Zmieni¢
miejsce zatozenia czujnika, jesli skora ulegnie uszkodzeniu.

Aby usuna¢ modele FLEXMAX i FLEXMAX-P czujnikow:

1. Otworzy¢ czujnik, naciskajac na jego boki. Zdja¢ czujnik z palca i w razie potrzeby postepowac
zgodnie z instrukcjami czyszczenia.

2. Odtaczy¢ czujnik od monitora, wyjmujac wtyczke przewodu czujnika.

3. Przechowac czujnik do czasu kolejnego uzycia.

Przewidywany okres eksploatacji wynosi 1 rok.

OSTRZEZENIA

OSTRZEZENIE: Sondy pulsoksymetru sg przeznaczone do stosowania z okreslonymi systemami
monitorowania. Niekompatybilne elementy moga spowodowac obnizenie wydajnosci i
niekompatybilnos¢ elektromagnetyczna lub obrazenia u pacjenta. Operator jest odpowiedzialny
za sprawdzenie kompatybilnosci przed uzyciem.

OSTRZEZENIE: Nie mozna zastosowac testera funkcjonalnosci, aby oceni¢ doktadnoé¢ sond
pulsoksymetru.

OSTRZEZENIE: Sprawdzac stan skéry pacjenta co najmniej co 6 godzin i zmienia¢ miejsce
zatozenia, jesli dojdzie do uszkodzenia skory.

OSTRZEZENIE: Nieprawidtowe zatozenie sondy pulsoksymetru powodujace nadmierny ucisk
przez dtugi okres moze spowodowac obrazenie spowodowane uciskiem.

OSTRZEZENIE: Unikac zaktadania czujnikéw w miejscach, w ktérych skéra jest ostabiona.

OSTRZEZENIE: Nie sterylizowac za pomoca napromieniania, pary ani tlenku etylenu — patrz
instrukcje dotyczace czyszczenia i dezynfekgji. Uzycie innych srodkéw niz podano moze
spowodowac uszkodzenie czujnika.

OSTRZEZENIE: Nie stosowac czujnika, jesli jest uszkodzony. Stosowanie uszkodzonego czujnika
moze spowodowac obrazenia u pacjenta lub awarie urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Nadmierna ruchliwo$¢ pacjenta, nadmierne éwiatto otoczenia, zaktécenia
elektromagnetyczne (np. ustawienie i umiejscowienie w poblizu innych urzadzern medycznych),
unieczynniona hemoglobina, barwniki wewnatrznaczyniowe, lakier do paznokci i dtugie lub
sztuczne paznokcie moga wptywac na dziatanie czujnika i doktadnos¢ pomiaru.

OSTRZEZENIE: Nalezy ostroznie utozy¢ wszystkie przewody, aby ograniczy¢ mozliwo$¢ zaplatania
lub uduszenia sie pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nie zmieniac¢ ani nie modyfikowa¢ czujnika. Zmiany lub modyfikacje moga
zakfoci¢ dziatanie czujnika lub doktadno$¢ pomiardéw.

OSTRZEZENIE: Nie stosowac czujnika Nellcor™ lub innych czujnikéw oksymetru podczas
obrazowania NMR. Przewodzony prad moze spowodowac poparzenia.
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PRZESTROGI

PRZESTROGA: Unika¢ mozliwych zaktécen spowodowanych przez zrédta promieniowania
elektromagnetycznego, miedzy innymi takich, jak: telefony komoérkowe, nadajniki radiowe,
silniki, telefony stacjonarne, lampy, aparaty elektrochirurgiczne, defibrylatory i inne urzadzenia.
Zaktécenia moga spowodowac btedne pomiary. W wypadku braku pewnosci, czy urzadzenie
dziata prawidtowo, nalezy skontaktowac sie z cztonkiem personelu medycznego placdwki.

PRZESTROGA: Czujniki moga wspotpracowad z réznymi monitorami. Informacje o zasadniczym
dziataniu, akcesoriach i zgodnosci (EMC) oraz zastosowaniach elektrochirurgicznych mozna
znalez¢ w instrukgji uzycia danego monitora.

Czyszczenie

Konieczne jest przeprowadzenie czyszczenia i dezynfekgji czujnika przed zastosowaniem u
nowego pacjenta. Przed ponownym zastosowaniem czujnika u tego samego pacjenta zalecane
jest rutynowe czyszczenie lub dezynfekcja niskiego stopnia.

Czyszczenie czujnika:

1. Odtaczy¢ czujnik od monitora przed czyszczeniem i dezynfekcja.

2. Ptukac czujnik i przewdd w wodzie destylowanej przez co najmniej 2 minuty.
PRZESTROGA: Nie zanurzac ztacza przewodu czujnika w plynie.

3. Powierzchnie przewodu czysci¢, przecierajac bawetnianym ptatkiem zanurzonym w 70%
alkoholu izopropylowym.

4. Zanurzy¢ czujnik w 70% alkoholu izopropylowym na 5 minut i pozostawi¢ do wysuszenia na
powietrzu przez co najmniej 10 minut.

5. Wzrokowo sprawdzi¢ czujnik pod katem czystosci. Jedli widoczne s zanieczyszczenia,
powtdrzy¢ proces czyszczenia.

Dezynfekqa (niskiego stopnia):
. Odtaczy¢ czujnik od monitora przed czyszczeniem i dezynfequ

2. Ptukac czujnik i przewdd w wodzie destylowanej przez co najmniej 2 minuty.
PRZESTROGA: Nie zanurza¢ ztacza przewodu czujnika w plynie.

. Przygotowac roztwér wybielacza w wodzie destylowanej w proporcji 1:10. Przetrze¢ przewéd
bawetnianym ptatkiem zanurzonym w rozciericzonym wybielaczu.

. Zanurzyc¢ obudowe czujnika w roztworze rozcieficzonego wybielacza na 5 minut.

. Optukac czujnik i przewdd, zanurzajac w wodzie destylowanej na 5 minut.

. Po ptukaniu pozostawi¢ czujnik, przewdd i ztacze do wyschniecia na 10 minut.

. Wzrokowo sprawdzi¢ czujnik i powtorzy¢ czyszczenie w razie potrzeby, do uzyskania czystosci
w kontroli wzrokowej.

w

NoOu b

Dezynfekcja (wysokiego stopnia):

1. Phukac czujnik, by usunac zabrudzenia z powierzchni — obudowe czujnika mozna catkowicie
zanurzy¢ w plynie.

PRZESTROGA: Nie zanurzac ztacza przewodu czujnika w plynie.

2. Czysci¢ czujnik i powierzchnie majace kontakt z pacjentem. Zaleca sig uzycie $rodka
czyszczacego Prolystica™*. Postepowac zgodnie z instrukcja producenta. Zanurzy¢ obudowe
czujnika w roztworze i przetrze¢ wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie migkka szczotka lub
Sciereczka, aby usunac¢ widoczne zabrudzenia. Po czyszczeniu optukac czujnik woda i wytrzeé
do sucha przed dezynfekcja. Wzrokowo sprawdzi¢ czujnik i powtorzy¢ czyszczenie w razie
potrzeby, do uzyskania czystosci w kontroli wzrokowej.
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3. Do dezynfekcji wysokiego stopnia zaleca sie uzycie srodka CIDEX OPA™*. Postepowac zgodnie
zinstrukcjg producenta. Zanurzy¢ obudowe czujnika w roztworze na 12 minut, po czym wyjac.

4. Doktadnie optukac czujnik woda po dezynfekgji (ptukac/zanurzyé czujnik w wodzie
destylowanej na co najmniej 5 minut).

5. Recznie osuszyc czujnik i przed uzyciem sprawdzi¢, czy czujnik, przewod i ztacze sg suche.

Parametry srodowiska pracy

Zakres temperatur pracy: od +0°C do +40°C (od 32°F do 104°F)

Tymczasowe warunki pracy: Czujnik bedzie pracowat przez 20 minut
w temperaturze -20°C i +50°C.

Zakres temperatury przechowywania i od -40°C do +70°C (od -40°F do 158°F)

transportu:

Zakres wilgotnosci wzglednej: 15 - 95% bez skraplania

Zakres cisnienia atmosferycznego: od 620 hPa do 1060 hPa

Czas stabilizacji (od przechowywania do do 20 minut

warunkéw pracy):

Biokompatybilnos¢
Materiaty, ktére maja kontakt z pacjentem, zostaty poddane licznym badaniom biozgodnosci. Na
Zzadanie dostepne sg dodatkowe informacje.

I P33 IP33 Ochrona przed natryskiwaniem woda pod dowolnym katem do 60° od pionu z kazdej strony.

Dane techniczne Dlugosc fal LED Moc wyjsciowa’'
Czerwone: 660 nm
szczytowa <5mwW
Podczerwien: 885 nm
Centroid <5mW
Doktadnos¢ Doktadnos¢ pomiaru

Dokladno$¢ Sp0,+* czestosci tetna:®

70-100%: Agms < 2.5 20 - 250 BPM (ud./min): +3 BPM
(patrz podrecznik operatora,
aby uzyskac wiecej informacji)

<70%: nieokreslona

Uwaga: Niniejsze parametry $srodowiska pracy dotycza czujnika. Informacje na temat parametréw
Srodowiska pracy kompatybilnych systeméw monitorowania znajduja sie w podrecznikach
operatora danego systemu.

Uwaga: Poniewaz pomiary pulsoksymetru maja rozktad statystyczny, oczekuije sie, ze
jedynie okoto dwdch trzecich pomiaréw miesci sie w zakresie + Agys wartosci mierzonych
przez CO-oksymetr. Aby zweryfikowac dziatanie sond pulsoksymetru, mozna uzyc testera
funkcjonalnosci (Indeks 2 lub odpowiednik).
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Gwarancja

Aby uzyskac informacje o gwarancji dla tego produktu, jesli dotyczy, nalezy skontaktowac sie
z Dziatem Obstugi Technicznej firmy Covidien lub z lokalnym przedstawicielem firmy Covidien
(patrz tylna okfadka).

Badania kliniczne

Zataczono wykresy Blanda-Altmana lub SaO, w poréwnaniu do btedu (SpO; - Sa0,), aby
podkresli¢ prébkowane punkty danych, pobrane jako dowody kliniczne wykorzystywane do
potwierdzenia parametréw technicznych (doktadno$¢ SpO,) tego wyrobu.

1) Niniejsze informacje moga by¢ szczegdlnie przydatne dla lekarzy.

2) Dokfadnos¢ pomiaru SpO, jest potwierdzona badaniami klinicznymi, w ktdrych wartoéci zmierzone przez
czujniki poréwnywano do wynikéw pomiaréw tetniczych dokonanych za pomoca CO-oksymetru u zdrowych
dorostych uczestnikéw w okreslonym funkcjonalnym zakresie wysycenia tlenem. Te wartosci zostaty zwalidowane
na nastepujacych monitorach: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395. Nie mozna uzy¢ testera funkcjonalnosci
do zwalidowania dokfadnosci pomiaru SpO,.

3) Doktadnos¢ pomiaru czestosci tetna zostata zweryfkowana za pomoca symulowanych testéw laboratoryjnych,
aby zapewni¢, ze zweryfikowano petny zakres. Te wartosci zostaty zweryfikowane na nastepujacych monitorach:
Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Patrz wykresy Blanda-Altmana na korcu niniejszej broszury.

llustracjalll Wykres Blanda-Altmana: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Legenda: 1 Oy  N-600x FLEXMAX - referencyjny CO-oksymetr (SpO; - SaO,)
2 0sx  Referencyjny CO-oksymetr (SaOy)
3 — - — Gorny 95% limit zgodnosci
4 ——— Srednia
5 = -+ — Dolny 95% limit zgodnosci

Zgodnos¢ uzyskana w warunkach klinicznych (Agms dla kazdego
ustalonego zakresu Sa0,)

(e}

llustracjal] Wykres Blanda-Altmana: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Legenda: 1 0OSy  N-395 FLEXMAX - referencyjny CO-oksymetr (SpO; - SaO,)

2 0sx  Referencyjny CO-oksymetr (SaO,)

3 — - - — Gorny 95% limit zgodnosci

4 ——— Srednia

5 — - — Dolny 95% limit zgodnosci

6 Zgodnos¢ uzyskana w warunkach klinicznych (Agyms dla kazdego

ustalonego zakresu Sa05)

llustracja[l] Wykres Blanda-Altmana: Platforma Covidien Nellcor™ PM1000N /FLEXMAX*
Legenda: 1 OSsy  PM1000N FLEXMAX - referencyjny CO-oksymetr (SpO, - SaO,)

2 0sx  Referencyjny CO-oksymetr (SaO,)

3 — - - — Gorny 95% limit zgodnosci

4 ——— Srednia

5 — - — Dolny 95% limit zgodnosci

6 Zgodnos¢ uzyskana w warunkach klinicznych (Agms dla kazdego

ustalonego zakresu Sa0,)

llustracjall] Wykres Blanda-Altmana: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Legenda: 1 0OSsy  N-560 FLEXMAX - referencyjny CO-oksymetr (SpO; - SaO,)

2 0sx  Referencyjny CO-oksymetr (SaO,)

3 — -« — Gorny 95% limit zgodnosci

4 ——— Srednia

5 — - — Dolny 95% limit zgodnosci

6 Zgodnos¢ uzyskana w warunkach klinicznych (Agms dla kazdego

ustalonego zakresu Sa0,)

4) Badanie kliniczne dokfadnosci pomiaru, 11 uczestnikow

86



Nellcor™
Flexibilni opakované pouzitelny senzor SpO,

Pokyny k pouziti

Poznamka: Tento navod k poutZiti je uréen zdravotnickym pracovnikiim. Pfi pfedepisovani laickym
uzivatellm se ujistéte, Ze tito byli vyskoleni ohledné viech pfislusnych varovani, upozornéni a
néavodu k pouZziti a ze maji k dispozici navod k pouziti v domacim prostiedi. Pro domaci pouziti je

k dispozici navod k pouziti pro laiky, ¢islo souc¢asti PT00030916.

Indikace k pouziti
Flexibilni senzory SpO, Nellcor™, modely FLEXMAX a FLEXMAX-P, jsou urceny k pouZziti
s monitorovacimi systémy, které pouzivaji kompatibilni pulzni oxymetry OxiMax™ a Nellcor™.

Flexibilni senzory SpO, Nellcor™ jsou ur¢eny k pouZiti pfi neinvazivnim kontinualnim monitorovani
funkéni saturace arteridglniho hemoglobinu kyslikem (SpO,) a pulzové frekvence nebo pfi

jejich jednordzovém vysetieni na misté. Rozsah velikosti senzoru zahrnuje velky a maly senzor.
Senzory jsou urceny k pouzivani u dospélych a u pediatrickych pacientt (s vyjimkou kojencti a
novorozencll) vézicich vice nez 20 kg.

Prostiedi, kde Ize senzor pouzit, mohou zahrnovat: nemocnice, zdravotnicka zafizeni
nemocni¢niho typu, pfepravu v rdmci nemocnice, aplikace v ramci mobilni urgentni mediciny,
vcetné pozemni i letecké pfepravy, a pouZiti v domacim prostiedi. Prostiedi pro pfepravu zahrnuji
prepravu v rdmci nemocnice a pozemni i leteckou urgentni prepravu: silni¢ni sanitni vozy,

letadla se stacionarnimi kfidly a helikoptéry. Prostiedi, kde Ize senzor pouzit, zavisi na prostredich
specifikovanych pro pouziti monitorovaciho systému pouzivaného spolu se senzorem.

Flexibilni senzory SpO, Nellcor™ jsou urceny k pouZiti pouze na lékarsky predpis.

Likvidace

Nelikvidujte s doméacim odpadem. P¥i likvidaci nebo recyklaci tohoto zafizeni a jeho soucasti
postupujte podle mistnich predpistl. Seznam materiald jednotlivych soucasti je k dispozici na
vyzadani v Oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti Covidien (viz zadni strana).

Navod k pouziti

Ur¢eno k pouziti spolu se systémy kompatibilnimi s pfistroji Nellcor™ a OxiMax™. Provedeni
tohoto senzoru je zaloZeno na technologii OxiMax™. Pfi pfipojeni ke kompatibilnimu pfistroji
umoznujicimu pouziti technologie OxiMax™ vyuziva tento senzor technologii OxiMax™, ktera
rozsifuje jeho funkce o dalsi pokrocilé moznosti.

Postup pfi nasazeni senzor(, modely FLEXMAX a FLEXMAX-P:
. Zasunite prst paC|enta do senzoru. Nejvhodnéjsim prstem je ukazovak (A). Lze pouzit i jina
mista; vybér zavisi na velikosti prstu (B).
2. Prstje spravné zasunut, jestlize:
a. sespicka prstu dotyka zevniti konce senzoru. (C)
b. akabel senzoru je veden po hibetu ruky pacienta. (A)
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Poznamka: Zajistéte, aby senzor nebyl nasazen nespravné, napf. horni stranou dold (D),
obracené (E) nebo tak, Ze zného prst vy¢niva (F).

. Zapnéte oxymetr a ovéite, Ze funguje spravné (ujistéte se, Ze oxymetr méfi hodnotu).

. Misto, kde je nasazen senzor, kontrolujte pohledem nejméné kazdych 6 hodin, abyste se ujistili
o neporusenosti kiize a o tom, Ze na misté nevznika otlak. Pokud zpozorujete naruseni kiize,
senzor premistéte.

Postup pfi sejmuti senzorti, modely FLEXMAX a FLEXMAX-P:

1. Senzor otevrete stisknutim ze stran. Sejméte senzor z prstu a v pfipadé potieby jej vycistéte
podle pokyn k ¢isténi.

2. Vypojenim kabelu senzoru odpojte senzor od monitoru.

3. Senzor ulozte pro pozdéjsi pouZiti.

A w

Predpokladand doba pouzitelnosti senzoru je 1 rok.

VAROVANI

VAROVANI: Sondy pulznich oxymetr( jsou uréeny k pouziti s urcitymi monitorovacimi systémy.
Pouziti nekompatibilnich sou¢asti mize mit za nasledek zhorsenou funkénost pfistroje a
elektromagnetickou inkompatibilitu, pfipadné i Gjmu na zdravi u pacienta. Obsluha zodpovida za
kontrolu kompatibility pred pouzitim.

VAROVANI: Pfesnost sond pulznich oxymetrd nelze zjistit pomoci testeru funkce.

VAROVANI: Nejméné kazdych 6 hodin kontrolujte stav kiize pacienta, a pokud dojde k poruseni
integrity klize, sondu premistéte.

VAROVANI: Nespréavné pfilozeni sondy pulzniho oxymetru s nadmérnym tlakem a jeji pouziti po
piilis dlouhou dobu muze vést k otlaku.
VAROVANI: Nenasazujte senzor na mista s narusenou k(i

VAROVANI: Nesterilizujte zafenim, parou ani etylenoxidem - viz pokyny k ¢i$téni a dezinfekci.
Pouziti jinych latek, nez které jsou uvedeny, miize vést k poskozeni senzoru.

VAROVANI: Pokud je senzor poskozeny, nepouzivejte jej. Pouziti poskozeného senzoru by mohlo
zpUsobit Ujmu na zdravi u pacienta nebo selhani pfistroje.

VAROVANI: Nadmérny pohyb pacienta, nadmérmé mnozstvi svétla v okoli, elektromagnetické
ruseni (napt. pii umisténi vice pfistrojl na sebe nebo v blizkosti jinych zdravotnickych pfistroja),
dysfunkéni hemoglobin, intravaskularni barviva, pfitomnost laku na nehty a dlouhé nebo umélé
nehty mohou mit vliv na funkénost senzoru a na pfesnost méfent.

VAROVANI: Dbejte na spravné vedeni véech kabeld, aby se snizila moznost, ze dojde k zapleteni
nebo k pfiskrceni pacienta.

VAROVANI: Neprovadéjte zmény ani pravy senzoru. Zmény nebo Gpravy mohou ovlivnit jeho
funk¢nost nebo presnost.

VAROVANI: Senzor Nellcor™ ani jiné oxymetrické senzory nepouzivejte pfi vysetfovani metodou
magnetické rezonance (MR). Vedeny proud mize zplsobit popaleniny.
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UPOZORNENI

UPOZORNENI: Zabrarite moznému ruseni zdroji elektromagnetického rugeni, mezi néz mimo
jiné patii napfiklad: mobilni telefony, radiové vysilace, motory, telefony, lampy, elektrochirurgické
jednotky, defibrilatory a dalsi pristroje. Ruseni mize zplsobit nepresnost méreni. Pokud si nejste
jisti, zda vas pistroj pracuje spravné, kontaktujte zdravotnického pracovnika.

UPOZORNENI: Senzory mohou pracovat s réiznymi monitory.V navodu k pouziti konkrétniho
monitoru najdete zakladni informace o funk¢nich charakteristikach, pfisluenstvi, shodé s predpisy
(EMC) a zpusobech uplatnéni v elektrochirurgii.

Cisténi
Pfed pouzitim u nového pacienta se senzor musi vycistit a vydezinfikovat. Pfi pouZiti senzoru u
téhoz pacienta se doporucuje provést bézné cisténi nebo nizkouroviiovou dezinfekci.

Postup pfi Cisténi senzoru:

1. Pred ¢isténim nebo dezinfekci odpojte senzor od monitoru.

2. Senzor a kabel oplachujte destilovanou vodou po dobu nejméné 2 minut.
UPOZORNENI: Konektor kabelu senzoru neponotujte do kapaliny.

3. Ocistéte povrch kabelu tak, Ze jej otfete vatovym tampdnem navihéenym 70 %
izopropylalkoholem.

4. Senzor ponofte na pét minut do 70 % izopropylalkoholu a pak jej nechte nejméné 10 minut
schnout na vzduchu.

5. Pohledem zkontrolujte, zda je senzor cisty. Pokud jsou na ném viditelné necistoty, postup

cisténi zopakuijte.

Dezinfekce (nizkouroviiova):

1. Pred c¢isténim nebo dezinfekci odpojte senzor od monitoru.

2. Senzor a kabel oplachujte destilovanou vodou po dobu nejméné 2 minut.
UPOZORNENI: Konektor kabelu senzoru neponotujte do kapaliny.

. Pripravte roztok chlornanu sodného v destilované vodé v poméru 1 : 10. Otrete kabel vatovym
tamponem navlhc¢enym zfedénym roztokem chlornanu sodného.

. Na 5 minut ponofte kryt senzoru do ziedéného roztoku chlornanu sodného.

. Oplachnéte senzor a kabel tak, Ze je na 5 minut ponofite do destilované vody.

. Po oplachnuti nechte senzor, kabel a konektor po dobu 10 minut oschnout.

. Senzor vizualné zkontrolujte a opakujte Cisténi dle potieby, dokud neni dosazeno viditelné
cistoty.

w
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Dezinfekce (vysokotroviiova):

1. Oplachujte senzor, abyste odstranili povrchové necistoty — cely kryt senzoru Ize ipIné ponofit
do kapaliny.

UPOZORNENI: Konektor kabelu senzoru neponofujte do kapaliny.

2. Vycistéte senzor véetné povrch, které prichazeji do styku s télem pacienta. Jako cistici
prostiedek se doporucuje pfipravek Prolystica™*. Postupujte podle navodu k pouziti od
vyrobce. Ponofte kryt senzoru do roztoku a otete jeho vnitini i vnéjsi povrchy mékkym
kartackem nebo textilii, abyste odstranili veskeré viditelné necistoty. Po vycisténi oplachnéte
senzor vodou a pied dezinfekci jej otfete do sucha. Senzor vizualné zkontrolujte a opakujte
cisténi dle potieby, dokud neni dosaZeno viditelné Cistoty.
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3. Jako prostiedek pro vysokouroviovou dezinfekci se doporucuje CIDEX OPA™*. Postupujte
podle ndvodu k pouziti od vyrobce. Ponoite kryt senzoru na 12 minut do roztoku a poté jej
zroztoku vyjméte.

4. Po dezinfekci senzor dilkladné oplachnéte vodou (oplachujte/naméacejte v destilované vodé po
dobu nejméné 5 minut).

5. Senzor ru¢né osuste a pied pouzitim ovéfte, Ze jsou senzor, kabel i konektor suché.

Specifikace prostiedi

Rozsah provoznich teplot: +0°Caz+40°C (32 °F az 104 °F)

Piechodné provozni podminky: P¥i teplotach -20 °C a +50 °C senzor funguje
po dobu 20 minut.

Rozsah teplot pro uchovavani a prepravu: | -40 °Caz +70 °C (-40 °F az 158 °F)

Rozsah relativni vihkosti: 15-95 % bez kondenzace
Rozsah atmosférického tlaku: 620 hPa az 1060 hPa
Doba stabilizace (z podminek pro az 20 minut

uchovavani na provozni podminky):

Biologicka kompatibilita
U material, které prichazeji do kontaktu s télem pacienta, bylo provedeno rozséhlé testovani
biologické kompatibility. Dal3i informace jsou k dispozici na vyzadani.

I P33 IP33 Ochrana pied pfimym dopadem stfikajici vody v thlu mensim nez 60° od vertikaly.

Technické udaje Vinova délka LED Vystupni vykon'
Cer\{ené: §60 nm <5 mW
maximalni
Infraéeryené: 885 nm <5 mW
stredovd
Pfesnost Pfesnost Sp0,:? Pfesnost pulzové frekvence:?
70-100 %: Arms <2,5 20-250 tepd/min: £3 tepy/min

(dal3i informace viz provozni

<70 %: nestanoveno [ ¥
ptirucka k monitoru)

Poznamka: Tyto parametry prostedi jsou specifické pro senzor. Informace o specifikacich
podminek prostiedi pro kompatibilni monitorovaci systémy najdete v ndvodu k obsluze
prislusného systému.

Poznamka: ProtoZe hodnoty naméfené pulznim oxymetrem vykazuji normalni statistické
rozloZeni, Ize ocekavat, Zze pouze asi dvé tietiny namérenych hodnot budou spadat do rozmezi
+Agrms hodnot namérenych CO-oxymetrem. K ovéreni funkce sond pulzniho oxymetru Ize pouzit
tester funkce (napfiklad Index 2 nebo jeho ekvivalent).
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Zaruka

Informace o zéruce na tento vyrobek, pokud se néjaké uplatruje, vam poskytne Oddéleni
technickych sluzeb spole¢nosti Covidien nebo mistni zastupce spolecnosti Covidien (viz zadni
strana).

Klinické studie

K dispozici jsou Bland-Altmanovy grafy neboli SaO; vs. chyba (SpO, - Sa0,), které zvyraznuji
referen¢ni body u vzorkl odebranych za Gi¢elem klinického priikazu specifikaci funkénich
charakteristik (pfesnost SpO,) tohoto pfistroje.

1) Tento udaj mlze byt pro zdravotnické pracovniky zvlasté uzitecny.

2) Presnost SpO; byla ovérena klinickymi testy, pfi kterych byly hodnoty naméfené témito senzory porovnavany
s hodnotami ziskanymi arterialni CO-oxymetrii u zdravych dospélych subjektt ve stanoveném rozsahu funkéni
saturace kyslikem. Tyto hodnoty byly ovéreny na nasledujicich monitorech: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560 a
N-395. K ovéreni presnosti méfeni SpO, se nesmi pouzivat tester funkce.

3) Pfesnost méfeni pulzové frekvence byla ovéfena simulovanymi laboratornimi testy tak, aby bylo zajisténo
ovéfeni v celém rozsahu. Tyto hodnoty byly ovéfeny na nésledujicich monitorech: Nellcor™ PM1000N, N-600x,
N-560 a N-395.
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Viz Bland-Altmanovy grafy, které najdete na konci této brozury.

Obrazek Hl Bland-Altman(v graf: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Vysvétlivky: 1 OsaY N-600x FLEXMAX - referen¢ni CO-oxymetr (SpO, — SaO;)
2 OsaX Referen¢ni CO-oxymetr (SaO;)
3 — - — Horni 95 % limit shody
4 — —— Stiednihodnota
5 = -+ — Dolni 95 % limit shody

Presnost dosazend pfi klinickém pouZiti (Agms pro kazdy uvedeny

6 rozsah Sa0,)

Obrazek F] Bland-Altman(iv graf: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Vysvétlivky: 1 OsaY N-395 FLEXMAX - referen¢ni CO-oxymetr (SpO, - Sa0,)
2 OsaX Referen¢ni CO-oxymetr (SaO,)
3 — -+ — Horni 95 % limit shody
4 — —— Stiednihodnota
5 — - — Dolni 95 % limit shody

Presnost dosazend pfi klinickém pouZiti (Agms pro kazdy uvedeny
rozsah Sa0,)

[e)}

Obrazek E] Bland-Altman(iv graf: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX*
Vysvétlivky: 1 OsaY PM1000N FLEXMAX - referen¢ni CO-oxymetr (SpO, - SaO,)
2 OsaX Referencni CO-oxymetr (SaO;)
3 — -+ — Horni 95 % limit shody
4 ——— Stfedni hodnota
5 — - — Dolni 95 % limit shody

Presnost dosazena pfi klinickém poutziti (Agus pro kazdy uvedeny
rozsah Sa05)

[e))

Obrazek ] Bland-Altman(iv graf: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Vysvétlivky: 1 OsaY N-560 FLEXMAX - referencni CO-oxymetr (SpO, - Sa0,)
2 OsaX Referencni CO-oxymetr (SaO;)
3 — -+ — Horni 95 % limit shody
4 ——— Stfedni hodnota
5 — -+ — Dolni 95 % limit shody

Presnost dosazena pfi klinickém poutziti (Agus pro kazdy uvedeny
rozsah Sa0,)

(o))

4) Studie klinické ptesnosti, 11 testovanych subjektd
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Nellcor™
Flexibilny senzor SpO, na opakované pouzitie

Navod na pouzitie

Poznamka: Tento ndvod na pouzitie je urceny pre zdravotnicky personal. Pri predpisovani
laickym pouzivatelom sa uistite, Ze boli vyskoleni v stvislosti so vsetkymi prislusnymi
varovaniami, upozorneniami a navodom na pouzitie a Ze maju pokyny na doméce pouzitie.
Na domace poutitie je k dispozicii ndvod na poutzitie pre laickych pouzivatelov, ¢. sucasti
PT00030916.

Indikacie na pouzitie

Flexibilné senzory SpO, Nellcor™, modely FLEXMAX a FLEXMAX-P, st ur¢ené na pouzitie

s monitorovacimi systémami, v ktorych sa vyuzivaju kompatibilné pulzné oxymetre OxiMax™
a Nellcor™.

Flexibilné senzory SpO, Nellcor™ s ur¢ené na neinvazivne kontinualne alebo bodové
monitorovanie funkénej saturacie arterialneho hemoglobinu kyslikom (SpO,) a tepovej
frekvencie. Velkostny sortiment zahfra velky a maly senzor. Senzory su uréené na pouzitie
u dospelych a pediatrickych pacientov (s vynimkou dojciat a novorodencov) s hmotnostou
nad 20 kg.

Prostredie pouzitia moéze zahifat nemocnice, zariadenia nemocni¢ného typu, prevoz

v ramci nemocnice, mobilné pohotovostné lekarske pouzitie vratane pozemnej i leteckej
prepravy a pouzitie v domacom prostredi. Prostredia prepravy zahffiaju prevoz v rdmci
nemocnice a pozemnu a letecki pohotovostnu prepravu: sanitné autd, lietadld s pevnymi
kridlami a helikoptéry. Prostredie pouzitia zavisi od prostredi Specifikovanych pre pouzitie
monitorovacich systémov, ktoré sa pouzivaju spolu so senzorom.

Flexibilné senzory SpO, Nellcor™ su len na predpis.

Likvidacia

Neodhadzujte do komundlneho odpadu. Pri likvidacii alebo recyklacii tejto pomocky a jej
Casti dodrziavajte miestne predpisy. Zoznam materialov, z ktorych st vyrobené jednotlivé
Casti pomocky, je dostupny na vyziadanie na oddeleni technickych sluzieb spolo¢nosti
Covidien (pozri zadnu stranu).

Navod na pouzitie

Urcené na pouzitie spolu s kompatibilnymi systémami Nellcor™ a OxiMax™. V konstrukcii
tohto senzora je integrovana technolégia OxiMax™. Po pripojeni ku kompatibilnému pristroju,
ktory umoznuje pouzitie technoldgie OxiMax™, tento senzor vyuziva technolégiu OxiMax™,
ktora zabezpecuje dalsie rozsirené funkcie senzora.
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Postup na pouzitie senzora modelu FLEXMAX, FLEXMAX-P:
. Pacientov prst vloZte do senzora. Najvhodnejsim prstom je ukazovak (A). MoZete pouZzit aj

iné miesta. Vyber zavisi od velkosti prstov (B).

2. Prst je spravne vlozeny, ked:
a. sa $picka prsta dotyka vnutorného konca senzora. (C)
b. kébel senzora prechadza po vrchnej strane pacientovej ruky. (A)
Poznamka: Skontrolujte, ¢i senzor nie je nespravne nasadeny, t. j. vrchnou ¢astou nadol (D),
opacne (E) alebo s vy¢nievajucim prstom (F).

3. Zapnite oxymeter a skontrolujte, ¢i spravne funguje (skontrolujte, ¢i oxymeter meria
hodnoty).

4. Vizudlne kontrolujte umiestnenie senzora aspon kazdych 6 hodin a overte, ¢i pokozka nie
je na mieste nasadenia senzora porusena a ¢i na mieste nevznika otlak. Ak dochadza k
poruseniu pokozky, premiestnite senzor.

Odpojenie senzora modelu FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Senzor otvorte zatla¢enim jeho stran. Stiahnite senzor z prsta a v pripade potreby ho
ocistite podla ndvodu.

2. Odpojte senzor z monitora tym, Ze odpojite kabel senzora.

3. Senzor odloZte na dalsie pouZitie.

Predpokladana Zivotnost senzora je 1 rok.

VAROVANIA

VAROVANIE: Sondy pulznych oxymetrov su urené na pouzitie v kombinacii s konkrétnymi
monitorovacimi systémami. Pouzitie nekompatibilnych sucasti méze spdsobit znizenu
vykonnost a elektromagneticki nekompatibilitu pomocky alebo poranenie pacienta.
Povinnostou pouZivatela je skontrolovat kompatibilitu pomocky pred jej pouZitim.

VAROVANIE: Presnost sond pulznych oxymetrov sa neda stanovit pomocou funkéného testera.

VAROVANIE: Minimalne raz za 6 hodin kontrolujte stav pacientovej pokozky a ak dochadza
k naruseniu pokozky, pomocku umiestnitena iné miesto.

VAROVANIE: Nespravna aplikacia sondy pulzného oxymetra s nadmernym tlakom a na dlhsiu
dobu moze spdsobit tlakové poranenie.

VAROVANIE: Senzory nepouzivajte na miestach s narusenou celistvostou koze.

VAROVANIE: Nesterilizujte Ziarenim, parou ani etylénoxidom - pozrite pokyny na Cistenie
a dezinfekciu. PouZzitie inych latok, ako s uvedené, méze senzor poskodit.

VAROVANIE: Ak je senzor poskodeny, nepouzivajte ho. Pouzitie poskodeného senzora moze
spoOsobit poranenie pacienta alebo nefunkénost zariadenia.

VAROVANIE: Nadmerna pohyblivost pacienta, nadmerné osvetlenie okolia,
elektromagnetické rusenie (napr. ukladanie zdravotnickych pomocok na seba alebo vedla
seba), dysfunkény hemoglobin, intravaskularne farbiva, lak na nechty a dlhé alebo umelé
nechty moézu ovplyviiovat funkénost senzora a presnost merania.

VAROVANIE: Dbajte na spravne vedenie kablov, aby ste znizili moznost, Ze sa do nich pacient
zamotad alebo sa nimi uskrti.
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VAROVANIE: Senzor nepozmeniujte a neupravujte. Zmeny alebo Upravy mézu ovplyvnit
¢innost a presnost.

VAROVANIE: Pocas vysetrenia magnetickou rezonanciou (MRI) nepouzivajte senzor Nellcor™
ani iné oxymetrické senzory. Vedeny prid moze sposobit popaleniny.

UPOZORNENIA

UPOZORNENIE: Zabrarite moznému ruseniu zo zdrojov elektromagnetického rusenia, ako
su napriklad: mobilné telefony, radiové vysielace, motory, telefény, lampy, elektrochirurgické
jednotky, defibrildtory a iné zariadenia. Rusenie méze viest k nepresnym meraniam. Ak
nemadte istotu, ¢i pomocka pracuje spravne, obrétte sa na zdravotnickeho pracovnika.

UPOZORNENIE: Senzory moézu pracovat v kombindcii s réznymi monitormi. Preitajte si
navod na pouzitie konkrétneho monitora, kde néjdete informécie o zékladnej prevadzke,
prislusenstve, kompatibilite (EMC) a elektrochirurgickych aplikaciach.

Cistenie
Pred pripojenim k novému pacientovi je potrebné senzor ocistit a vydezinfikovat. Pri pouziti
senzora na rovnakom pacientovi sa odporuca bezné ¢istenie alebo mierna dezinfekcia.

Postup pri Cisteni senzora:

1. Pred cistenim alebo dezinfekciou odpojte senzor od monitora.

2. Senzor a kabel oplachujte destilovanou vodou aspor 2 minty.
UPOZORNENIE: Konektor na kabli senzora neponarajte do kvapaliny.

3. Otistite povrch kabla tak, Zze ho pretriete vatovym tampénom navlhéenym 70 %
izopropylalkoholom.

4. Senzor ponorte do 70 % izopropylalkoholu na 5 minut a nechajte ho vyschnut na vzduchu
najmenej 10 minut.

5. Vizualne skontrolujte Cistotu senzora. Ak je viditelne znecisteny, zopakujte postup ¢istenia.

Postup dezinfekcie (miernej):

1. Pred cistenim alebo dezinfekciou odpojte senzor od monitora.

2. Senzor a kabel oplachujte destilovanou vodou aspor 2 mindty.
UPOZORNENIE: Konektor na kébli senzora nepondrajte do kvapaliny.

. Pripravte roztok bielidla v destilovanej vode v pomere 1 : 10. Kébel utrite vatovym
tampoénom navlh¢enym zriedenym roztokom bielidla.

. Na 5 minut ponorte kryt senzora do zriedeného roztoku bielidla.

. Senzor a kdbel oplachnite tak, ze ich ponorite do destilovanej vody na 5 minut.

. Po oplachnuti nechajte senzor, kabel a konektor schnut po dobu 10 minut.

. Vizudlne skontrolujte senzor a v pripade potreby opakujte Cistenie, kym nedosiahnete
vizualne Cisty stav.

w

NOoO v b

Postup dezinfekcie (silnej):

1. Oplachnutim odstrante zo senzora povrchové necistoty — kryt senzora mozete Uplne
ponorit do kvapaliny.
UPOZORNENIE: Konektor na kébli senzora nepondrajte do kvapaliny.
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2. Ocistite senzor a povrchy, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientom. Ako cistiaci
prostriedok sa odporuca pripravok Prolystica™*. Postupujte podla navodu na pouzitie
od vyrobcu. Kryt senzora ponorte do roztoku a jemnou kefkou alebo handrickou utrite
jeho vnutorny aj vonkajsi povrch, aby ste odstranili vsetky viditelné necistoty. Po ocisteni
oplachnite senzor vodou a pred dezinfekciou ho utrite dosucha. Vizuédlne skontrolujte
senzor a v pripade potreby opakujte ¢istenie, kym nedosiahnete vizualne ¢isty stav.

3. Nasilnu dezinfekciu sa odporuca pripravok CIDEX OPA™*. Postupujte podla navodu na
pouzitie vyrobcu. Kryt senzora ponorte na 12 minut do roztoku a vyberte ho.

4. Po dezinfekcii dokladne oplachnite senzor vodou (oplachujte/namacajte v destilovanej
vode aspon 5 minut).

5. Senzor ru¢ne osuste a pred pouzitim overte, i senzor, kdbel a konektor su suché.

Parametre prostredia

Rozsah prevadzkovych teplot: +0°Caz +40°C (32 °F az 104 °F)

Kratkodobé prevadzkové podmienky: Pri teplotach -20 °C a +50 °C senzor funguje
po dobu 20 minut.

Rozsah teplot pri skladovani a preprave: -40°C az +70 °C (-40 °F az 158 °F)

Rozsah relativnej vihkosti: 15 - 95 %, bez kondenzécie
Rozsah atmosférického tlaku: 620 hPa az 1060 hPa
Doba stabilizacie (pri prechode zo Do 20 minut

skladovacich podmienok na prevadzkové):

Biologicka kompatibilita
Biologicka kompatibilita materialov, ktoré prichadzaju do kontaktu s pacientom, bola
dokladne testovana. DalSie informacie su dostupné na vyziadanie.

I P33 IP33 Ochrana pred striekajticou vodou v uhle do 60 stupfiov od zvislého smeru.

Specifikacie VInova dizka LED zdroja | Vystupny vykon'
Cer\{en?: 660 nm <5mW
maximalna
Infraceryena: 885 nm <5mW
stredova
Presnost . Presnost tepovej
Presnost Sp0z:* frekvencie:? !
70-100 %: Agms < 2,5 20 - 250 uderov za mindtu: +3

udery za minutu

(dalsie informacie najdete
v ndvode na obsluhu
monitora)

<70 %: nespecifikovana
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Poznamka: Tieto parametre prostredia su Specifické pre senzor. Informacie o parametroch
prostredia pre kompatibilné monitorovacie systémy néjdete v navode na obsluhu daného
systému.

Poznamka: KedZe merania pulznym oxymetrom su Statisticky rozlozené, predpoklada sa,
Ze len priblizne dve tretiny merani budu spadat do rozsahu + Agys hodnét nameranych
CO-oxymetrom. Na overenie fungovania sond pulzného oxymetra mozno pouzit funkény
tester (Index 2 alebo jeho ekvivalent).

Zaruka
Informécie o pripadnej zaruke na tento vyrobok vam poskytne oddelenie technickych sluzieb
spoloc¢nosti Covidien alebo miestny zastupca spolo¢nosti Covidien (pozri zadnu stranu).

Klinické studie

Prilozené su Blandove-Altmanove grafy alebo grafy SaO, v porovnani s chybou (SpO; - Sa0,),
v ktorych vidno datové body vzoriek odobratych ako sucast klinického dokazu na podporu
funkénych parametrov (presnost SpO5,) tejto pomocky.

1) Tato informécia je obzvlast uzito¢na pre lekarov.

2) Presnost SpO, je overend klinickymi testami, pri ktorych boli hodnoty namerané senzormi porovnané

s hodnotami ziskanymi z arterialnej CO-oxymetrie u zdravych dospelych jedincov v uréenom rozsahu
funkénej saturacie kyslikom. Tieto hodnoty boli overené na nasledujucich monitoroch: Nellcor™ PM1000N,
N-600x, N-560, N-395. Na overenie presnosti SpO, sa nesmie pouzit funkény tester.

3) Presnost tepovej frekvencie bola overena simulovanymi laboratérnymi testami, aby sa zabezpecilo
overenie v celom rozsahu. Tieto hodnoty boli overené na nasledujtcich monitoroch: Nellcor™ PM1000N,
N-600x, N-560, N-395.
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Pozri Blandove-Altmanove grafy na konci tejto brozury.

Obrazok [ Blandov-Altmanov graf: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX?
Legenda: 1 OsY  N-600x FLEXMAX - referen¢ny CO-oxymeter (SpO; — Sa05)
2 OsX Referen¢ny CO-oxymeter (SaO,)
3 — - — Hornd 95 % hranica zhody
4 — —— Stredna hodnota
5 = -+ — Dolnd 95 % hranica zhody
6 Klinicky ziskana presnost (Agms pre kazdy uvedeny rozsah Sa0,)

Obrazok 1 Blandov-Altmanov graf: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Legenda: 1 OsY  N-395 FLEXMAX - referen¢ny CO-oxymeter (SpO, — SaO,)
2 OsX Referen¢ny CO-oxymeter (SaO,)
3 — - — Hornd 95 % hranica zhody
4 — —— Stredna hodnota
5 = -+ — Dolnd 95 % hranica zhody
6 Klinicky ziskana presnost (Agms pre kazdy uvedeny rozsah SaO,)

Obrazok E1 Blandov-Altmanov graf: Platforma Covidien Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX*
Legenda: 1 OsY  PM1000N FLEXMAX - referen¢ny CO-oxymeter (SpO, — SaO,)

2 OsX Referen¢ny CO-oxymeter (SaO,)

3 — - — Hornd 95 % hranica zhody

4 — —— Stredna hodnota

5 = -+ — Dolnd 95 % hranica zhody

6 Klinicky ziskana presnost (Agms pre kazdy uvedeny rozsah Sa0,)

Obrazok Il Blandov-Altmanov graf: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Legenda: 1 OsY  N-560 FLEXMAX - referen¢ny CO-oxymeter (SpO, — Sa0,)
OsX  Referenc¢ny CO-oxymeter (SaO;)
— -+ — Hornd 95 % hranica zhody

2

3

4 ——— Strednd hodnota

5 = -+ — Dolnd 95 % hranica zhody
6

Klinicky ziskana presnost (Agms pre kazdy uvedeny rozsah Sa0,)

4) Studia klinickej presnosti, 11 testovanych jedincov
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Nellcor™
Prilagodljivi senzor Flexible SpO,, za veckratno uporabo

Navodila za uporabo

Opomba: Navodila za uporabo so namenjena zdravstvenim delavcem. Pri predpisovanju lai¢nim
uporabnikom poskrbite, da bodo pouceni o vseh opozorilih, svarilih in navodilih za uporabo ter
imeli navodila za uporabo doma. Za uporabo doma so za lai¢ne uporabnike na voljo navodila za
uporabo s $t. dela PT00030916.

Indikacije za uporabo

Prilagodljivi senzorji Nellcor™ Flexible SpO,, modela FLEXMAX in FLEXMAX-P, so namenjeni za
uporabo s sistemi za spremljanje, ki uporabljajo pulzne oksimetre, zdruzljive s senzorji OxiMax™ in
Nellcor™.

Prilagodljivi senzorji Nellcor™ Flexible SpO, so namenjeni za uporabo pri neinvazivhem,
neprekinjenem ali tockovnem spremljanju funkcionalne nasi¢enosti arterijskega hemoglobina
s kisikom (SpO,) in utripa srca. Razpon velikosti senzorjev vkljucuje velike in majhne senzorje.
Senzorji so namenjeni za uporabo na odraslih in pediatri¢nih bolnikih (razen pri dojenckih in
novorojenckih), ki tehtajo vec kot 20 kg.

Okolje uporabe lahko vklju¢uje: bolnisnice, bolnini¢ne ustanove, medbolnisni¢ne prevoze,
mobilne enote nujne medicinske pomoci, vklju¢no s kopenskim in zra¢nim prevozom, ter domace
okolje. Prevozna okolja vkljucujejo medbolnisnicne prevoze in kopenski ter zracni prevoz: resilni
avtomobili in letala s fiksnimi krili ter helikopterji. Okolje za uporabo je odvisno od okolij za
uporabo, ki so dolocena za sistem spremljanja, ki se uporablja v povezavi s senzorjem.

Prilagodljivi senzorji Nellcor™ Flexible SpO, so namenjeni samo za uporabo na recept.

Odstranjevanje

Ne odvrzite med gospodinjske odpadke. Pri odstranjevanju ali recikliranju tega pripomocka in
njegovih sestavnih delov upostevajte lokalne predpise. Seznam sestavnih delov je na voljo pri
tehni¢nem servisnem oddelku Covidien (glejte zadnjo stran).

Navodila za uporabo

Namenjeno za uporabo s sistemi, zdruzljivimi s pripomocki Nellcor™ in OxiMax™. Ta senzor ima

v svojo zasnovo vklju¢eno tehnologijo OxiMax™. Pri povezavi z instrumentom, ki je zdruzljiv s
tehnologijo OxiMax™, uporablja senzor tehnologijo OxiMax™ za dodatne napredne funkcije senzorja.

Za uporabo senzorjev modelov FLEXMAX, FLEXMAX-P:
. Vstavite bolnikov prst v senzor. Priporoca se uporaba kazalca (A). Uporabijo se lahko tudi drugi
prsti, odvisno od velikosti prstov (B).
2. Prstje pravilno vstavljen, ce:
a. Se konica prsta dotika notranjega konca senzorja. (C)
b. Kabel senzorja poteka vzdolz zgornje strani roke bolnika. (A)
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Opomba: Poskrbite, da bo senzor pravilno namescen: da ni obrnjen na glavo (D), obrnjen nazaj
(E) ali tako, da bi prst segal predalec (F).

3. Vklopite oksimeter in preverite, ali deluje pravilno. (Preverite, ali oksimeter prikazuje izmerjeno
vrednost.)

4. Mesto senzorja vizualno preverite vsaj vsakih 6 ur, da zagotovite celovitost koze in da ne bodo
nastale poskodbe zaradi pritiska. Ce se celovitost koZe spremeni, senzor prestavite na drugo
mesto.

Za odstranitev senzorjev modelov FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Senzor odprite tako, da pritisnete na obeh straneh senzorja. Senzor odstranite s prsta in ga po
potrebi ocistite v skladu z navodili za ¢is¢enje.

2. Senzor odklopite zmonitorja tako, da odklopite kabel senzorja.

3. Senzor shranite do naslednje uporabe.

Pricakovana Zivljenjska doba je 1 leto.

OPOZORILA

OPOZORILO: Sonde pulznih oksimetrov so oblikovane za uporabo s to¢no dolocenimi sistemi
spremljanja. NezdruZljivi sestavni deli lahko povzrocijo slabse delovanje in elektromagnetno
nezdruZljivost ali poskodbe bolnika. Za preverjanje zdruZljivosti pred uporabo je odgovoren
uporabnik.

OPOZORILO: Testerja funkcionalnosti ni mogoce uporabiti za ugotavljanje natancnosti sond
pulznih oksimetrov.

OPOZORILO: Stanje koze bolnika preverite vsaj vsakih 6 ur in ¢e opazite spremembe celovitosti
koze, senzor prestavite na drug prst.

OPOZORILO: Nepravilna namestitev sonde pulznega oksimetra s cezmernim pritiskom, ki traja
dlje casa, lahko povzroci poskodbe zaradi pritiska.

OPOZORILO: Izogibajte se namescanju senzorjev na obmogja s slabo celovitostjo koze.

OPOZORILO: Ne sterilizirajte z obsevanjem, paro ali etilenoksidom - glejte navodila za ¢is¢enje in
razkuZevanje. Pri uporabi sredstev, ki niso odobrena, lahko pride do poskodb senzorja.

OPOZORILO: Ne uporabljajte senzorja, ¢e je poskodovan. Uporaba poskodovanega senzorja lahko
povzroci poskodbe bolnika ali odpoved opreme.

OPOZORILO: Cezmerno premikanje bolnika, ¢ezmerna okoliska svetloba, elektromagnetne
motnje (npr. zaradi zlaganja opreme na ali ob drugo medicinsko opremo), disfunkcionalni
hemoglobin, intravaskularna barvila, lak za nohte in dolgi ali umetni nohti lahko vplivajo na
delovanje senzorja in natancnost meritev.

OPOZORILO: Pazljivo napeljite vse kable, da zmanjsate nevarnost zapletanja ali zadusitve bolnika.

OPOZORILO: Ne spreminjajte senzorja. Spremembe ali prilagoditve lahko vplivajo na ucinkovitost
ali tocnost.

OPOZORILO: Med magnetnoresonanc¢nim slikanjem ne uporabljajte senzorja Nellcor™ ali drugih
oksimetri¢nih senzorjev. Prevajani tok lahko povzroci opekline.
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PREVIDNOSTNI UKREPI

POZOR: Preprecite morebitne motnje, ki jih povzrocijo viri elektromagnetnih motenj, med katere
spadajo tudi: mobilni telefoni, radijski oddajniki, motorji, telefoni, svetilke, elektrokirurske enote,
defibrilatorji in druge naprave. Motnje lahko povzrogijo nepravilna merjenja. Ce niste prepri¢ani, ali
vasa naprava pravilno deluje, se posvetuijte s klini¢nim zdravstvenim delavcem.

POZOR: Senzorji lahko delujejo z razli¢nimi monitorji. Za bistvene lastnosti zmogljivosti, dodatke,
informacije o zdruZljivosti (elektromagnetna zdruzljivost) in elektrokirurskih nacinih uporabe glejte
navodila za uporabo posameznega monitorja.

Cis¢enje
Senzor morate pred namestitvijo na novega bolnika obvezno ocistiti in razkuziti. Pri uporabi
senzorja na istem bolniku je priporoc¢eno rutinsko ciscenje ali razkuzevanje nizke stopnje.

Za ciScenje senzorja:

1. Pred ¢is¢enjem ali razkuzevanjem senzor odklopite z monitorja.

2. Senzor in kabel izpirajte z destilirano vodo vsaj 2 minuti.
POZOR: Prikljucka kabla senzorja ne potapljajte v tekocino.

3. Povrsino kabla ocistite tako, da jo obrisete zbombazno blazinico, navlazeno s 70-odstotnim
izopropilnim alkoholom.

4. Senzor potopite v 70-odstotni izopropilni alkohol za 5 minut in ga pustite, da se susi na zraku
vsaj 10 minut.

5. Preglejte, ali je senzor o¢is¢en. Ce je vidna umazanija, ponovite postopek ¢is¢enja.

Za razkuzevanje (nizke stopnje):
1. Pred ¢is¢enjem ali razkuzevanjem senzor odklopite z monitorja.
2. Senzor in kabel izpirajte z destilirano vodo vsaj 2 minuti.
POZOR: Prikljucka in kabla senzorja ne potapljajte v tekocino.
3. Pripravite raztopino belila v vodi v razmerju 1: 10. Kabel obrisite z bombazno blazinico,
navlazeno z raztopino razred¢enega belila.
4. Ohisje senzorja potopite v raztopino razred¢enega belila za 5 minut.
5. Senzor in kabel izperite, tako da ju potopite v destilirano vodo za 5 minut.
6. Po izpiranju pocakajte 10 minut, da se senzor, kabel in priklju¢ek osusijo.
7
Z

. Preglejte senzor in ponavljajte postopek ¢is¢enja, da boste lahko vizualno potrdili, da je ¢ist.

a razkuzevanje (visoke stopnje):

1. Senzor izperite, da odstranite povrsinsko umazanijo - ohisje senzorja lahko v celoti potopite v
tekocino.
POZOR: Prikljucka in kabla senzorja ne potapljajte v tekocino.

2. Ocistite senzor in sti¢ne povrsine z bolnikom. Priporoceno Cistilno sredstvo je Prolystica™>.
Upostevajte proizvajalceva navodila za uporabo. Ohisje senzorja potopite v raztopino
in obrisite notranje in zunanje povrsine z mehko krtaco ali krpo, da odstranite vso vidno
umazanijo. Senzor po ¢idc¢enju izperite z vodo in ga pred razkuzevanjem obrisite. Preglejte
senzor in ponavljajte postopek ¢is¢enja, da boste lahko vizualno potrdili, da je Cist.
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3. Zarazkuzevanje na visoki stopnji se priporoca izdelek CIDEX OPA™*. Upostevajte proizvajalceva
navodila za uporabo. Ohisje senzorja potopite v raztopino za 12 minut, nato pa ga odstranite.

4. Senzor po razkuZevanju temeljito izperite z vodo (najmanj 5 minut izplakovanja/namakanja v
destilirani vodi).

5. Senzor rocno osusite, nato pa pred uporabo preverite, ali so senzor, kabel in prikljucek suhi.

Okoljski pogoji
Razpon delovne temperature: od +0 do +40 °C (32 do 104 °F)
Prehodni delovni pogoji: Senzor bo deloval 20 minut pri temperaturi
-20in +50°C.
Razpon temperatur za shranjevanje in od -40 do +70 °C (-40 do 158 °F)
prevazanje:
Razpon relativne vlaznosti: od 15 do 95 %, brez kondenzacije
Razpon atmosferskega tlaka: od 620 do 1060 hPa
Cas stabilizacije (od pogojev shranjevanja do | do 20 minut
delovnih pogojev):

Bioloska zdruzljivost
Bioloska zdruzljivost materialov, ki pridejo v stik z bolnikom, je bila obsirno preizkusena. Vec¢
informacij je na voljo na zahtevo.

I P33 IP33 Zaciteno pred brizganjem vode pod kotom, ki je manjsi od 60 stopinj glede na navpicnico.

Specifikacije Valovna dolzina svetlece “
diode Izhodna mo¢
Rdeca: najve¢ 660 nm <5mW
Infrardeca: 885 nm
centroidno <5mwW
Natancnost Natancnost Sp0O,:2 Natancnost hitrosti utripa:?
70-100 %: Apms < 2,5 20-250 utr./min: £3 utr./min

(za ve¢ informacij glejte

o p
<70%: nedologeno navodila za uporabo monitorja)

Opomba: Ti okoljski pogoji so specifi¢ni za senzor. Za informacije o okoljskih pogojih za zdruZljive
sisteme za spremljanje glejte priro¢nik za upravljavce tega sistema.

Opomba: Ker so meritve pulznega oksimetra statisticno porazdeljene, se lahko samo za priblizno
dve tretjini meritev pri¢akuje, da bodo znotraj razpona vrednosti + Agys (koren povprecne
kvadratne napake), ki jih izmeri CO-oksimeter. Za preverjanje delovanja sond pulznega oksimetra
lahko uporabite tester funkcionalnosti (indeks 2 ali enakovredni).
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Garancija
Za informacije o garanciji za ta izdelek, ¢e obstaja, se obrnite na oddelek tehni¢nega servisa druzbe
Covidien ali lokalnega predstavnika druzbe Covidien (glejte zadnjo stran).

Klini¢ne studije

Bland-Altmanovi diagrami ali SaO; v primerjavi z napako (SpO, — Sa05) so vklju¢eni za poudarek
tock vzorcenih podatkov, ki so bili zbrani kot del klini¢nih dokazov, uporabljenih za podporo
specifikacij o zmogljivosti (natan¢nost SpO,) tega pripomocka.

1) Te informacije so lahko 3e posebej uporabne za klini¢ne zdravstvene delavce.

2) Natancnost SpO; je potrjena s klini¢nimi testi, pri katerih so bile izmerjene vrednosti senzorjev primerjane
zizmerjenimi vrednostmi arterijske CO-oksimetrije pri zdravih odraslih osebah v specificiranem razponu
funkcionalne saturacije s kisikom. Te vrednosti so navedene na naslednjih monitorjih: Nellcor™ PM1000N, N-600x,
N-560, N-395. Testerja funkcionalnosti ni mogoce uporabiti za ugotavljanje natan¢nosti SpO,.

3) Natan¢nost hitrosti utripa je bila preverjena s simuliranimi laboratorijskimi preizkusi, ki zagotavljajo preverjanje
celotnega razpona. Te vrednosti so bile preverjene na naslednjih monitorjih: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560,
N-395.
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Glejte Bland-Altmanove diagrame na koncu te knjizZice.

slikalll Bland-Altmanov diagram: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*

Izklic: 1 OsY  N-600x FLEXMAX - ref. CO-oksimeter (SpO; — Sa05)
2 OsX Referen¢ni CO-oksimeter (SaO,)
3 — - - — Zgornja 95-odstotna meja dogovora
4 ——— Povprecje
5 =— -+ — Spodnja 95-odstotna meja dogovora
6 Tocnost, pridobljena s klini¢no raziskavo (koren povprecne kvadratne

napake (Agms) za vsak navedeni razpon Sa0,)

SlikaBl Bland-Altmanov diagram: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*

Izklic: 1 OsY  N-395 FLEXMAX - ref. CO-oksimeter (SpO; - SaO5)
2 OsX Referencni CO-oksimeter (SaOy)
3 — - - — Zgornja 95-odstotna meja dogovora
4 ——— Povprecje
5 =— - — Spodnja 95-odstotna meja dogovora
6 Tocnost, pridobljena s klini¢no raziskavo (koren povprecne kvadratne

napake (Agvs) za vsak navedeni razpon Sa05)

SlikaE] Bland-Altmanov diagram: Covidien Nellcor™ Platforma PM1000N/FLEXMAX*

Izklic: 1 OsY  PM1000N FLEXMAX - ref. CO-oksimeter (SpO, - Sa0,)
2 OsX Referen¢ni CO-oksimeter (SaO,)
3 — -« — Zgornja 95-odstotna meja dogovora
4 ——— Povprecje
5 = -+ — Spodnja 95-odstotna meja dogovora
6 Toc¢nost, pridobljena s klini¢no raziskavo (koren povpre¢ne kvadratne

napake (Agms) za vsak navedeni razpon Sa0,)

Slikal] Bland-Altmanov diagram: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*

Izklic: 1 OsY  N-560 FLEXMAX - ref. CO-oksimeter (SpO, - SaO5)
2 OsX Referencni CO-oksimeter (SaO,)
3 — - - — Zgornja 95-odstotna meja dogovora
4 ——— Povprecje
5 — -+ — Spodnja 95-odstotna meja dogovora
6 Tocnost, pridobljena s klini¢no raziskavo (koren povprecne kvadratne

napake (Ags) za vsak navedeni razpon Sa05,)

4) Studija klini¢ne natanénosti, 11 preizkusancev
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Nellcor™
tobbszor hasznalatos, rugalmas SpO,-érzékel6

Hasznalati utasitas

Megjegyzés: A jelen Hasznélati utasitas egészségtigyi szakemberek szamara készlilt. Az eszkoz
laikus felhasznalé szamara torténd felirasakor gondoskodjon arrél, hogy a felhasznalé minden

itt felsorolt,Vigyazat” és,,Figyelem” szint( figyelmeztetésre, valamint haszndlati utasitasra
kiterjed6, megfelel6 képzésben részesiiljon, és otthoni hasznélat esetén is rendelkezzen az eszkdz
utmutatéjaval. Laikus felhasznalok otthoni termékhasznalatdhoz a PT00030916. termékszamu
hasznalati utasitas all rendelkezésre.

Felhasznalasi javallatok

A Nellcor™ gyartmanyu, FLEXMAX és FLEXMAX-P modelld, rugalmas SpO,-érzékelk

hasznélata OxiMax™ és Nellcor™ technoldgiaval kompatibilis pulzoximétereket alkalmazé
medgfigyelérendszerekkel javallott.

A Nellcor™ rugalmas SpO,-érzékel6k az artérias hemoglobin funkcionalis oxigénszaturacidjanak
(Sp0,) és a pulzusszamnak a nem invaziv, folyamatos megfigyelésére vagy szréprébaszerd
ellendrzésére szolgalnak. Az érzékel6k mérettartomanya egy nagy és egy kis méretre terjed ki.
Ezek az érzékelSk felnétt és 20 kg-nél nagyobb testtomegui gyermek betegeknél hasznalhatok
(azaz csecsemOk és Ujsziilottek esetén nem alkalmasak).

Afelhasznélasi kornyezetek kézé tartoznak a kovetkezok: kérhazak, korhazszer(i létesitmények,
otthoni hasznalat, korhazon beliili betegszallitas, mobil stirgésségi orvosi ellatas, ideértve mind a
felszini széllitas, mind a légi széllitas kdzbeni alkalmazasokat. A betegszallitds magéaban foglalja a
korhézon bellli szallitast és mind a felszini, mind a légi stirgdsségi szallitast: a kozuti mentdautods
szdllitast, valamint a merev szarnyu légi jarmUivekkel és helikopterekkel torténé betegszallitast.
A felhasznalasi kornyezet fligg az érzékelSvel egytitt alkalmazott megfigyelérendszerhez
meghatérozott felhasznalasi kornyezetektdl.

A Nellcor™ rugalmas SpO,-érzékeldk kizarélag orvosi rendelvényre kaphatdk.

Artalmatlanitas

Tilos a haztartasi hulladékkal egyutt artalmatlanitani! Az eszkoz és Gsszetevdinek
artalmatlanitasakor vagy Ujrahasznositasakor kévesse a helyi el6irdsokat. A Covidien Mdszaki
Ugyfélszolgélata (elérhetéségek a hatoldalon) kérésre rendelkezésre bocsétja az eszkdz dsszetevd
anyagainak listajat.

Hasznalati utasitas

Az érzékeld a Nellcor™ és OxiMax™ technoldgidval kompatibilis rendszerekkel val6 hasznélatra
szolgal. Az érzékel6 az OxiMax™ technoldgia felhasznalasaval készlilt. Ha az érzékel6t olyan
kompatibilis m(iszerhez csatlakoztatjak, amely OxiMax™ technoldgiaval is mikadik, akkor

az érzékel6 az OxiMax™ technoldgiat alkalmazva tovabbi, magasabb szint(i érzékelési
teljesitményjellemzdékkel képes szolgalni.

A FLEXMAX és a FLEXMAX-P modellii érzékelok alkalmazasa:
1. Helyezze a beteg ujjat az érzékel6be. Ehhez a mutatdujj (A) hasznélatat javasoljuk. Az eszkdz az
ujjak méretétdl figgéen mas helyen is hasznalhato (B).
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2. Az ujjat akkor helyezték be helyesen az eszkozbe, ha:
a. Az ujjbegy érinti az érzékel belsd végét (C).
b. Az érzékeld kébele a beteg kézfején fut (A).
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az érzékelt megfeleléen helyezze fel: ne fejjel lefelé (D), ne
hatrafelé (E), és ne ugy, hogy az ujj kinyuljon beléle (F).

3. Kapcsolja be az oximétert, és ellendrizze, hogy megfeleléen miikodik-e. (Ellendrizze, hogy az
oximéterrdl leolvashatd-e az eredmény.)

4. Legalabb hatéranként ellendrizze szemrevételezéssel az érzékeld helyét: ellendrizze, hogy
a bérfelulet ép-e, és nem alakult-e ki rajta sériilés a nyomas hatdsara. Ha a bér allapota
megvaltozik, helyezze 4t az eszkozt.

A FLEXMAX és a FLEXMAX-P modellii érzékelok eltavolitasa:

1. Kétoldalt benyomva nyissa fel az érzékel6t. Huizza le az érzékel6t a beteg ujjarol, majd sziikség
esetén kovesse a tisztitasi utasitasokat.

2. Azérzékel6t a kabele levélasztasaval csatlakoztassa le a monitorrol.

3. Tegye el az érzékel6t a kdvetkezd hasznalatig.

Az érzékeld varhato élettartama 1 év.
,,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

VIGYAZAT: A pulzoximéter-szondakat bizonyos konkrét megfigyel6rendszerekkel valé hasznalatra
tervezték. A nem kompatibilis 6sszetevék ronthatjak a teljesitményt, és elektromdagneses
inkompatibilitast okozhatnak, vagy a beteg sériilését eredményezhetik. A kezel6 feleléssége a
kompatibilitas ellenérzése a hasznélat elétt.

VIGYAZAT: A pulzoximéter-szondak pontossagét nem lehet funkcidtesztel eszkdzzel lemérni.
VIGYAZAT: Legalabb hatéranként ellenérizze a beteg bérének allapotat, és ha a bér allapota
megvaltozik, helyezze at az eszkozt.

VIGYAZAT: A pulzoximéter-szonda tulzott nyomassal, hosszu ideig tarté helytelen hasznélata
nyomas okozta sériilést kelthet.

VIGYAZAT: Keriilje az érzékelSk sériilt borfeliileten térténé alkalmazésat.

VIGYAZAT: Tilos besugérzassal, gézzel vagy etilén-oxiddal sterilizaIni! Lasd a tisztitasi és
fert6tlenitési utasitasokat. Az eldirtaktol eltérd szerek hasznélata kart tehet az érzékeldben.
VIGYAZAT: Az érzékelét tilos hasznélni, ha megsériilt! Sériilt érzékel6 hasznélata a beteg
sériiléséhez vagy a berendezés meghibasodasahoz vezethet.

VIGYAZAT: A beteg tulzott mozgésa, a tul erés kdryezeti fény, az elektromégneses zavar
(amely pl. az eszk6z mas orvosi berendezések ala, folé vagy kozelébe helyezése kovetkeztében
1ép fel), a diszfunkciondlis hemoglobin jelenléte, az intravaszkularis festékek, a koromlakk és a
hosszu kormok vagy miikérmok mind befolyasolhatjék az érzékeld teljesitményét és a mérések
pontossagat.

VIGYAZAT: Az 6sszes kabelt gondosan vezesse el a betegtél, nehogy a beteg belegabalyodjon,
vagy fojtd szorités alakuljon ki.

VIGYAZAT: Az érzékelét tilos atalakitani, illetve médositani! Az 4talakitasok, médositasok
befolyasolhatjak az eszkoz teljesitményét vagy pontossagat.

VIGYAZAT: MR-vizsgalat kézben ne hasznélja a Nellcor™ érzékelét vagy més oximetrias
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»FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEK:

FIGYELEM: Kertilje az elektromagneses zavarforrasokbol szarmazé esetleges zavarokat. llyenek
lehetnek tobbek kozott a kdvetkezék: mobiltelefonok, radio adé-vevé késziilékek, motorok,
telefonok, lampak, elektrosebészeti készuilékek, defibrillatorok és egyéb késztilékek. A zavar
pontatlan méréseket okozhat. Amennyiben nem biztos a késziilék megfelelé6 mikodésében,
forduljon klinikuséhoz.

FIGYELEM: Az érzékelk kiilonféle monitorokkal képesek miikodni. Az alapvetd teljesitményre,

a tartozékokra, a megfeleléségre (EMC - elektromagneses kompatibilitas) és az elektrosebészeti
alkalmazasokra vonatkozo informaciokat az adott monitor hasznalati utasitasaban talalja.

Tisztitas

Uj betegen val6 alkalmazas elétt tisztitsa meg és fertGtlenitse az érzékel6t. Ha az érzékel6t
ugyanazon a betegen hasznalja Ujra, akkor rutinszer( tisztitas vagy alacsony szint( fertétlenités
javasolt.

Az érzékelo tisztitasa:

5.

. Tisztitas, fert6tlenités el6tt csatlakoztassa le az érzékelét a monitorrol.
2.

Az érzékel6t és a kabelét legaldbb 2 percig 6blitse desztillalt vizzel.
FIGYELEM: Ne meritse folyadékba az érzékel6 kabelcsatlakozojat!

3. 70%-os izopropil-alkohollal atitatott vattalappal torolje le a kébel fellletét.
4.

5 percre meritse 70%-o0s izopropil-alkoholba az érzékel6t, és levegdn legalabb 10 percig hagyja
szaradni.

Szemrevételezéssel ellendrizze az érzékeld tisztasagat. Ha még mindig lat rajta szennyez6dést,
ismételje meg a tisztitasi eljarast.

Fertotlemtes (alacsony szintii):

w

NoOu b

. Tisztitas, fert6tlenités el6tt csatlakoztassa le az érzékel6t a monitorrdl.
2.

Az érzékel6t és a kabelét legalabb 2 percig oblitse desztillalt vizzel.
FIGYELEM: Ne meritse folyadékba az érzékeld kabelcsatlakozojat!

. Készitsen desztillalt vizzel 1:10 ardnyban higitott fehéritéoldatot. A higitott fehéritéoldattal

atitatott vattalappal torolje le a kabelt.

. 5 percre meritse a higitott fehéritGoldatba az érzékelé burkolatat.

. 5 percig desztillalt vizbe meritve 6blitse az érzékel6t és a kabelt.

. Oblités utan hagyja az érzékel6t, a kabelt és a csatlakozét 10 percig szaradni.

. Szemrevételezéssel ellendrizze az érzékeldt, és sziikség szerint ismételje meg a tisztitast, amig

el nem éri a szemmel lathatdan tiszta allapotot.

Fertétlenités (magas szinti):
1. Oblitse at az érzékel6t a felszini szennyezédések eltavolitasara. Az érzékels burkolatat teljesen

2.

folyadékba lehet meriteni.

FIGYELEM: Ne meritse folyadékba az érzékel6 kabelcsatlakozojat!

Tisztitsa meg az érzékel6t és a beteggel érintkez6 fellileteket. Tisztitoszerként a Prolystica™*
nev(i szert javasoljuk. Kovesse a gyartd hasznalati utasitasait. Meritse az érzékeld burkolatat
azoldatba, és puha kefével vagy kendével tordlje le az dsszes lathatd szennyezbdést a kiilsé
és belsd feltleteirdl. Tisztitas utan vizzel 6blitse at az érzékel6t, majd fertétlenités elétt torolje
szarazra. Szemrevételezéssel ellendrizze az érzékel6t, és sziikség szerint ismételje meg a
tisztitast, amig el nem éri a szemmel lathatoan tiszta allapotot.
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3. A magas szint( fert6tlenitéshez a CIDEX OPA™* nev(i fertStlenit6szer hasznalata javasolt.
Kovesse a gyartd hasznélati utasitasait. 12 percre meritse az érzékel burkolatat az oldatba,

majd vegye ki abbdl.

4. FertStlenités utan vizzel alaposan 6blitse &t az érzékel6t (legaldbb 5 percig tartd, desztillalt vizes

Oblitéssel/aztatassal).

5. Az érzékel6t manudlisan szaritsa meg, és hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az érzékeld, a kabel

és a csatlakozd szaraz-e.
Kornyezeti eldirasok

Uzemi hémérsékleti tartomany:

+0°C és +40 °C (32 °F és 104 °F) kozott

Atmeneti lizemi kériilmények:

Az érzékel6 20 percig tizemel 20 °C-os és
+50 °C-0s hémérsékleten.

Tarolasi és szallitasi hdmérsékleti tartomany:

—40 °C és +70 °C (-40 °F és 158 °F) kozott

Arelativ paratartalom tartomanya:

15-95%, nem lecsap6dd

620 hPa és 1060 hPa kozott
Legfeljebb 20 perc

Légnyomastartomany:

Stabilizalédasi id6 (a tar
koriilményekig):

0l az lizemi

Biokompatibilitas
A beteggel érintkez6 anyagok széles kor(i biokompatibilitasi vizsgalatokon estek at. Kérésre
tovabbi informaciokkal szolgalhatunk.

IP33

1P33: A fuiggdlegeshez képest 60 foknal kisebb szog(i vizpermet ellen védett.

Miiszaki adatok LED hullamhossza Kimené teljesitmény’
Vords: 660 nm cslcs <5mwW
Infravoros: 885 nm
centroid <5mw

Pontossag A SpOy-mérés A pulzusszammérés

pontossaga:?
70-100%: Agms < 2,5
<70%: nincs meghatarozva

pontossaga:?

20-250 BPM: +3 BPM
(bévebb informaciokért lasd a
monitor kezel&i kézikonyvét)

Megjegyzés: Ezek a kdrnyezeti eléirasok egyedien jellemzéek az érzékeldre. Az eszkdzzel
kompatibilis megfigyelérendszerek kdrnyezeti el6irasairdl az adott rendszer kezel6i kézikonyvében
taldl tovabbi informaciokat.

Megjegyzés: Mivel a pulzoximéter mérései statisztikai szorast mutatnak, a mérési eredményeknek
csak kortlbelul kétharmada esik varhatoan a + Agys tartomanyon beltilre egy CO-oximéter mért
értékeihez képest. A pulzoximéter-szondak miikodésének ellenbrzéséhez funkcidteszteld eszkdz
(Index 2 vagy azzal egyenértéki eszkdz) hasznalhato.
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Jotallas
A jelen termékre érvényes esetleges jotallassal kapcsolatban érdeklédjon a Covidien Mdszaki
Ugyfélszolgalatanal vagy a Covidien helyi képviseleténél (elérhetéségek a hatoldalon).

Klinikai vizsgalatok

A mellékelt Bland-Altman-grafikonok, melyek az SaO,-értékeket vetik dssze a hibaértékekkel
(SpO; - Sa0,), bemutatjdk a mintavételezett adatpontokat, amelyeket az eszkoz
teljesitményspecifikacidinak (az SpO,-mérés pontossaganak) alatdmasztasara hasznalt klinikai
bizonyiték részeként gyuijtottek.

1) Ezek az informéciok kiléndsen hasznosak lehetnek klinikusok szamara.

2) Az SpO,-mérés pontossagat klinikai tesztekkel validaltak, amelyekben az érzékel6k altal mért értékeket
egészséges felnétt alanyok artérias CO-oximetrids adataival hasonlitottak 6ssze a meghatarozott funkcionalis
oxigénszaturacios tartomanyban. Ezek az értékek a kdvetkezé monitorokon keriiltek validalasra: Nellcor™
PM1000N, N-600x, N-560, N-395. Funkcionalis vizsgal6eszkdz nem hasznélhatd az SpO,-mérések pontossaganak
validalasara.

3) A pulzusszammeérések pontossagat szimulalt laboratériumi vizsgalatokkal igazolték a teljes tartomany igazoldsa
érdekében. Ezek az értékek a kdvetkezé monitorokon kertiltek igazolasra: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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A Bland-Altman-grafikonokat lasd a fiizet végén.

Kl abra Bland-Altman-grafikon: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*

Abrafelirat: 1 Ytengely N-600x FLEXMAX - referencia CO-oximéter (SpO, — SaO,)
2 Xtengely Referencia CO-oximéter (SaO,)
3 — -+ — A95%-0s egyezés fels6 hatdra
4 — —— Kozépérték
5 = - — A95%-0s egyezés als6 hatdra
6 Klinikai[ag elért pontossag (Agms minden egyes megadott SaO,-
tartomanyra)

1 abra Bland-Altman-grafikon: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*

Abrafelirat:

1 Ytengely N-395FLEXMAX - referencia CO-oximéter (SpO, — Sa0,)
2 Xtengely Referencia CO-oximéter (SaO,)

3 — - - — A95%-0s egyezés fels6 hatdra

4 — —— Kozépérték

5 — -+ — A95%-0s egyezés als6 hatdra

6 Klinikailag elért pontossag (Agms minden egyes megadott SaO,-
tartomanyra)

El abra Bland-Altman-grafikon: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX*

Abrafelirat: 1 Ytengely PM1000N FLEXMAX - referencia CO-oximéter (SpO, - Sa0,)
2 Xtengely Referencia CO-oximéter (SaO,)
3 — - - — A95%-0s egyezés fels6 hatdra
4 — —— Kozépérték
5 — -+ — A95%-0s egyezés als6 hatdra
6 Klinikailag elért pontossag (Agms minden egyes megadott SaO,-
tartomanyra)

1 abra Bland-Altman-grafikon: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*

Abrafelirat:

1 Ytengely N-560 FLEXMAX - referencia CO-oximéter (SpO, — Sa0O,)
2 Xtengely Referencia CO-oximéter (SaO5)

3 — - — A95%-0s egyezés fels6 hatara

4 — —— Kozépérték

5 = -+ — A95%-0s egyezés als6 hatéra

6 Klinikailag elért pontossag (Agms minden egyes megadott SaO,-
tartomanyra)

4) Klinikai pontossagi vizsgalat 11 tesztalany kozremUkddésével

110



Nellcor™
Eukapmtog aioOntrpag SpO,, EMavaypnoIHOmoIGIHOG

0dnyieg xpriong

Inueiwon: AuTéG ol 0dnyieg xpriong mpoopiCovTal yla Tov emayyeApatia vyeiag. Otav n CUoKeUn
OUVTOYOYPOQEITAL O N EIGHOVES XPHOTES, BePAWOEITE 0TI £KOUV EKTAISEVTE i OAEG TIG
QAVOPEPOUEVEG TIPOEIGOTIOINOELG, ETONHUAVOELG TIPOCOXIG KAl 08NYieG Xpriong Kat ATt £xouv évav
08nyd oIKIaKAG xpriong. Na okiakn xprion, StatiBevtat odnyieg xpriong yia pn €I81HOVES XEIPIOTES
e kwd. eioug PTO0030916.

Evdeigeic xpriong

O1 evkaprtot aloBntrpeg SpO, Nellcor™, povtéha FLEXMAX kat FLEXMAX-P, mpoopiovtat yia
XPron LE OUOTAATA TTAPAKOAOUONGONG TTOU XPNGOIOTIOIOUV TIOAUIKA OEUHETPA CUMBATA UE TIG
Texvoloyiec OxiMax™ kat Nellcor™.

O1 eukapmtol aedntripeg SpO, Nellcor™ mpoopilovtal yia Xprion otn pn emePPaTiKi cuvexn
mapakohouBnon fj oTn oTiypiaia pétpnon (spot-check) Tou Aeltoupyikou KOPECHOU TNG
aAPTNPLAKAG AlHOoPaIpivnG o€ 0§LYOVO (SPO,) Kat Twv OPUEEWV. XTn Oelpd HeyeBwv aloOntripa
nepAapBavetal évag peyahog Kai évag Hikpdg aiodntrpag. Ot ailodntmpeg mpoopilovTat yia Xprion
o€ eVANIKEG Kal TUSIATPIKOUG (E€QIPOUHEVWY TWV BPEPWV Kal TWV VEOYVWV) aoBeveic pe Bapog
peyohUTEPO Twv 20 kg.

To mepiBANoV Xpriong Pmopei va mepINapBAVEL: VOOOKOEID, IGPUHOTA VOGOKOHEIOKOU TUTTOU,
£VOOVOOOKOUEIAKH HETAPOPE, EKTOKTEG IATPIKES EPAPHOYES TTOU TIPAYHOTOTTOLOUVTAL EV KIVIOEL,
ouPMEPINAUBAVOUEVNG TNG ETTIVELAG KAl TNG EVAEPLAE SIaKOMISNG, KaBWE Kal olKlakn Xxprion.

Ta mepiBAMOVTA HETAPOPAS, CUUTTEPINAUBAVOUEVNG TNG EVOOVOCOKOHEIOKIG LETAPOPAS KAl
™G emiyelag kat evaéplag Stakodng, mepihapdvouv: aobevo@opa, aepookagn otabepwv
TTEPUYWV Kat ENKOTTEPA. To mEPIBANOV Xpriong e€aptdtal amd Ta mepiBaAovTa Xpriong Ta
omoia KaBopi{ovTal yia To cUoTNHA TAPAKOAOUBNGCNG TTOU XPNOILOTIOIEITAl GE GUVOUAOUO LIE TOV
aledntpa.

O1 evkaprtol aloOnTrpeg SpO, Nellcor™ mpoopilovrtal yia xprion Hovo pe cuvTtayn 1aTpov.

Anoppupn

Mnv amoppimntete padi e Ta OIKIAKA amoppippata. Na akoAOUBE(TE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG
ATav amoppPITTTETE 1] AVAKUKAWVETE QUTH T CUCKEUN Kal Ta €apTripatd tne. Mmopeite va AaBete
Hia AioTa P T UNIKA Twv eE0pTNHATWY KATOTTIV EMKOIVWVIAG UE TO TUARA TEXVIKAG EEUITNPETNONG
¢ Covidien (BA. omoBO@UANO).

Odnyieg xpriong

Mpoopiletal yia Xprion pe ouoTripata cupBatd pe Tig Texvoloyieg Nellcor™ kat OxiMax™. O
oxedlaopdg autou Tou alcbntripa Baciletal oe Texvoloyia OxiMax™. Otav cuvdéetal oe cupBatod
Spyavo pe Suvatotnta OxiMax™, autdg o aleBnTtpag xpnotpomolei texvohoyia OxiMax™ yia va
TIOPEXEL TTPOCHETEC, TIPONYHEVES SuvaTdTNTEG amdSoong atloOntripa.

MNa v epappoyn Twv aicOntipwv povrédov FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. TomoBetrioTe To SAKTUAO Tou aoBevoUG péca oTov aloOnTrpa. To POTIHWHEVO SAKTUAO ival
0 8eiktng (A). MmmopoLv va xpnotpomoin8oiv eVOMNOAKTIKA onueia, avdloya pe To péyebog Twv
SakTUAwv (B).

111



2. To 8dkTuo €xel TomoBEeTNOei cwoTd dTav:

a. To akpo tou SakTtuAou ayyiel To dkpo Tou alodNnTpPa, amod TV ecwTepkr Mevpd. (C)

b. To kaAdio Tou aloBNTAPA EKTEIVETAL KATA PHKOG TNG Avw TAEUPAG TOU XEPLOU TOU
aoBevouc. (A)

Inpeiwon: BeBaiwbeite 611 0 alodNTrpag Sev €xel e0palpéva TomoOEeTNOE pe TNV KATw

TAEUPA TOL TIPOG Ta TIAVW (D), avamoda (E) rj pe To SAKTUAO va TIPOEEEKEL OO TO AKPO TOU

aodntripa (F).

3. Evepyomoirjote To 0§UpETPO Kat emPBePaioTe 6Tt Aertoupyei owoTd. (BeBaiwbeite 6ti TO
0&UETPO TTOPEXEL A TIUA HETPNONG.)

4. TopakoNoUBEITE OTTTIKA TO ONEID TOMOBETNONG TOL AoONTPA TOUAAXIOTOV KAOE 6 WPES
yla va emPBeRACETE TNV AKEQAIOTNTA TOU SEPHATOG KAl OTL SV EKONAWVETAL KATTOLOG
TPAVHATIOHOG aTTd TNV TTESN. AV N AKEPAIOTNTA TOu Séppatog HETaBAnOei, TomoBeTrioTe oe
€VOMOKTIKA B¢on.

Na va apaipécete Toug ailcOntipe povrédov FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Avoi€te Tov alobntripa mélovtag TG MAEUPEC Tou. AQalpéoTe Tov alobntripa amod o SAKTulo
Kal akohouBoTe Ti¢ 0dnyieg kabapiopoy, av xpeldletat.

2. Anocuv£oTe Tov alobnTrpa amod To POVITOP apaPWVTAG To KAAWSI0 Tou aledntrpa.

3. Oula&Te Tov AIoONTrPA YEXPL TNV EMOPEVN XPrioN TOU.

H avapevépevn Sidpketa {wng Tou aloOntripa givat 1 €10¢.

MPOEIAONOIHZEIZ

MPOEIAOMOIHZH: O1 aloBNnTrpeg MAAMIKWY OEUHETPWV Eival OXESIAOUEVOL yla XPrion HE
OUYKEKPIPEVA oUOTHHaTa TapakoAouBnong. Ta pn cupBatd e§apTrpata Umopouvv va odnyrnoouv
o€ unoaBuIopévn amddoon Kat NAEKTPOUAYVNTIKY aoUPBaTdTNTA 1) OE TPAUUATIOUO TOU
a0Bevouc. O XeIPIOTNG £XEL TNV UBVVN va ENéYEEL TN oupBatdTnTa TPV amd T Xeron.
MPOEIAOMOIHZH: Agv pmopei va xpnotpomolnBei dpyavo eAéyxou Aertoupyiag yla v
a&lohoynon TG akpiBelag Twv alodNTHPWY MAAUIKWY OEUUETPWV.

MPOEIAOMOIHZH: EAéyyeTe TNV KATAOTACN TOU SEPUATOC TOL 0OEVOUC TOUAAXIOTOV KABE

6 WPEG YO va EMPBEPAWOETE TNV AKEPAIOTNTA TOU SEPUATOG KAl AV 1) AKEPAIOTNTA TOU S€PATOG
uetaBAnOei, TomobeTrioTe 0g evaAaKTIK B€on.

MPOEIAOMOIHZH: H ec@aluévn epappoyn evog alodntrpa maAuKoU o§UUETPOU Ue uTTEPBONKN
TTEON KAl Y10 TIAPATETAPEVO XPOVIKO SIA0TNHA UTOPEL VO TIPOKANEDEL TPAUUATIOHO AOYw TTEONG.
MPOEIAOMOIHZH: ATOQUYETE TNV EQAPHOYH TWV AICBNTAPWV OE CNUEIA LIE N IKAVOTTOINTIKN
akepaldTNTa TOL SEPUATOG.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv amooTelpwVeTe Pe akTIVOBOMIa, atpo 1 o&gibio Tou albuleviou. Avatpé€te
oTI¢ 08nyieg kaBaplopoL Kal amoAvpavonc. H xprion mapayovtwy ektdg ekeivwv mou kabopilovtat
umopei va mpokahéoel {npid oTov aloOntrpa.

MPOEIAOMOIHZH: Mn xpnotuoroleite Tov alobntripa av éxel umootei {nd. H xprion aiobntripa
TIou €xel uMooTe( {nId Ba UMoPoUCE Va TIPOKANEDEL TPAUMATIOUS Tou acBevoug fy BAGRN Tou
e€onmNiopov.

MPOEIAOMOIHZH: H unepBolikn Kivnon Tou aoBevoug, 0 £VTovog GWTIOHOG TOU TTEPIBEANOVTOG,
Ol NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEG (.. N oToiBagn pe AANO 1aTPIKO EEOTAIOUS Kal N yyUTnTa

€ QUTOV), N SUCAEITOUPYIKN QILOCPAIPIVN, Ol EVOAYYEIOKEG XPWOTIKEG, TO BEPVIKI VUXIWV KAt Ta
HOKPLA ) TEVNTA VUXIOL UTTOPEL Vot EMMPeAcouY TNy anddoon Tou aiednTtripa Kat Tnv akpifeia g
pETPNONG.

MPOEIAOMOIHZH: Taktomoliote OAa Ta KAOAWSIA TTPOOEKTIKE, WOTE Va PEWWOEL n mBavotnta
mayideuong 1) oTpayyalopoU Tou aoBevouq L Ta KaAwSia.
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MPOEIAOMOIHZH: Mnv aAOIWVETE Kal PNV TPOTOTOLETE Tov aloBNnTrpa. Ot aAOIWOEIG 1y
TPOTIOTOINCEIG UMTOPE( Va EMNPEACOLV TNV amodoon i Ty akpifBela.

MPOEIAOMOIHZH: Mn xpnotpomnoteite Tov atloOntripa Nellcor™ rj dMoug aioOntripeg o§upetpiag
Katd TN SIAPKEIR 0APWONG HayVNTIKNG Topoypa@iag (MRI). To ayopevo NAEKTPIKO peuUA MMOPET
Va TIPOKOAEDEL EYKAUMATA.

EMIZHMANZEIZ MPOXOXHX

MPOZOXH: Na anogelyete mOavé TapeUBONEG Ao TINYEG NAEKTPOAYVNTIKWV TTOPEUBOAWY
OMWG eVEEIKTIKA: T KIVNTA TNAEPWVA, Ol PASIOTTIOUTTON, Ot KIVNTAPES, T TNAEQWVA, Ol N\AUMTTHPEG,
0Ol NAEKTPOXKEIPOUPYIKEG LOVASES, Ol amVISWTEG Kat GANEG GUOKEVEC. Ot TapeUBONEG pumopei va
TIPOKOAEOOLV AVAKPIBEIG ETPROELG. Av Sev €ioTe BEBaLoL GTL N CUCKEUH 0O AEITOUPYEl owOTd,
ETTKOIVWVIOTE UE TOV KMVIKO EMAYYENUOTIA UYEIQG 0OG.

MPOZOXH: Ot aioBNTrPeG UMopEi va AEIToupyouV e SIaQopeTIKA povIiTop. AVaTpéETe oTIG o8nyieg
XPrONG TOU CUYKEKPILEVOU HOVITOP YIa TN BACIK amoS00r, Ta TapeAKOUEVQ, TIC TTANPOPOPIES
OUHMOPYWONG (HMZ) Kat TIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG EQAPHOYEG.

KaBapiopog

Mpémel va KaBapioETE Kat val ATONUMAVETE TOV AloONTHPA TTPLV TOV TIPOCAPTHOETE O £VAV VEO
aoBevr). Otav xpnolUoTIoLETE ToV aloBNnTrpa oTov {810 acBevry, cuvioTatal KAaBAPIoHOE POUTiVAG Iy
amoAUHavon xapnAou emmédou.

Na va kaBapicete Tov alcOntipa:

1. ATToouvS£oTE ToV loONTHPA ATTd TO HOVITOP TIPLV TOV KABAPIOETE 1) TOV AMOAUMAVETE.

2. EKMAUVETE Tov aloOnTrpa Kat To KOAWSIO UE OmECTAYHEVO VEPS YIa TOUAAKIOTOV 2 AeTTAL.
MPOXOXH: Mnv eppubilete Tov 0UvSeopo Tou KaAwdiou Tou aledNnTrpa o€ LypPO.

3. KaBapiote tnv em@daveia tou kahwdiou okoumi{ovtdg Ty pe éva emibepa amo BapPdaxt
EUMOTIOUEVO LIE LOOTIPOTTIUAIKT) AAKOOAN 70%.

4. EpPubiote Tov alobntripa o€ 1I6oTPOTTUAIKY) AAKOOAN 70% Yia 5 AETTTA KOl APrOTE TOV va
OTEYVWOEL OTOV A€PAl yla TOUAAXIOTOV 10 AemTdL.

5. ENéy€te omtika v KaBapdtnta Tou aobntripa. Av unidpxet opatri Bpopid, emavardPBete T
Siadikaoia kabapiopov.

MNa amoAvpavon (xapnAov emmédou):

1. ATToouvd£oTE Tov loONTHPA ATd TO HOVITOP TIPLV TOV KABAPIOETE 1) TOV AMOAUMAVETE.

2. EKMAUVETE Tov aloBnTrpa Kat To KOAWSIO UE OmECTAYHEVO VEPS YIa TOUAAKIOTOV 2 AeTTTAL.
MPOXOXH: Mnv gupubiete Tov oUvSeopo Tou KaAwdiou Tou alednTrpa o LypPo.

. MNapaokevdote Siahupa AeUKAVTIKOU - AMESTAYHEVOU VEPOU e apaiwon 1:10. ZKouTioTe To
KaAWSI0 pe emibepa amd BapBAKL EUMOTIOUEVO UE TO SIAGAUHA TOU APAIWUEVOU AEUKAVTIKOU.

. EppuBiote to mepiAnua tou aioBntripa oTo SIAAUHA apalwpEVOu AeUKAVTIKOU yia 5 NemTd.

. ExmA\Uvete Tov alioBntripa Kat To KaAwdio epBubifovtdg ta o€ ameotaypévo vepd yla 5 NemTd.

. Meta v ékmiuon, apnoTe yia 10 Aemtd Tov alebnTripa, To KaAwsdio Kal Tov oUvEeoo va
OTEYVWOOULV.

. ENéy&te omTikd Tov aloOntripa Kat EMavoAABETE Tov KABAPIoHO OTIWG amalteital, £wg 6Tou o
aoOnTpag givat epeavwg Kabapdg.

MNa anoAvpaveon (vPpnhov emmédou):

1. EKMAUVETE Tov aloBNTrpa yia va amopoKPUVETE TNV EMPAVEIAKT Bpoptd — To mepiBAnua Tou
aobntpa propei va euBubioTei MApwC¢ o LYPO.
MPOXOXH: Mnv upubiete Tov oUVSECHO TOU KaAwSiou Tou aledNnTrpa o LYPO.
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2. KaBapioTe Tov alobnTripa Kat TIG EM@PAVELEG TTOU €PXOVTAL OE ETIAPK HE TOV A0DEVH.
Juviotartat to Prolystica™* wg kaBaploTikog mapdyovtag. AKOANOUBNOTE TiG 08nyieg xpriong
Tou KataokevaoTn. Eypubiote to mepiBAnpa Tou ailodntrpa oto Sidhupa Kat oKouTTioTe
TIG ECWTEPIKEG KAl EEWTEPIKEC EMPAVELEC LIE MIal LANAKH BoUpToa iy pe Eva Tavi yia va
QMOPAKPUVETE TUXOV 0paTr Bpoptd. EKMOVETE Tov aioBnTtripa pe vepd PeTd Tov kabaplopo
KAl OTEYVWOTE OKOUTTCOVTAG TOV TPV TNV amoAUpavon. EAéyEte omTika Tov aioBntrpa Kat
emavaldPete Tov KaBaplopd dnwg amaiteital, £wg 6Tou 0 aledNnTAHPAg gival Epeavig kabapod.

3. Ta amoAupaveon vhnhov emmédou cuviotatat to CIDEX OPA™*, AkohouBroTe i 0dnyieg
XPoNG Tou kataokevaoth. EpBubiote To mepiBAnpa Tou alobntripa oto SiéAupa yia 12 Aemtd
Kall apaPEDTE TO.

4. EKMAOVETE OXONAOTIKA TOV loBNTrPA e VEPS ETA TNV amoAUHavon (Ekmuon/eparntion yia
TOUNGXIOTOV 5 AEMTA HE QMECTAYUEVO VEPD).

5. XTEYVWOTE UE TO €L Tov alobnTripa kat emPBePaiwote 611 0 alodnTripag, To KAAWSI0 KAt o
0oUVOEOLOG gival OTEYVA TPV amd T Xpron.

NepiBallovTikn mpodiaypapn

Eupoc Oeppokpaciag Aertovpyiag: +0 °C éwg +40 °C (32 °F éwg 104 °F)

TuvOnKeg TPpoowpPIVIG AetToupyiag: O aobntripag Ba Aertoupyrioet yia 20 Aemtd
o€ ouvOnkeg Beppokpaciag -20 °C kat +50 °C.

Eupoc Oeppokpaciag pUAagng kat -40 °C éwg +70 °C (-40 °F éw¢ 158 °F)

HETAPOPAG:

EUpog oXeTIKIIG LUypagiag: 15-95% xwpi¢ oupmikvwon

EUpOC aTHOCQAIPIKAG TTiEONG: 620 hPa éwg 1060 hPa

Xpovog otabepomoinong (amod Tig ouvOnkeg | Ewg kat 20 Aemta
@UNaENG £wg TIg oUVOKEG AgtToupyiag):

Bioocupfarotnta
Ta UAIKA TIOU €pXOVTaL OE ETTAPN HE TOV aoBevH £Xouv UTTOBANOE( Ot eKTETAUEVES SOKIMES
BrooupPatotntag. Nepattépw MANPOPOPIEG UTOPOUV Va TAPACXEDOUV KATOTIV AUTHHATOG.

I P33 Mpootaoia IP33 amd Pekaopud vepou UMO ywvia HIKPATEPN TwV 60 HOIPWY A6 KATAKOPU®PN B€on.

Mpodiaypagég MiKko¢ KUpatog LED loxuc e€680uv’

EpuBpd: 660 nm kopueric | <5mW

YnépuBpo: 885 nm

KeVTPOEeIdoUg <5mw
Akpipeia Axkpifeia Sp0,:? Akpifeia opugewv:?
70-100%: Agms < 2,5 20-250 BPM: £3 BPM

(Y10 TIEPIOCOTEPEC TTANPOPOPIES
avatpEETe oTo eyxelpidlo
XEIPIOHOU TOU PHOVITOP)

<70%: anpoodloploTo




Inueiwon: AuTtéc ot TEPIBAAOVTIKEG TIPOSIAYPAPEG APOPOUV CUYKEKPIUEVA TOV AloBNnTrpa.

Ma mMnpo@opieg OXeTIKA pe TV TTEPIBAANOVTIKE TTpoSiaypagr Twv CUHPBATWY CUOTNHATWY
TapakoAoUBNnong, SeiTe To EyXEIPIOIO XEIPIOTH) TOU CUYKEKPIUEVOU CUOTHHATOG.

Inueiwon: Emeidr ot HETPROEIC TOU TTOAUIKOU 0§UUETPOU TIAPOUGIAOuV OTATIOTIKY) KATAVOU,
HOVO TiEpITou Ta SUO TPITA TWV PETPHOEWY UMTOPEL VO OVAPEVETAL OTL B ETTINTTOVY EVTOC + Agis
TWV HETPOUMEVWY TIHWV eVAG o§uHETpoL pETpnong CO. Ma tnv emaAriBeuon g Aettoupyiag Twv
aAloONTAPWV TMOAUIKWY 0EUUETPWY, UITOPEL va XpnaotomolnBei éva 6pyavo eAéyxou Aertoupyiag
(Index 2 rj avtioTotyo).

Eyyonon

Ta va MNPBete MANPOQOPIEC OXETIKA LIE TNV EYYUNON, EQV UTTAPXEL, Y10l AUTO TO TIPOIOV,
ETMKOIVWVHOTE UE TO TUHHA TEXVIKAG §unnpétnong Tng Covidien fj pe Tov Tommko cag
avtimpoéowrno tng Covidien (BA. omoB6@UANO).

KA\wvikég pehéteg

MNep\appdvovtal Saypdupata Bland-Altman r) SaO, évavti ogdApatog (SpO, - Sa0,) yia va
EMONUAVOULV Ta SEYMATOANTTTIKA onpeia Sedopévwv mou Aj@OnKav oTo MAQIOIO TNG KAVIKAG
TEKUNPIWONG TTOU XPNOOTOIBNKE Yia TNV UMOCTAPIEN TwV TTPoSiaypapwv anddoong (akpifeia
SpO,) AUTAG TNG CUCKEVNAG.

1) AUTEC Ol TANPOPOPIEC UITOPOUV VA PAVOUV ISIAITEPT XPHOIHES OE KAIVIKOUG ETTAYYENUATIEG UYEING.

2) H akpifeia SpO, éxel emkupwOEei pe KMVIKOUG ENEYXOUC, KATA TOUG OTTO{OUG Ol LETPNOEICEC TIHES TWV atoBNnTrpwy
ouykpiBnkav pe exeiveg Tng CO o§upeTpiag aptplakoy ailatog og uyir) VAKa dtopa, 0To KaBopIopévo EVPOG
EITOUPYIKOU KOPETHOU 0§UYOVOU. AUTEG OL TIHEG EMKUPWONKaV oTa akodouBa pévitop: PM1000N, N-600x, N-560,
N-395 Nellcor™. Aev pmopei va xpnoipomotnBei dpyavo eA&yxou AEIToupyiag yia TV EMKUPWON TG AKPIREIag Tou
Sp0,.

3) H akpifeia opuewv emaAnBeUTNKE LIE TTPOCOUOIWEVEG CUYKPITIKEG SOKIMES WOTE VA SIacPANOTE n
£maAiBeuon oAOKANPOU T EUPOUG. AUTEG OL TIHEG EMaAnBedTnKav oTa akoAouBa pévitop: PM1000N, N-600x,
N-560, N-395 Nellcor™.




Avatpére ota Siaypappara Bland-Altman oto téAog autou Tou evtimou.

Ewoévalll Adypappa Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX#
Yropvnua: 1 A&ovacY N-600x FLEXMAX - O&upetpo pétpnong CO avagopdc (SpO; - Sa0,)
2 AfovagX O&uuetpo pétpnong CO avagopdg (Sa0,)
3 — - - — Avwtato 6plo cuppwviag 95%
4 — —— MéonTtiun
5 — - — Katwtato 6plo cuppwviag 95%
6 KAk AngBeioa akpiBela (Arms yia KABe avagepopevo eupog Sa0,)

EwoévaBl Adypappa Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Yropvnua: 1 A€ovacY N-395 FLEXMAX - O&0petpo pérpnong CO avagopdg (SpO; - Sa0,)
2 AfovagX O&uuetpo pétpnong CO avagopdg (Sa0,)
3 — - - — Avwtato 6plo cuppwviag 95%
4 — —— MéonTtiun
5 — - — Katwtato 6plo cuppwviag 95%
6 KAk AngBeioa akpiBela (Arms Yl KABe avagepopevo eupog Sa0,)

EwoévaE] Adypappa Bland-Altman: Matgoppa Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX tn¢ Covidien®
Yropvnua: 1 A&ovacY PM1000N FLEXMAX - O€upetpo pétpnong CO avagpopdc (SpO; - Sa0,)
2 AfovagX O&uuetpo pétpnong CO avagopdg (Sa0,)
3 — - - — Avwtato 6plo cuppwviag 95%
4 — —— MéonTtiun
5 — - — Katwtato 6plo cuppwviag 95%
6 KAk AngBeioa akpiBela (Arms Yia KABe avagepopevo eupog Sa0,)

Ewoévall] Adypappa Bland-Altman: Nellcor™ N-560/FLEXMAX tn¢ Covidien®

Yropvnua: 1 A€ovacY N-560 FLEXMAX - O&0peTpo pétpnong CO avagopdg (SpO; - Sa0,)
Afovag X O&upetpo pétpnong CO avagopdc (Sa0,)
— - - — Avwtato 6plo cupPwviag 95%

2
3
4 — —— MéonTtiun
5 — - — Katwtato 6plo cuppwviag 95%
6

KAk An@Beioa akpiBela (Arms Yl KABe avagepopevo eupog Sa0,)

4) Khvikry pehétn akpipetac, 11 e€etaldpeva dtopa
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Nellcor™
Esnek SpO, Sensor, Tekrar Kullanilabilir

Kullanma Talimati

Not: Bu Kullanma Talimatinin tip uzmanlari tarafindan kullanilmasi amaglanmistir. Tip
personeli disi kullanicilara regete ederken kapsam dahilindeki tiim uyarilar, dikkat edilecek
noktalar ve kullanma talimati konusunda egitim aldiklarindan ve bir evde kullanim kilavuzuna
sahip olduklarindan emin olun. Evde kullanim icin bir tip personeli disi kullanici kullanma
talimati, P/N PT00030916 mevcuttur.

Kullanim Endikasyonlari
Nellcor™ Esnek SpO, Sensorleri, FLEXMAX ve FLEXMAX-P modellerinin OxiMax™ sistemi ve
Nellcor™ uyumlu puls oksimetreleri kullanan izleme sistemleriyle kullaniimasi amaclanmistir.

Nellcor™ Esnek SpO, sensorlerinin nabiz hizi ve arteryel hemoglobin fonksiyonel

oksijen satlirasyonunun (SpO,) non invaziv stirekli veya anlik izlenmesinde kullaniimasi
amaclanmistir. Sensor biyklik araliginda bir biyik ve bir kiicik sensér vardir. Sensérlerin
20 kg tizerinde agirhiga sahip pediatrik (bebek ve neonatal harig) ve yetiskin hastalarda
kullanilmasi amaclanmistir.

Kullanim ortamina sunlar dahil olabilir: Hastaneler, hastane tipi tesisler, hastane ici nakil,
karadan ve havadan nakil dahil olmak tizere mobil acil tibbi uygulamalar ve evde kullanim.
Tasima ortamlari arasinda hastane ici nakil ve hem karadan hem havadan acil nakil dahildir:
Karayolu ambulanslari ve sabit kanatli hava tasitlari ve helikopterler. Kullanim ortami sensorle
birlikte kullanilan izleme sistemi icin belirtilen kullanim ortamlarina baghdir.

Nellcor™ Esnek SpO, Sensorleri sadece receteli kullanim igindir.

Atma

Ev tipi atiklarla atmayin. Bu cihazi ve bilesen parcalarini atarken veya geri donusturirken yerel
yonetmeliklere uyun. Bilesen materyallerin bir listesi Covidien Teknik Servis Bolimiiyle irtibat
kurularak (arka sayfaya bakiniz) elde edilebilir.

Kullanma Talimati

Nellcor™ ve OxiMax™ uyumlu sistemlerle kullanilmasi amaclanmistir. Bu sensér, tasariminda
OxiMax™ teknolojisi icerir. Uyumlu bir OxiMax™ etkinlestirilmis cihaza baglandiginda, bu
sensor ek gelismis sensor performansi 6zellikleri saglamak icin OxiMax™ teknolojisini kullanir.

FLEXMAX, FLEXMAX-P model sensérleri uygulamak icin:
1. Hastanin parmagini sensore yerlestirin. Kullanim icin tercih edilen parmak isaret
parmadidir (A). Parmak buytkltklerine bagl olarak alternatif bolgeler kullanilabilir (B).
2. Parmak su durumda dogru olarak yerlestirilmistir:
a. Parmagin ucu sensoriin i¢ ucuna deger. (C)
b. Sensor kablosu hastanin elinin st boyunca uzanir. (A)
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Not: Sensoriin bas asadi (D), geriye dogru (E) veya parmak disa uzanacak sekilde (F) yanhs
yerlestirilmemesini saglayin.

3. Oksimetreyi agin ve uygun calistigini dogrulayin. (Oksimetrenin bir 6l¢iim verdiginden
emin olun.)

4. Sensor bolgesini cilt butunligiinden ve bir basi hasari gelismediginden emin olmak icin
en az 6 saatte bir gorsel olarak izleyin. Cilt batunligiinde bir degisiklik olursa alternatif bir
konuma tekrar yerlestirin.

FLEXMAX, FLEXMAX-P model sensoérleri cikarmak icin:

1. Sensori yanlarina bastirarak agin. Sensorii parmaktan ¢ikarin ve gerekirse temizlik
talimatini uygulayin.

2. Sensori monitorden sensor kablosunun fisini cekerek ayirin.

3. Sensori sonraki kullanim icin saklayin.

Sensorilin beklenen 6mrii 1 yildir.

UYARILAR

UYARI: Puls oksimetre problari belirli izleme sistemleriyle kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Uygun olmayan bilesenler performansin diismesine ve elektromanyetik uyumsuzluga veya
hastanin yaralanmasina yol agabilir. Kullanim dncesinde uyumlulugu kontrol etmekten
kullanici sorumludur.

UYARI: Puls oksimetre problarinin dogrulugunu degerlendirmek icin fonksiyonel bir test
cihazi kullanilamaz.

UYARI: Hastanin cilt durumunu en az 6 saatte bir kontrol edin ve cilt buttinlGgu degisirse
alternatif bir konuma tekrar yerlestirin.

UYARI: Bir puls oksimetre probunun asiri basingla veya uzun siireler boyunca hatali
uygulanmasi basi hasarina yol acabilir.

UYARI: Sensorlerin cilt butlinliglnin zayif oldugu bélgelere uygulanmasindan kaginin.

UYARI: Radyasyon, buhar veya etilen oksitle sterilize etmeyin - temizlik ve dezenfeksiyon
talimatina bagvurun. Belirtilenler disinda ajanlarin kullanilmasi sensére zarar verebilir.

UYARI: Hasarliysa sensori kullanmayin. Hasarli bir sensérin kullanilmasi hastanin yaralanmasi
veya ekipman hasarina yol acabilir.

UYARI: Asiri hasta hareketi, asiri ortam 15191, elektromanyetik enterferans (6rnegin diger tibbi
ekipmanla Ust Uste ve yakinina koymak), disfonksiyonel hemoglobin, intravaskiiler boyalar,
oje ve uzun veya takma tirnaklar sensér performansini ve él¢iim dogrulugunu etkileyebilir.

UYARI: Hastanin takilmasi veya bogulmasi olasiligini azaltmak icin tiim kablolari dikkatle
yonlendirin.

UYARI: Sensor tizerinde degisiklik veya modifikasyon yapmayin. Her tiirli degisiklik veya
modifikasyon performans veya dogrulugu etkileyebilir.

UYARI: MRG taramasi sirasinda Nellcor™ sensorii veya baska oksimetri sensérleri kullanmayin.
lletilen akim yaniklara neden olabilir.
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DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

DIKKAT: Asagidakiler gibi ancak bunlarla sinirl olmamak iizere elektromanyetik parazitlenme
kaynakli olasi parazitlenmeleri 6nleyin: Cep telefonlari, telsiz vericileri, motorlar, telefonlar,
lambalar, elektrocerrahi tniteleri, defibrilatorler ve diger cihazlar. Parazitlenme, yanhs
Olctimlere neden olabilir. Cihazinizin dogru calistigindan emin degilseniz klinisyeninizle irtibat
kurun.

DIKKAT: Sensérler cesitli monitorlerle calisabilir. Temel performans, aksesuarlar, uyum bilgisi
(EMC) ve elektrocerrahi uygulamalar icin ilgili monitoriin kullanma talimatina basvurun.

Temizleme
Yeni bir hastaya takmadan 6nce sensorii temizlemek ve dezenfekte etmek gerekir. Sensorii
ayni hastada kullanirken rutin temizlik veya alt diizeyde dezenfeksiyon onerilir.

Sensorii temizlemek igin:

1. Sensorii temizleme veya dezenfeksiyon 6ncesinde monitorden ayirin.

2. Sensori ve kabloyu distile suyla en az 2 dakika durulayin.
DIKKAT: Sensér kablosundaki konektérii siviya batirmayin.

3. Kablonun yiizeyini %70 izopropil alkole batirilmis bir pamuk parcasiyla silerek temizleyin.

4. Sensorl 5 dakika boyunca %70 izopropil alkole batirin ve en az 10 dakika havayla
kurumasini bekleyin.

5. Sensori temizlik agisindan gorsel olarak inceleyin. Gortindr kir varsa temizlik stirecini
tekrarlayin.

Dezenfeksiyon icin (alt diizey):

1. Sensorii temizlik veya dezenfeksiyon 6ncesinde monitérden ayirin.

2. Sensori ve kabloyu distile suyla en az 2 dakika durulayin.
DIKKAT: Sensor kablosunun konektriini siviya batirmayin.

. Distile suyla 1:10 oraninda seyreltilmis agartici sollisyonu hazirlayin. Kabloyu seyreltilmis
agartici soliisyonuna batirilmis bir pamuk pargasiyla silin.

. Sensor muhafazasini 5 dakika boyunca seyreltilmis agartici sollisyonuna batirin.

. Sensoru ve kabloyu 5 dakika boyunca distile suya batirarak durulayin.

. Duruladiktan sonra sensor, kablo ve konektoriin kurumasini en az 10 dakika bekleyin.

. Sensori gorsel olarak inceleyin ve temiz gériiniinceye kadar temizligi gerektigi sekilde
tekrarlayin.

w

NOUn A

Dezenfeksiyon icin (iist diizey):

1. Ylzey kirini gidermek icin senséri durulayin - sensér muhafazasi siviya tamamen
batirilabilir.

DIKKAT: Sensor kablosunun konektériini siviya batirmayin.

2. Sensor ve hasta temas ytizeylerini temizleyin. Temizlik ajani olarak Prolystica™* onerilir.
Ureticinin kullanma talimatini izleyin. Sensér muhafazasini soliisyona batirin ve herhangi
bir gériinir kiri gidermek icin i¢ ve dis yiizeyleri yumusak bir firca veya bezle silin. Sensori
temizlik sonrasinda suyla durulayin ve dezenfeksiyon éncesinde silerek kurutun. Sensori
gorsel olarak inceleyin ve temiz gdriiniinceye kadar temizligi gerektigi sekilde tekrarlayin.

3. Ust diizey dezenfeksiyon icin CIDEX OPA™* énerilir. Ureticinin kullanma talimatini izleyin.
Sensor muhafazasini 12 dakika boyunca soliisyona batirin ve gikarin.
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4. Sensorl dezenfeksiyon sonrasinda suyla iyice durulayin (en az 5 dakika distile suda
durulama/batirma).

5. Sensori manuel olarak kurutun ve kullanim dncesinde sensor, kablo ve konektdriin kuru
oldugunu dogrulayin.

Cevresel Spesifikasyon

Calisma sicakhigi arahig: +0°C-+40°C(32°F - 104 °F)

Gegici calisma kosullari: Sensor -20 °C ve +50 °C sicaklik kosullarinda
20 dakika galisacaktir.

Depolama ve tasima sicaklik aralig: -40°C-+70°C (-40 °F - 158 °F)

Bagil nem aralig: %15 - %95 yogunlasmayan

Atmosferik basing aralig: 620 hPa - 1060 hPa

Stabilizasyon Siiresi (saklama durumundan | 20 dakikaya kadar

calisma kosullarina):

Biyolojik Uyumluluk )
Hastaya temas eden materyaller kapsamli biyouyumluluk testlerinden gegmistir. Istek tizerine
ek bilgi saglanabilir.

IP33 IP33 Dikeyden 60 dereceden az su spreyinden korumali.

Spesifikasyonlar LED Dalgaboyu Cikis Guicii’
Kirmizi: 660 nm Tepe <5mW
Kizil 6tesi: 885 nm Merkezi | <5 mW
Dogruluk SpO, Dogrulugu:? Nabiz Hizi Dogrulugu:?

%70 - %100: Agms <2,5 | 20— 250 atim/dk: +3 atim/dk
(daha fazla bilgi igin
monitorin calistirma
kilavuzuna bagvurun)

<%70: Belirlenmemis

Not: Bu cevresel spesifikasyonlar sensére 6zeldir. Uyumlu izleme sistemlerinin gevresel
spesifikasyonu agisindan litfen o sisteme ait Calistirma Kilavuzuna basvurun.

Not: Puls oksimetre &lclimleri istatistiksel dagilim gosterdiginden dl¢limlerin sadece licte
ikisinin bir CO-oksimetresi ile dl¢lilen degerlerin + Agps dahilinde yer almasi beklenir. Puls
oksimetre problarinin fonksiyonunu dogrulamak icin fonksiyonel bir test cihazi (indeks 2 veya
esdegeri) kullanilabilir.
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Garanti
Bu Urtinlin, varsa garantisi hakkinda bilgi almak i¢in Covidien Teknik Servis Departmani veya
yerel Covidien temsilcinizle irtibat kurun (arka sayfaya bakiniz).

Klinik Calismalar

Bland-Altman plotlari veya SaO, ve hata (SpO, - Sa0,) bu cihazin performans
spesifikasyonlarini (SpO, dogrulugu) desteklemek tizere kullanilan klinik kanitlarin bir parcasi
olarak toplanmis olan 6rneklenmis veri noktalarini vurgulamak tizere dahil edilmistir.

1) Bu bilgi 6zellikle klinisyenler icin faydali olabilir.

2) SpO, dogrulugu saglikli yetiskin hastalarda sensorlerin 6lgiilen degerleri ile arteryel CO-oksimetrisi
degerlerinin, belirtilen fonksiyonel oksijen sattirasyon araligi icerisinde karsilastirildigi klinik testlerde
onaylanmistir. Bu degerler su monitorlerde dogrulanmistir: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395. SpO,
dogrulugunu onaylamak icin fonksiyonel bir test cihazi kullanilamaz.

3) Nabiz hizi dogrulugu tiim araligin dogrulandigindan emin olmak tizere simiile edilmis laboratuvar
testleriyle dogrulanmistir. Bu degerler su monitérlerde dogrulanmistir: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560,
N-395.
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Bu kitap¢igin sonundaki Bland-Altman plotlarina basvurun.

Sekil |l Bland-Altman Plotu: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Sekil agiklamalari: 1 Y ekseni N-600x FLEXMAX - Ref CO-Oksimetresi (SpO, - Sa0;)
2 Xekseni Referans CO-Oksimetresi (Sa0,)

3 — - - — Ust %95 Anlasma Siniri

4 ——— Ortalama

5 — -+ — Alt %95 Anlasma Siniri

6 Klinik Olarak Elde Edilen Dogruluk (her belirtilen SaO; Araligi

igin ARMS)

Sekil B Bland-Altman Plotu: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Sekil aciklamalari: 1 Y ekseni N-395 FLEXMAX - Ref CO-Oksimetresi (SpO; - SaO,)
2 Xekseni Referans CO-Oksimetresi (Sa0,)
3 — -+ — Ust %95 Anlasma Siniri
4 ——— Ortalama
5 =— -+ — Alt %95 Anlagsma Siniri

Klinik Olarak Elde Edilen Dogruluk (her belirtilen SaO, Araligi
icin Agms)

[e))

Sekil EF} Bland-Altman Plotu: Covidien Nellcor™ PM1000N Platformu/FLEXMAX?*
Sekil agiklamalari: 1 Y ekseni PM1000N FLEXMAX - Ref CO-Oksimetresi (SpO; - SaO,)
2 Xekseni Referans CO-Oksimetresi (Sa0,)
3 — -+ — Ust %95 Anlasma Siniri
4 ——— Ortalama
5 = -+ — Alt %95 Anlagsma Siniri

Klinik Olarak Elde Edilen Dogruluk (her belirtilen SaO; Araligi

6 icin Agws)

Sekil 1 Bland-Altman Plotu: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Sekil agiklamalari: 1 Y ekseni N-560 FLEXMAX - Ref CO-Oksimetresi (SpO; - SaO,)
2 Xekseni Referans CO-Oksimetresi (Sa0,)
3 — - - — Ust %95 Anlasma Siniri
4 ——— Ortalama
5 = -+ — Alt %95 Anlagsma Siniri

Klinik Olarak Elde Edilen Dogruluk (her belirtilen SaO; Araligi
igin Agms)

(o))

4) Klinik dogruluk calismasi, 11 test gondlltsi
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Nellcor™

MbBKaB gaTumk 3a SpO,, 3a MHOroKpaTHa ynotpeba

YKasaHus 3a ynotpe6a

3a6enexka: Tean VIHCTPyKLMM 3a ynoTpeba ca NpeHa3HauyeHn 3a MeANLIMHCKNA Cneumanmct.
Mpwn npepnnceaHe Ha noTpebuTenn 6e3 MefULMHCKO 06pa3oBaHmne ce yBepeTe, ye Te

ca 0byueHr OTHOCHO BCUUKM 06XBaHaTV NpeAynpexAeHns, CUrHanm 3a BHAMaHue v
VHCTPYKLMK 3a yroTpeba 1 nmaT pbKOBOACTBO 3a AoMallHa ynoTpeba. 3a AomaluHa ynotpeba
ce npepanarat MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba 3a onepatop 6e3 MeanUMHCKO 06pa3oBaHme ¢
KaTanoxeH Homep PT00030916.

MokasaHus 3a yn0'rpe6a

MvekasumTe gatumum Nellcor™ 3a SpO,, mogenu FLEXMAX v FLEXMAX-P, ca npegHasHaueHun
3a ynoTtpe6a CbC CUCTEMM 32 MOHUTOPUPAHE, KOUTO M3MON3BaT NySICOBM OKCUMETPU,
cbBmecTUMY ¢ OxiMax™ un Nellcor™.

MekaeuTe gatumum Nellcor™ 3a SpO, ca npeaHasHayeHM 3a ynotpeba Npv HeNHBa3MBHO
HernpeKbCcHaTO MOHUTOPYPaHE MU MOHUTOPYPaHe ¢ U3bupaTenHa NpoBepKa Ha
dyHKLMOHaNHaTa K1CNopoaHa caTypaums Ha apTepuranHms xemornobut (SpO,) 1 nyncosata
yecToTa. [amaTa OT pa3mepu Ha AaTuvika BKJIOUBA rofifAM 1 ManmbK Aatuvk. latumumTe ca
npefHa3HayeHu 3a ynotpeba npu Bb3pacTHW 1 NeAUaTPYHU (C M3KMToueHne Ha 6ebeTa 1
HOBOPOZEHW) NaumeHTn ¢ Terno Hag 20 kg.

Cpepata Ha U3Mo/3BaHe MOXe Aa BK/OUBa: 6OHULM, yUpeXaeHus OT 60NHNYeH

TWM, BBTPELLHOGONHNYEH TPAHCMOPT, MOBUIHY CMELIHN MEANLMHCKN NPUIOXKEHWS,
BK/TIOYBALLM HAa3EMEH 1 Bb3AYLLEH TPAHCMOPT, 1 ynoTpeba B AoMaluHy ycnosus. Cpeaute Ha
TPaHCNOPTUpPaHe BK/KOYBAT BBTPELIHOGONHINYEH TPAHCMOPT 1 HAa3eMeH 1 Bb3AyLLEH CrielleH
TPAHCMOPT: HA3eMHU IMHENKI 1 CaMONETH € GUKCMPaHU Kpuine 1 xennkontepu. Cpeaata

Ha ynotpe6a 3aBucK OT cpeauTe Ha yrnoTpe6a, MoCcoYeH! 3a cucTemata 3a MOHUTOPYPaHe,
13M0n13BaHa B KOMGMHALWA C AaTuMKa.

sBkaBuTe gatumuym Nellcor™ 3a SpO; ca 3a ynotpeba camo no npegnucaxve.

U3xBbpnaHe

[la He ce n3xBbPNA ¢ 6rTOBUTE OTNaABbLUM. CNasBariTe MECTHUTE PernaMeHTU NPU N3XBbPAAHe
VNN peurKiMpaHe Ha ToBa YCTPONCTBO U HEroBUTe CbCTaBHM YacTu. [pu cBbp3BaHe ¢ oTaena
3a TexHMyecko obcnyxBaHe Ha Covidien (BXTe 3agHaTa CTpaHMUa) ce npeanara CNncbk Ha
CbCTaBHUTE MaTepuanun.

UHcTpyKuyum 3a ynotpeba

MpepHasHaueHm 3a ynotpeba cbe cuctemu, cbBmectimm ¢ Nellcor™ 1 OxiMax™. Tosun fatumk
BKNoYBa TexHonoruata OxiMax™ B cBos Au3aiH. Mpu cBbp3BaHe CbC CbBMECTUM Npubop

c aktBmpaH OxiMax™ To3u faTumK nsnonssa texHonoruata OxiMax™, 3a aa npepocTasm
LOMbJIHWUTENHM pa3wmrpeHn GyHKUMK 3a paboTaTta Ha AaTumKa.
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3a noctaBAHe Ha gatunuunTte mogen FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. BkapaiTe npbCTa Ha NauveHTa B AaTumKa. 3a NpeanoynTaHe e Aa ce U3non3Ba nokasanewsbt
(A). Moxe fia ce 13non3BaT anTepHaTUBHY MeCTa B 3aBUCMMOCT OT pa3mepuTe Ha npbcTtuTe (B).

2. MpbCTBT € NpaBUAHO NOCTaBeH, KoraTo:
a. BbpxbT Ha npbcTa fOKOCBa BbTPeLIHMA Kpalt Ha gatumka. (C)
b. KabensT Ha AaTurKa ce MpocTMpa Mo ropHaTa YacT Ha pbKaTa Ha naumeHTa. (A)
3abenexkKa: YseperTe Ce, Ye JaTUMKBT He € HENPaBWIHO NocTaBeH Haonaku (D), Hasag (E)
WK ¢ nokasgaty ce npber (F).

3. BkJloueTe oKCMeTbpa 1 NOTBbpAETe NpaBuiHaTa paboTa. (YBepeTe ce, Ye OKCMETbPBT
npepocTaBa NokasaHue.)

4. BusyanHo HabnioaaBaiTe MACTOTO Ha AaTumMKa Hail-Manko Ha Bceku 6 yaca, 3a aa
ce yBepuTe B LIeNIOCTTa Ha KoXaTa 1 Ye He ce 06pa3yBa TpaBma OT HaTUCK. CMeHeTe
no3nuyATa Ha anTepHaTUBHO MACTO, aKO LIIOCTTa Ha KoXKaTa ce HapyLuaBa.

3a npemaxBaHe Ha pgatunyute mogen FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. OTBOpeTe AaTynKa, KaTo HaTUCHETE CTPaHNTE My. OTCTpaHeTe AaTynKa OT NPbCTa U
CnasBanTe MHCTPYKLUMMTE 33 NOYNCTBAHE, ako € HeOOXOAVMO.

2. Paskauete AaTynKa OT MOHUTOPA, KaTo U3K4ynTe kabena Mmy.

3. CbxpaHABaiTe AaTumMKa 3a cleABaliata My ynotpeba.

OuakBaHuAT pecypc Ha AaTynKka e 1 rognHa.

MPEAYNPEXAEHNA

NPEAYNPEXAEHUE: CoHawnTe 3a NyNCOB OKCMMETBbP Ca NpefHa3HayeHu 3a ynotpeba ¢
KOHKPETHV CMCTEeMM 3a MOHUTOPMPaHe. HecbBMeCTUMITE KOMMOHEHTU MoraT Aa AoBeAaT A0
B/IOWEHO GYHKLMOHMPaHE 1 eNekTPOMarHiTHa HeCbBMEeCTMOCT UM TpaBMa Ha nauueHTa.
OnepaTtopbT HOCK OTFTOBOPHOCTTa Aa NPOBEPY CbBMECTUMOCTTa Npean ynoTtpeba.

MPEAYNPEXAEHUE: He moxe fa ce n3nonssa GpyHKLMOHANEH TecTep 3a OLieHABaHE Ha
TOYHOCTTa Ha COHAMTE 3a MNyJICOB OKCUMETbP.

NPEAYNPEXAEHUE: MposepaBgaliTe CbCTOAHMETO Ha KOXKaTa Ha NalueHTa Han-mManko Ha
BCEKM 6 Yaca 1 CMeHANTe No3uULMATa Ha anTepHaTUBHO MACTO, ako LIeSIOCTTa Ha KoxaTa ce
HapyllaBa.

NPEAYNPEXAEHUE: HenpaBunHOTO NocTaBAHe Ha COHAA 3a MYy/ICOB OKCMMETBP C
NPeKoMepeH HaTUCK 1 3a NPOAB/KUTENHY NePUOAY MOXe fa MPUUMHI TPaBMa OT HaTUCK.

NPEAYNPEXAEHUE: 136arBaiiTe NOCTaBAHETO Ha JaTUMLM B yHaCTbLM C HapyLLIeHa LANoCT
Ha KoXaTa.

NPEAYNPEXAEHUE: [1a He ce cTepunusmnpa C pagnayms, napa unm eTUneHoB oKCng —
KOHCY/TUpaiiTe ce C MHCTPYKLMUTE 3a NOUNCTBaHe 1 fe3nHdeKLA. I3non3BaHeTo Ha areHTy,
pasfIMyHM OT MOCOYEHNTE, MOXe ia NoBpeaM faTumka.

NPEAYNPEXAEHUE: He n3non3gaiite AaTunka, ako e noBpeaeH. /i3nonssaHeTto Ha
noBpefeH AaTunk 61 MOrno Aa NPUYMHY HapaHABaHe Ha NauueHTa Un Hen3nNPaBHOCT Ha
obopyaBaHeTo.

NPEAYNPEXAEHUE: MpekomepHOTO ABUXKEHME Ha NaLMeHTa, NpekoMepHaTa
OKOJ1Ha CBET/IVHA, eIeKTPOMArHUTHI CMyLLieHWA (Hanp. noapenta eHo BbpXy APYro v

130



MECTOMOJIOXKEHVE A0 APYrO MEANLIMHCKO 060pyaBaHe), ANCHYHKLMOHANEH XeMOrNO6H,
BBTPECHAO0BM 6arprna, Nak 3a HOKTU U bW UK N3KYCTBEHU HOKTY MOTaT fja NoBIusAT Ha
paboTaTa Ha laTuvKa 1 TOYHOCTTa Ha U3MepPBaHETO.

NPEAYNPEXAEHUE: MpokapBaiiTe BCUYKUN Kabenu BHMMATENHO, 3a ia Hamanute
Bb3MOXKHOCTTa OT 3an/iuTaHe Unu 3aflyllaBaHe Ha nauveHTa.

MPEAYNPEXAEHUE: He npomeHsinTe n He moanduumpaiiTte gatuvka. lMpomeHute nnm
MoaudvKaumnTe MoraT Aa 3acerHaT GyHKLUMOHNPAHETO WU TOYHOCTTA.

NPEAYNPEXAEHUE: He n3non3eaiite gatumka Nellcor™ unu gpyru jatunum 3a okcumeTpus
no Bpeme Ha CKaHupaHe ¢ afpeHo-MarHuteH pesoHaHc (MRI/AMP). MoganeHnAT Tok Moxe Aa
NPUYNHN N3rapaHNA.

BHMMAHUE

BHUMAHME: V36:arBaliTe eBeHTyaHV CMYLLEHWA OT U3TOYHULIM Ha €NEeKTPOMArHUTHU
CMyLLieHUA, KaTo Hanpumep, Ho 6e3 fja ce orpaH1yaBaT camo [0: KNeTbUYHU TenedpoHu,
paguonpeaasaTeny, ABurateny, TenepoHu, namni, eneKTpoxXMpypriuyHa anapatypa,
nedvbpunatopw n ipyru yctpoiictea. CMyLieHVATa MOraT Aa MPUUYMHAT HETOUYHN
n3mepBaHna. CBbpxeTe ce ¢ Baluna nekap, ako He CTe curypeH/Ha Aanum yCTponcTeoTo Bu
paboTn NpaBuIHO.

BHUMAHME: [laTunuymnte moraT Aa paboTAT C pasnvyHy MOHUTOPW. BuxKTe MHCTpyKUunnTe
3a ynoTtpeba Ha KOHKPETHMA MOHUTOP 3a CbLIECTBEHO GYHKLMOHMPAaHe, akcecoapu,
nHbOpMaLVs 3a CbOTBETCTBUETO (€NeKTPOMarHuTHa cbamectumoct, EMC) n
eNeKTPOXVPYPIUYHIN NPUNOXKEHNA.

MouncrBaHe

Heobxopavmo e aa nouncrteate 1 AesvHdeKkumpate aatuvka npeam NocTaBAHETo My Ha HOB
nauneHT. I'Ipenopqua Ce PyTUHHO NMo4YncTBaHe nnn ‘J,e3VIH¢eKL|VIﬂ Ha HNCKO HMBO, KOrato
AaTYMKDT Ce N3MOoN3Ba Ha CbLlMA NALNEHT.

MouncrBaHe Ha AaTyunka:

1. Pa3skaueTe faTumka OT MOHUTOPA Npeau NOYNCTBAHE UK fe3nHbeKLua.

2. MNpomwuiite paturka n Kabena c aecTuanpaHa Bofa 3a Hali-Manko 2 MAHYTH.
BHUMAHMUE: He noTanaiite KoHeKTopa Npu Kabena Ha AaTunKa B TEUHOCT.

3. MoumncTeTe NOBBLPXHOCTTa Ha Kabena upes 136bpcBaHETO My C NaMyyeH TamMrMoH, HanoeH B
70% 130NPONNIOB ankoxos.

4. TMNoTonete aatunka B 70% N30MPONMIOB anKOXOJ 3a 5 MUHYTU 1 O OCTaBeTe Aa U3CbXHE Ha
Bb3/lyX 33 Hal-Manko 10 MyUHYTU.

5. BusyanHo nposepeTe gaTumKa 3a ymcrtoTta. [pn HaNMYHO BMAKMO 3aMbpCABaHe, NoBTopeTe
npoteca 3a noyncTBaHe.

Le3nHdpekuna (HNCKO HNBO):

1. Pa3kauete AaTynKa OT MOHUTOPa npefn novYncTBaHe unn ,qe3I/IH¢eKLU/Iﬂ.

2. Mpomwuiite paturka 1 Kabena c aecTuanpaHa Bofa 3a Hali-Manko 2 MUHYTH.
BHUMAHMUE: He noTanaiite KoHeKTopa Npu Kabena Ha AaTyvka B TEUHOCT.

3. MpuroTeTe 6enviHa ¢ paspexaaxe 1:10 B gectunvpaxa Bopa. /136bpluete kabena ¢
namyyeH TaMMoH, HaMoeH C pa3TBopa Ha paspefeHaTta 6enmHa.
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Nouws

MoToneTe Koprnyca Ha jaTunKa B pa3TBopa Ha paspefeHata 6ennHa 3a 5 MUHyTH.
MpomuiiTe AaTumKa 1 Kabena Ypes NOTaNAHETO UM B AECTUNMPAHA BOAA 3a 5 MUHYTU.

. OcTaBeTe AaTumKa, Kabena v KOHeKTOpa Aa U3CbXHAT 3a 10 MHYTU Clef N3NaKkBaHeTo.
MpoBepeTe BU3yanHo AaT4MKa U NOBTOPETE MOYNCTBAHETO CMOPEs HEOOXOANMOCTTa,
[OKaTO TOW € BbB BUAMMO YMNCTO CbCTOSHME.

Aeswucbexqvm (BMCOKO HMBO):

MpomuiiTe gaTumKa, 3a ia NPeMaxHeTe MOBbPXHOCTHUTE 3aMbPCABAHNA — KOPMYCHT Ha
AaTumKa Mmoxe fia 6be N3LAN0 NOTONEH B TEYHOCT.

BHUMAHMUE: He noTansiite KoHeKTopa Npu Kabena Ha AaTyvka B TEUHOCT.

MoumncTeTe NOBBLPXHOCTMTE 3a KOHTAKT Ha AaTuMKa U NauveHTa. Kato nouncraaty
npenapar ce npenopbyBa Prolystica™*. CnassaiTte MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba Ha
npowssoauTens. lNotoneTte Kopnyca Ha faTurka B pa3TBoOpa 1 136bpLueTe BbTPELIHNUTE

1 BbHLLUHUTE MOBBPXHOCTU C MeKa YeTKa WiIN Kbpna, 3a Aa OTCTPaHMTe BCUYKW BUAMMU
3ambpcaABaHyA. [pomuiiTe faTumKa ¢ Bofa Cief MOUNCTBaHETO 1 U3bbpLueTe A0 CYyXO
npeau aesnHeekumaATa. MposepeTe Br3yanHo AaTumKa v NOBTOPETE NOYNCTBAHETO Cropes
HeobX0AVMOCTTa, JOKATO TOI € BbB BUAMMO YMCTO CbCTOAHME.

. 3a BMCOKO HMBO Ha fie3nHdeKuma ce npenopbysa CIDEX OPA™*. Cna3BaiTe UHCTPYKLMKTE
3a ynoTpeba Ha npousBoauTens. MoToneTe Kopnyca Ha AaTuMKa B pa3TBopa 3a 12 MUHYTM
v n3Bajete.

LLlaTenHo npomwuiiTe AaTuMKa C BoAa cnep fesnHdekumaTta (5 MUHYTU MAHUMYM
n3nnakBaHe/HaKMCBaHe ¢/B AecTUMpaHa Boja).

PbyHO nopcyLeTe faTuMKa U NpoBepeTe Aany [aTUMKbT, KabenbT 1 KOHEKTOPBT ca CyXi
npeawu ynotpeba.

CneynduKauma OTHOCHO OKONHATa cpeaa

[Anana3oH Ha paboTHaTa Temnepartypa: +0°C go +40°C (32°F po 104°F)

MpexoaHu pa6oTHn ycnosua: [aTunKbT We paboTy B Npoab/xKeHne Ha
20 MUHYTV NPy TeMnepaTypHU YCII0BUA Ha
-20°Cn +50°C.

TemnepaTypeH AnanasoH Ha CbXpaHeHue -40°C go +70°C (-40°F go 158°F)

N TPpaHCNOpT:

Jlnana3oH Ha OTHOCUTE/IHaTa BIAaXKHOCT: 15 - 95% 6e3 KoHaeH3aums

[Anana3oH Ha aTMocPepPHOTO HansraHe: 620 hPa go 1060 hPa

A0 pa6oTHM ycnoBusA):

Bpeme 3a ctabunusauus (ot cbxpaHeHmne Jlo 20 MmyHYyTH

BuonornyHa cbBMeCcTUMOCT
MaTepuanuTe, KOUTO BAM3aT B KOHTAKT C NaL1eHTa, ca NpeMUHanm npes pasiimpeHmn
TeCTBaHMA Ha GUONIorMyHaTa CbBMECTUMOCT. [lomb/iHMTeNHa nH$OopMaLus ce npefnara npu

3

annTBaHe.

P33 IP33 3awumTeHo oT BoAHU NpbCKy noa 60 rpaayca oT BepTukana.
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Cneuundukauun LED agbmKnHa Ha BbiiHaTa U3xopHa mowHoCT!

YepseH: 660 nm nukosun <5mW

MHdpauepseH: 885 nm
LIEHTPOMAHM

<5mW

TouyHocT ToyHoCT Ha nyncoBara

ToyHOCT H :2
04HOCT Ha SPO; yecrora:®

70 - 100%: Apwis < 2,5 20 - 250 BPM: = 3 BPM
(BV>KTE PHKOBOACTBOTO 3a
eKcrnnoartayus Ha MOHUTOPa
3a noseye NHPopmaLA)

< 70%: HeonpepeneHo

3abenexka: Te3n cneyndpukaLymm Ha OKoNHaTa cpefa ca cneyurpuyHmn 3a Aatumka. 3a
MHbOPMaLMA OTHOCHO creumndrKaLmnaTa Ha OKONIHaTa Cpefa Ha CbBMECTUMMTE CUCTEMM 33
MOHUTOpPMpaHe BUXTe PbKOBOACTBOTO Ha ornepaTopa 3a Tasu cuctema.

3ab6enexka: Tbi1 KaTo M3MEPBaHUATA OT MNYNICOB OKCUMETbP Ca CTaTUCTUYECKN
pasnpeaeneHun, Moxe fja ce o4akBa Camo OKOJI0 ABE TPeTW OT U3MepBaHUATa Aa nonagHat
B pamKuTe Ha £ Agys Ha U3mepeHuTe cToitHocTn oT CO-okcmeTbp. Moxe fia ce n3nonsea
dyHKUMOHaneH Tectep (MIHAEKC 2 nnu eKBMBaNeHTeH), 3a Aa ce NpoBepu GyHKLMATA Ha
COHAWTE 3a NYJICOB OKCUMETBP.

FapaHuyusa

3a Aa nony4yute VIHd)OpMaLlVIﬂ OTHOCHO rapaHuuATa, ako Ma TakaBa 3a TO3/ NPOoAYKT,
ce CBbpIKETE C OTAENa 3a TeXHMYecKo obcnyxBaHe Ha Covidien nnu ¢ Bawna mecteH
npepactasuten Ha Covidien (BMXTe 3aAHaTa CTpaHuLa).

KnuHnyHmn npoyusaunsa

lpadwmkm Ha Bland-Altman nnu SaO, cnpsamo rpewka (SpO, - Sa0,) ca BKNOYEHY, 3a fa
Ce NOAYEPTAAT TOUKMTE Ha JaHHMTE 33 B3eMaHe Ha Npobu, KOUTO ca 6unn cbbpaHn Kato
4acT OT KNMHUYHOTO A0Ka3aTeNcTBO, M3MON3BaHO B MOAKPena Ha creuydukaummTe 3a
dyHKLMOHMpPaHe (TouHOCT Ha SpPO,) Ha TOBa YCTPOWCTBO.

1) Ta3u uHdopmauma Moxe fja Gbje 0CO6eHO NMoMe3Ha 3a KIMHMLMCTUTE.

2) TouHocTTa Ha SpO; e BanuavipaHa Ypes KIMHUYHY TeCTOBE, NP KOWTO M3MEePEHUTe CTOMHOCTY Ha
[laTunumTe Ca CpaBHEHM C Te31 OT apTepluanHaTa Ko-OKCUMETPHA Ha 3APaBy Bb3PacTHN YYaCTHNLW B paMKiTe
Ha onpefieneHna GpyHKLUNOHaEH AnanasoH Ha HacKLaHe C KUCiopog,. Tesn CTONHOCTY Ca BanmanpaHi Ha
cnepHute monutopu: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395. He mo>ke Aa ce n3nonssa ¢pyHKLUMOHaneH
TecTep 3a BanuaMpaHe Ha TOUHOCTTa Ha SpO,.

3) ToyHOCTTa Ha My/ICOBaTa YeCTOTa e MOTBbPAEHA Ypes CUMy/IpaH 1abopaTopHM TECTOBE, 3a Aa ce
rapaHTnpa, Ye uenuAaT AnanasoH e NoTBbpAeH. Te3u cToiHOCTY Ca NpoBepeHn Ha CnegHUTe MOHUTOPWU:
Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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BukTte rpadukuTe Ha Bland-Altman B kpas Ha Tasu 6poluypa.

®urypalll Tpaduka Ha Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Mpenpatka: 1 ocY  N-600x FLEXMAX - Ped. CO-okcmeTbp (SpO; - Sa0,)

2 ocX PedepenteH CO-okcumeTbp (Sa0,)

3 — .- — [opHa 95% rpaHuLa Ha cbrnacyBaHe

4 ——— CpepHo

5 =— -+ — [lonHa 95% rpaHuvLa Ha cbrnacysaHe

6 KnmHuuHo nonyyeHa ToYHOCT (Agps 3@ BCEKM 3aABEH 1anasoH
Ha Sa0y)

®urypa] Tpaduka Ha Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Mpenpatka: 1 ocY  N-395 FLEXMAX - Pe¢. CO-okcumeTbp (SpO; - Sa0y)
2 ocX PedepenteH CO-okcumeTbp (Sa0,)
3 — - — [opHa 95% rpaHuLa Ha cbrnacyBaHe
4 ——— CpepHo
5 =— -+ — [lonHa 95% rpaHuLa Ha cbrnacysaHe

6 KnuHnyHo nonyyeHa TouHOCT (ARps 3@ BCEKM 3aABEH AmnanasoH
Ha Sa0y)

®urypaEl Tpaduka Ha Bland-Altman: Covidien Nellcor™ PM1000N nnatdopma/FLEXMAX?
Mpenpatka: 1 ocY PM1000N FLEXMAX - Ped. CO-okcumeTbp (SO, - Sa0,)

2 ocX PedepenteH CO-okcumeTbp (SaOy)

3 — - - — [opHa 95% rpaHuLa Ha cbrnacysaHe

4 ——— CpepgHo

5 — - — [lonHa 95% rpaHuLa Ha cbrnacysaHe

6 KnnHMYHO nonyyeHa TOYHOCT (Agps 3@ BCEKM 3asiBEH AUANa3oH
Ha Sa0;)

®urypall] Tpaduka Ha Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Mpenpatka: 1 ocY  N-560 FLEXMAX - Ped. CO-okcmeTbp (SpO; - Sa05)
ocX  PedepenteH CO-okcumeTbp (Sa0,)
— - - — [opHa 95% rpaHuLa Ha cbrnacysaHe

— -+ — [lonHa 95% rpaHunLa Ha cbrnacysaHe

KnuHnyHo nonyyeHa To4yHOCT (ARps 3@ BCEKM 3aABEH AnanasoH

2
3
4 — —— CpegHo
5
6 Ha Sa0,)

4) KnMH1YHO NpoyyBaHe 3a TOYHOCTTa, 11 yYacTHULM B N3NNTBAHETO
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Nellcor™
Senzor SpO, flexibil, reutilizabil

Instructiuni de utilizare

Nota: Aceste Instructiuni de utilizare sunt destinate cadrelor medicale profesioniste. La prescrierea
pentru utilizatorii din afara domeniului medical, asigurati-va cd acestia au fost instruiti in ceea ce
priveste toate avertismentele, atentiondrile si instructiunile de utilizare acoperite si ca detin un
ghid de utilizare la domiciliu. Pentru utilizarea la domiciliu, sunt disponibile instructiuni de utilizare
pentru operatorul din afara domeniului medical cu P/N PT00030916.

Indicatii de utilizare
Senzorii SpO; Nellcor™ flexibili, modelele FLEXMAX si FLEXMAX-P, sunt destinati utilizarii cu
sistemele de monitorizare care folosesc pulsoximetrele compatibile OxiMax™ si Nellcor™.

Senzorii SpO, Nellcor™ flexibili sunt destinati utilizarii in cadrul monitorizarii non-invazive continue
sau prin sondaj a saturatiei de oxigen functionale a hemoglobinei arteriale (SpO,) si a frecventei
pulsului. Gama de dimensiuni ale senzorilor include un senzor mic si unul mare. Senzorii sunt destinati
utilizérii la pacientii adulti si copii (exclusiv nou-nascuti si sugari) cu o greutate de peste 20 kg.

Mediul de utilizare poate include: spitale, unitati de tip spital, transport intraspitalicesc, aplicatii
portabile de urgente medicale, inclusiv de transport terestru si aerian si utilizare la domiciliu.
Mediile de transport includ transportul intraspitalicesc si transportul terestru si aerian de urgenta:
ambulante rutiere si aeronave si elicoptere cu aripi fixe. Mediul de utilizare depinde de mediile de
utilizare specificate pentru sistemul de monitorizare utilizat in asociere cu senzorul.

Senzorii SpO, Nellcor™ flexibili sunt destinati exclusiv utilizarii pe baza de prescriptie.

Eliminarea

A nu se elimina impreuna cu deseurile menajere. Respectati regulamentele locale atunci cand
eliminati sau reciclati acest dispozitiv si componentele sale. Este disponibild o listd cu materialele
componentelor daca contactati Departamentul Covidien de Servicii tehnice (consultati pe verso).

Instructiuni de utilizare

Destinat pentru utilizarea cu sistemele compatibile Nellcor™ si OxiMax™. Acest senzor integreazd
tehnologia OxiMax™ in designul sau. Cand este conectat la un instrument activ compatibil cu
OxiMax™, acest senzor utilizeaza tehnologia OxiMax™ pentru a oferi caracteristici suplimentare
avansate de performanta a senzorului.

Pentru a aplica senzorii model FLEXMAX, FLEXMAX-P:
. Introduceti degetul pacientului in senzor. Degetul preferat de utilizare este degetul aratator (A).
Se pot utiliza locuri alternative, in functie de dimensiunile degetului (B).
2. Degetul este introdus corect atunci cand:
a. Varful degetului atinge capatul interior al senzorului. (C)
b. Cablul senzorului se extinde de-a lungul partii superioare a mainii pacientului. (A)
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Nota: Asigurati-va ca senzorul nu este amplasat incorect cu fata in jos (D), invers (E) sau cu
degetul in prelungire (F).

3. Porniti oximetrul si verificati functionarea corespunzatoare. (Asigurati-va ca oximetrul ofera o
citire.)

4. Monitorizati vizual locul senzorului timp de cel putin 6 ore, pentru a garanta integritatea pielii
si faptul ca nu se dezvolta presiune la nivelul degetului. Repozitionati intr-o locatie alternativa
daca integritatea pielii se modifica.

Pentru a scoate senzorii model FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Deschideti senzorul, prin apdsare pe ambele laturi ale senzorului. Scoateti senzorul de pe deget
si urmati instructiunile de curatare, daca este cazul.

2. Deconectati senzorul de la monitor, prin deconectarea cablului senzorului.

3. Depozitati senzorul in vederea utilizérii sale viitoare.

Durata de viata preconizatd a senzorului este de 1 an.

AVERTISMENTE

AVERTISMENT: Sondele pulsoximetrului sunt concepute pentru utilizarea cu sisteme de
monitorizare specifice. Componentele incompatibile pot conduce la o performanta redusa si la
incompatibilitate electromagnetica sau la vatémarea pacientului. Operatorul este responsabil
pentru verificarea compatibilitatii inainte de utilizare.

AVERTISMENT: Nu se poate utiliza un test functional pentru a avea evaluare la precizia sondelor
pulsoximetrului.

AVERTISMENT: Verificati starea pielii pacientului timp de cel putin 6 ore si repozitionati intr-o
locatie alternativa daca integritatea pielii se modifica.

AVERTISMENT: Aplicarea gresita a sondei pulsoximetrului cu presiune excesiva si pentru perioade
indelungate de timp poate conduce la vatamare prin presiune.

AVERTISMENT: Evitati aplicarea senzorilor in zone cu integritate redusd a pielii.

AVERTISMENT: Nu sterilizati prin iradiere, abur sau oxid de etilend - consultati instructiunile de
curatare si de dezinfectare. Utilizarea altor agenti in afara celor specificati poate deteriora senzorul.

AVERTISMENT: Nu utilizati senzorul daca este deteriorat. Utilizarea unui senzor deteriorat poate
cauza vatamarea pacientului sau defectarea echipamentului.

AVERTISMENT: Miscarea excesiva a pacientului, lumina ambientald excesiva, interferentele
electromagnetice (de ex., suprapunerea sau amplasarea unui alt echipament medical),
hemoglobina disfunctionald, agentii de contrast intravasculari, oja si unghiile lungi sau artificiale
pot afecta performanta senzorului si precizia masuratorii.

AVERTISMENT: Asezati atent toate cablurile, pentru a reduce posibilitatea de strangulare sau de
imobilizare a pacientului.

AVERTISMENT: Nu modificati senzorul. Modificarile pot afecta performanta sau precizia.

AVERTISMENT: Nu utilizati senzorul Nellcor™ sau alti senzori pentru oximetrie in timpul scanarii
IRM. Curentul condus poate cauza arsuri.
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ATENTIONARI

ATENTIONARE: Evitati posibila interferenta din surse de interferenta electromagnetica, cum

ar fi, fara limitare la: Telefoane celulare, emitatoare radio, motoare, telefoane, lampi, unitati
electrochirurgicale, defibrilatoare si alte dispozitive. Interferenta poate cauza masuratori inexacte.
Daca nu sunteti sigur(a) ca dispozitivul functioneaza corect, contactati medicul.

ATENTIONARE: Senzorii pot functiona cu diverse monitoare. Consultati Instructiunile de utilizare
specifice monitorului pentru performanta esentiald, accesoriile, informatiile de conformitate (EMC)
si aplicatiile electrochirurgicale.

Curatarea
Trebuie sa curatati si sa dezinfectati senzorul, inainte de a-l atasa la un pacient nou. Se recomanda
curatarea de rutina sau dezinfectarea la nivel redus atunci cand utilizati senzorul pe acelasi pacient.

Pentru a curita senzorul:

1. Deconectati senzorul de la monitor inainte de curatare sau de dezinfectare.

2. Clatiti senzorul si cablul cu apa distilata, timp de cel putin 2 minute.
ATENTIONARE: Nu scufundati in lichid conectorul pe portiunea cablului senzorului.

3. Curdtati suprafata cablului prin stergerea cu un tampon de vatd imbibat cu alcool izopropilic
70%.

4. Scufundati senzorul in alcool izopropilic 70% timp de 5 minute si lasati-l sa se usuce timp de cel
putin 10 minute.

5. Examinati vizual senzorul, pentru a stabili dacé este curat. Dacd este prezenta murdarie vizibila,
repetati procesul de curatare.

Pentru dezinfectare (la nivel redus):

1. Deconectati senzorul de la monitor inainte de curatare sau de dezinfectare.

2. Clatiti senzorul si cablul cu apa distilata, timp de cel putin 2 minute.
ATENTIONARE: Nu scufundati in lichid conectorul pe portiunea cablului senzorului.

. Pregadtiti o solutie de inalbire in raport 1:10 in apad distilatd. Stergeti cablul cu un tampon de vata
imbibat cu solutie de indlbitor diluat.

. Scufundati carcasa senzorului in solutie de indlbitor diluat timp de 5 minute.

. Clatiti senzorul si cablul prin scufundarea acestora in apa distilata timp de 5 minute.

. Lasati senzorul, cablul si conectorul sa se usuce timp de 10 minute dupa clatire.

. Examinati vizual senzorul si repetati procesul de curdtare in functie de necesitate, pand cand
acesta pare a fi curat din punct de vedere vizual.

w

Nowv s

Pentru dezinfectare (la nivel crescut):

1. Clatiti senzorul pentru a elimina murdaria de pe suprafatd - carcasa senzorului poate fi
scufundata complet in lichid.
ATENTIONARE: Nu scufundati in lichid conectorul pe portiunea cablului senzorului.

2. Curatati suprafetele de contact dintre senzor si pacient. Se recomanda Prolystica™* drept agent
de curatare. Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului. Scufundati carcasa senzorului
in solutie si stergeti suprafetele interioare si exterioare cu o perie moale sau cu o lavetd, pentru a
elimina orice semne de murdarie vizibila. Clatiti senzorul cu apa dupa curatare si stergeti-l pentru
a-l usca inainte de dezinfectare. Examinati vizual senzorul si repetati procesul de curétare in
functie de cum este necesar, pana cand acesta pare a fi curat din punct de vedere vizual.
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3. Pentru o dezinfectare la nivel crescut, se recomanda CIDEX OPA™*. Urmati instructiunile de
utilizare ale producatorului. Scufundati carcasa senzorului in solutie timp de 12 minute si apoi

indepartati-o.

4. Clatiti metodic senzorul cu apd, urmand instructiunile de dezinfectare (clatire/inmuiere timp de

minimum 5 minute cu apa distilata).

5. Uscati manual senzorul si verificati daca senzorul, cablul si conectorul sunt uscati inainte de

utilizare.

Specificatie de mediu

Intervalul de temperatura de functionare:

+0 °C pana la +40 °C (32 °F pana la 104 °F)

Conditii de functionare tranzitorie:

Senzorul va functiona timp de 20 de minute
la temperaturi de -20 °C si de +50 °C.

Interval de temperatura de depozitare si
de transport:

-40 °C pana la +70 °C (-40 °F pana la 158 °F)

Interval de umiditate relativa:

15 pana la 95%, fara condens

Interval de presiune atmosferica:

620 hPa péna la 1060 hPa

Durata de stabilizare (de la cond
depozitare la cele de functionare):

Pana la 20 de minute

Biocompatibilitate

Materialele care intra in contact cu pacientul au fost supuse testdrii extensive a biocompatibilitatii.

Informatii suplimentare sunt disponibile la cerere.

IP33

IP33 Protejat de pulverizarea de apa la mai putin de 60 de grade fata de axa verticala.

Specificatii Lungime de unda LED Putere emisa’
Rosu: 660 nm la varf <5mwW
Infrarosu: 885 nm centroid | <5 mW
Precizie Precizie Sp0,:? Precizia frecventei pulsului:?

70 -100%: Agpms < 2,5

20 - 250 BPM: 3 BPM

< 70%: nespecificat

(consultati manualul de
operare al monitorului, pentru
mai multe informatii)

Nota: Aceste specificatii de mediu sunt specifice senzorului. Pentru informatii privind specificatiile
de mediu ale sistemelor de monitorizare compatibile, va rugam sa consultati Manualul

utilizatorului pentru acele sisteme.

Nota: Deoarece masuratorile pulsoximetrului sunt distribuite statistic, numai aproximativ doua
treimi dintre acestea pot fi preconizate a se situa la + Agps dintre valorile masurate cu ajutorul unui
CO-oximetru. Pentru a verifica functionarea sondelor pulsoximetrului, se poate utiliza un dispozitiv

de testare functionald (Index 2 sau echivalent).
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Garantie

Pentru a obtine informatii despre garantia acestui produs, daca aceasta exista, contactati
Departamentul Covidien de Servicii tehnice sau reprezentantul dvs. local Covidien (consultati pe
Verso).

Studii clinice

Sunt incluse diagramele Bland-Altman sau SaO; fata de erorile (SpO, - Sa0,), pentru a evidentia
punctele de date ale probelor colectate in cadrul probelor clinice utilizate pentru sustinerea
specificatiilor de performanta (precizie SpO,) ale acestui dispozitiv.

1) Aceste informatii pot fi utile mai ales medicilor.

2) Precizia SpO; este validata prin teste clinice, unde valorile masurate de senzori au fost comparate cu cele ale
CO-oximetriei arteriale la subiecti adulti sanatosi, pentru intervalul specificat al saturatiei functionale de oxigen.
Aceste valori au fost validate pe urmatoarele monitoare: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395. Un tester
functional nu poate fi utilizat pentru a valida precizia SpO,.

3) Precizia frecventei pulsului a fost verificata prin teste simulate, pentru a garanta verificarea intregului interval.
Aceste valori au fost verificate pe urmatoarele monitoare: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.

139



Consultati diagramele Bland-Altman de la sfarsitul acestei brosuri.

Figuralll Diagrama Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Balon: 1 AxaY N-600x FLEXMAX - Consultati CO-oximetrul (SpO; - SaO5)
2 AxaX Consultati CO-oximetrul (SaO,)
3 — - - — Limita superioara de 95% pentru acord
4 ——— Medie
5 — - - — Limita inferioara de 95% pentru acord

6 Precizie obtinuta clinic (Agms pentru fiecare interval de SaO,)
FiguraBl Diagrama Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Balon: 1 AxaY N-395FLEXMAX - Consultati CO-oximetrul (SpO; - SaO,)

2 AxaX Consultati CO-oximetrul (SaO,)

3 — - - — Limita superioara de 95% pentru acord
4 ——— Medie

5 — - - — Limita inferioara de 95% pentru acord

6 Precizie obtinuta clinic (Agms pentru fiecare interval de SaO,)
Figural Diagrama Bland-Altman: Platforma Covidien Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX?
Balon: 1  AxaY PM1000N FLEXMAX - Consultati CO-oximetrul (SpO, - SaO5)

2  AxaX Consultati CO-oximetrul (SaO,)

3 — - - — Limita superioara de 95% pentru acord
4 ——— Medie

5 — - - — Limita inferioara de 95% pentru acord

6 Precizie obtinuta clinic (Agms pentru fiecare interval de SaO,)
Figurall Diagrama Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Balon: 1  AxaY N-560 FLEXMAX - Consultati CO-oximetrul (SpO, - SaO,)

2 AxaX Consultati CO-oximetrul (SaO,)

3 — - - — Limita superioara de 95% pentru acord

4 ——— Medie

5 — - - — Limita inferioara de 95% pentru acord

6 Precizie obtinuta clinic (Agms pentru fiecare interval de SaO,)

4) Studiu de precizie clinica, 11 subiecti de testare
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Nellcor™
Painduv SpO, andur, korduskasutatav

Kasutusjuhised

Markus. Kéesolev kasutusjuhend on méeldud tervishoiutédtajatele. Tavakasutajatele
véljakirjutamisel peavad nad olema saanud véljadppe asjakohaste hoiatuste,
ettevaatusabindude ja juhiste osas ning omama kodus kasutamise juhendit. Kodus
kasutamiseks on saadaval mitteprofessionaalide kasutusjuhend kasutamiseks koos
P/N PT00030916-ga.

Kasutusndidustused
Nellcor™-i painduvad SpO, andurid, mudelid FLEXMAX ja FLEXMAX-P, on méeldud
kasutamiseks OxiMax™-i ja Nellcor™-iga tGhilduvate pulssoksiimeetritega jélgimisststeemides.

Nellcor™-i painduvad SpO, andurid on méeldud kasutamiseks mitteinvasiivsel pideval voi
pistelisel arteriaalse hemoglobiini funktsionaalse hapnikukiillastatuse (SpO5) ja pulsikiiruse
jalgimisel. Andureid on erinevas suuruses, sh suur ja vdike. Andurid on méeldud kasutamiseks
taiskasvanutel ja lastel (v.a imikud ja vastsiindinud), kelle kehakaal on ule 20 kg.

Kasutuskeskkonnaks véib olla haigla, haiglatiitipi asutus, haiglasisene transport, mobiilsed
kasutusalad erakorralises meditsiinis, sh maa- ja 6hutransport, samuti kodukasutus.
Transpordikeskkonnaks on haiglasisene transport ning nii maa- kui ka 6hutransport:
kiirabisoidukid, lennukid ja helikopterid. Kasutuskeskkond séltub jélgimissiisteemist, mida
anduriga koos kasutatakse.

Nellcor™-i painduvad SpO, andurid on ette ndhtud kasutamiseks ainult retsepti alusel.

Kasutuselt kérvaldamine

Mitte visata olmepriigi hulka. Seadet ja selle osi kasutuselt kdrvaldades voi imbertootlemisele
suunates jargige kohalikke eeskirju. Komponentide materjalide loendi voite saada Covidieni
tehnilisest teenistusest (vt tagakaas).

Kasutusjuhised

Médeldud kasutamiseks koos Nellcor™-i ja OxiMax™-iga thilduvate stisteemidega. Andurisse
on integreeritud OxiMax™-i tehnoloogia. Kui anduriga on Gihendatud thilduv OxiMax™-iga
instrument, kasutab see andur OxiMax™-i tehnoloogiat taiendavate andurifunktsioonide
jaoks.

FLEXMAXIja FLEXMAX-P andurimudelite paigaldamine:
. Pistke patsiendi sérm andurisse. Soovitatav on kasutada nimetissérme (A). Sérmede
suurusest sdltuvalt voib kasutada ka muid sérmi (B).
2. SOrm on odigesti sisestatud, kui:
a. Sérmeots puudutab anduri sisemist otsapinda. (C)
b. Anduri kaabel asub patsiendi kaeseljal. (A)
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Maérkus. Veenduge, et andur ei ole paigaldatud valepidi (D), tagurpidi (E) ning et sérm ei
ulatu valja (F).

3. Liilitage sisse oksiimeeter ja veenduge, et see td6tab digesti. (Veenduge, et okslimeeter
véljastab nditu.)

4. Jélgige anduri asukohta visuaalselt vahemalt 6 tundi, et nahk oleks terve ja et ei tekiks
survevigastusi. Nahakahjustuste tekkimisel viige andur teise kohta.

FLEXMAXI ja FLEXMAX-P andurimudelite eemaldamine:

1. Avage andur, vajutades selle kiilgedele. Eemaldage andur sdrmelt ja jargige vajadusel
puhastamisjuhiseid.

2. Eemaldage andur monitori kiljest, tommates lahti selle kaabli.

3. Pange andur jargmise kasutuskorrani dra.

Anduri eeldatav kasutusiga on 1 aasta.

HOIATUSED

HOIATUS! Pulssokstimeetri sondid on méeldud kasutamiseks kindlate monitoridega.
Uhildumatud komponendid véivad anda valeniite ja phjustada elektromagnetilist
Uhildumatust véi patsiendile vigastusi. Kasutaja peab enne kasutamist kontrollima, kas seade
on dhilduv.

HOIATUS! Pulssoksimeetri sondide tédpsuse maaramiseks ei saa kasutada funktsionaalset
testrit.

HOIATUS! Kontrollige patsiendi naha seisundit vdhemalt iga 6 tunni jarel ning
nahakahjustuste tekkimisel viige andur teise kohta.

HOIATUS! Pulssokstiimeetri sondi vale paigaldamine liigset survet avaldades ja pikemaks ajaks
voib pdhjustada survevigastusi.

HOIATUS! Arge paigaldage andureid kehvas seisundis nahapiirkonda.

HOIATUS! Arge steriliseerige kiirguse, auru véi etiileenoksiidiga, jargige puhastamis- ja
desinfitseerimisjuhiseid. Mitte-ettendhtud ainete kasutamine véib andurit kahjustada.

HOIATUS! Arge kasutage kahjustatud andurit. Kahjustatud anduri kasutamine véib patsienti
vigastada voi seadmeid kahjustada.

HOIATUS! Patsiendi liigsed liigutused, liigne valgustus, elektromagnetilised hdired (nt seadme
asetamine muude meditsiiniseadmete peale v6i ldhedusse), diisfunktsionaalne hemoglobiin,
intravaskulaarsed varvained, kiitinelakk ja pikad véi kunstkitined véivad méjutada anduri
t66d ja moéotmistapsust.

HOIATUS! Paigutage kaablid hoolikalt viisil, mis aitab valtida patsiendi sissemédssimis- voi
lambumisohtu.

HOIATUS! Arge muutke ega modifitseerige andurit. Muudatused ja modifikatsioonid véivad
mojutada sooritust voi tapsust.

HOIATUS! Arge kasutage Nellcor™-i andurit ega muid oksiimeetriaandureid
magnetresonantstomograafilise uuringu ajal. Juhtivusvool véib pohjustada poletusi.
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ETTEVAATUSABINOUD

ETTEVAATUST! Viltige voimalikku elektromagnetilist hdiringut seadmetest, milleks

voivad muu hulgas olla: mobiiltelefonid, raadiosaatjad, mootorid, telefonid, lambid,
elektrokirurgiaseadmed, defibrillaatorid ja muud seadmed. Hairing vdib pdhjustada ebatédpseid
modtmistulemusi. Kui te pole kindel, kas seade to6tab korralikult, podrduge arsti poole.

ETTEVAATUST! Andurid vbivad t66tada erinevate monitoridega. Andmeid soorituse,
lisatarvikute, thilduvuse (EMU) ja elektrokirurgiliste kasutusvéimaluste kohta vt vastava
monitori kasutusjuhendist.

Puhastamine

Andur tuleb enne uue patsiendi kiilge paigaldamist puhastada ja desinfitseerida. Kui andur
pannakse tagasi samale patsiendile, on soovitatav seda tavaparaselt puhastada voi kergelt
desinfitseerida.

Anduri puhastamine

1. Enne puhastamist vdi desinfitseerimist eraldage andur monitori kiljest.

2. Loputage andurit ja kaablit destilleeritud veega vdahemalt 2 minutit.
ETTEVAATUST! Arge kastke anduri kaabliliitmikku vedelikku.

3. Puhastage kaabli pinda, piihkides seda 70% isoproputilalkoholis niisutatud vatitupsuga.

4. Kastke andur 5 minutiks 70% isopropillalkoholi ja laske sellel véhemalt 10 minutit hu
kdes kuivada.

5. Vaadake le, et andur oleks puhas. Kui markate mustust, korrake puhastusprotsessi.

Desinfitseerimine (kerge)

1. Enne puhastamist vdi desinfitseerimist eraldage andur monitori kiljest.

2. Loputage andurit ja kaablit destilleeritud veega vdahemalt 2 minutit.
ETTEVAATUST! Arge kastke anduri kaabliliitmikku vedelikku.

. Valmistage 1:10 lahus destilleeritud veest ja pleegitist (kloorist). Pihkige kaablit
lahjendatud kloorilahuses niisutatud vatitupsuga.

. Kastke anduri korpus 5 minutiks lahjendatud kloorilahusesse.

. Loputage andurit ja kaablit, kastes need 5 minutiks destilleeritud vette.

. Laske anduril, kaablil ja liitmikul parast loputamist 10 minutit kuivada.

. Vaadake andur lile ja korrake puhastamist vajaduse korral seni, kuni andur on visuaalselt
puhas.

w

NOUn A

Desinfitseerimine (tugev)

1. Loputage andurit, et eemaldada pindmine mustus - anduri korpuse voib téielikult
vedelikku kasta.

ETTEVAATUST! Arge kastke anduri kaabliliitmikku vedelikku.

2. Puhastage anduri ja patsiendi kontaktpinnad. Puhastusvahendina on soovitatav
kasutada Prolystica™-t*. Jargige tootja kasutusjuhiseid. Kastke anduri korpus lahusesse ja
pihkige sise- ja valispindu pehme harja voi lapiga, et eemaldada ndhtav mustus. Parast
puhastamist loputage andurit veega ja kuivatage enne desinfitseerimist. Vaadake andur
tle ja korrake puhastamist vajaduse korral seni, kuni andur on visuaalselt puhas.

3. Tugevaks desinfitseerimiseks on soovitatav CIDEX OPA™*, Jargige tootja kasutusjuhiseid.
Kastke anduri korpus 12 minutiks lahusesse ja eemaldage.
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4. Parast desinfitseerimist loputage andurit pohjalikult veega (vahemalt 5 minutit
destilleeritud vees loputamist/leotamist).
5. Kuivatage andur kasitsi ja veenduge enne kasutamist, et andur, kaabel ja liitmik on kuivad.

Keskkonnanditajad

Tookeskkonna temperatuurivahemik: +0 °C kuni +40 °C (32 °F kuni 104 °F)

Ajutised tootingimused: Andur tédtab 20 minutit temperatuuril
-20°Cja+50°C

Hoiu- ja transporditemperatuuri vahemik: | -40 °C kuni +70 °C (-40 °F kuni 158 °F)

Suhtelise 6huniiskuse vahemik: 15...95%, mittekondenseeruv
Atmosfaarirohu vahemik: 620 hPa kuni 1060 hPa
Stabiliseerumisaeg (hoiutingimustest Kuni 20 minutit

tootingimusteni):

Bioiihilduvus
Patsiendiga kokkupuutuvad materjalid on labinud péhjalikud biotihilduvuse testid. Soovi
korral on saadaval lisateave.

I P33 IP 33 Kaitstud veepritsmete eest, mis langevad vertikaaliga vorreldes vahem kui 60-kraadise

nurga all.

Tehnilised andmed LED lainepikkus Valjundvoimsus’
Punane: 660 nm tipp <5mW
Infrapupa: 885 nm <5mW
tsentroid

Tapsus SpO, tépsus:? Pulsisageduse tapsus:?
70-100%: Agms < 2,5 20-250 |86ki minutis +3 166ki
< 70%: mairamata minutis (lisateavet vt monitori

kasutusjuhendist)

Mérkus. Need keskkonnanéitajad on andurikohased. Uhilduvate monitoride
keskkonnanditajate kohta vt vastava stisteemi kasutusjuhendit.

Markus. Kuna pulssoksiimeetri mé6tmised on statistiliselt jaotatud, langevad vaid

umbes kaks kolmandikku mootmistest eeldatavalt ettenahtud piiresse + Agys vorreldes
CO-okstiimeetri méotmistega. Pulssoksiimeetri sondide funktsionaalsuses veendumiseks voib
kasutada funktsionaalset testrit (Index 2 voi vordvéarne).

Garantii
Teabe saamiseks toote garantii kohta (kui see on olemas) p66rduge Covidieni tehnilise
teeninduse osakonna voéi Covidieni kohaliku esindaja poole (vt tagakaas).
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Kliinilised uuringud

Lisatud on Bland-Altmani graafikud ehk SaO; vs viga (SpO; - Sa05,), mis néitavad diskreeditud
andmepunkte, mis koguti osana kliinilistest tdenditest, mida kasutati selle seadme
sooritusnditajate (SpO,, tépsus) toetamiseks.

1) See teave voib olla arstidele eriti kasulik.

2) SpO; tépsus on valideeritud kliiniliste katsetega, mille kdigus vorreldi anduritega moddetud véartusi tervete
taiskasvanud uuringus osalejate arteriaalse CO-okstimeetria vaartustega kindlaksméaaratud funktsionaalses
hapnikuga kiillastatuse vahemikus. Need véartused valideeriti jargmiste monitoridega: Nellcor™ PM1000N,
N-600x, N-560, N-395. SpO, tépsuse valideerimiseks ei saa kasutada funktsionaalset testrit.

3) Pulsikiiruse tapsust verifitseeriti simuleeritud tarkvaratestidega, et tagada kogu vahemiku verifitseerimine.
Need véartused verifitseeriti jargmiste monitoridega: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Vt Bland-Altmani graafikuid dokumendi I6pus.

JoonisEl Bland-Altmani graafik: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*

Selgitus: 1 Y-telg N-600x FLEXMAX - vordlev CO-okstimeeter (SpO; - SaO;)
2 X-telg Vordlev CO-okstimeeter (SaO,)
3 — - - — Vahemiku llemine 95% piir
4 ——— Keskmine
5 — - - — Vahemiku alumine 95% piir

Kliiniliselt saavutatud tdpsus (Agms iga teatatud SaO, vahemiku
kohta)

(o))

Joonis ] Bland-Altmani graafik: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*

Selgitus: 1 Y-telg N-395FLEXMAX - vérdlev CO-oksiimeeter (SpO, - Sa0,)
2 X-telg Vordlev CO-oksiimeeter (SaO,)
3 — - - — Vahemiku lemine 95% piir
4 ——— Keskmine
5 — - - — Vahemiku alumine 95% piir

Kliiniliselt saavutatud tapsus (Arms iga teatatud SaO, vahemiku
kohta)

(e}

Joonis Fl Bland-Altmani graafik: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX*

Selgitus: 1 Y-telg PM1000N FLEXMAX - vordlev CO-okslimeeter (SpO; — Sa05)
2 X-telg Vordlev CO-okstimeeter (SaO,)
3 — - - — Vahemiku lemine 95% piir
4 ——— Keskmine
5 — - - — Vahemiku alumine 95% piir

Kliiniliselt saavutatud tapsus (Agms iga teatatud SaO, vahemiku
kohta)

(o))

Joonis[f] Bland-Altmani graafik: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*

Selgitus: 1 Y-telg N-560 FLEXMAX - vérdlev CO-oksiimeeter (SpO, - Sa0,)
2 X-telg Vérdlev CO-okstimeeter (SaO,)
3 — - - — Vahemiku tilemine 95% piir
4 ——— Keskmine
5 — - - — Vahemiku alumine 95% piir

Kliiniliselt saavutatud tapsus (Agms iga teatatud SaO, vahemiku
kohta)

(e}

4) Kliinilise tapsuse uuring, 11 katsealust
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~Nellcor™”
Lankstusis SpO, jutiklis, daugkartinis

Naudojimo instrukcijos

Pastaba: Sios naudojimo instrukcijos yra skirtos medicinos specialistams. Kai prietaisas
skiriamas neprofesionaliems naudotojames, sitikinkite, kad jiems buvo paaiskintos visos
naudojimo instrukcijos, pateikti jspéjimai bei perspéjimai ir kad jie turi naudojimo namuose
vadova. Neprofesionaliam naudotojui skirta naudojimo namuose instrukcija pateikiama kaip
dalis Nr. PTO0030916.

Numatytoji paskirtis
4Nellcor™ lankstieji FLEXMAX ir FLEXMAX-P modeliy SpO, jutikliai, skirti naudoti su stebéjimo
sistemomis, kurioms naudojami su,OxiMax™" ir ,Nellcor™” suderinami pulsoksimetrai.

4Nellcor™ lankstieji SpO, jutikliai skirti naudoti arterinio hemoglobino funkcinio prisotinimo
deguonimi (SpO,) ir pulso daznio neinvaziniam nuolatiniam stebéjimui arba jo atrankinei
patikrai. Jutiklio dydziy diapazone yra didelis ir mazas jutiklis. Jutikliai skirti suaugusiesiems ir
vaikams (isskyrus kadikius ir naujagimius), sveriantiems daugiau nei 20 kg.

Jie gali bati naudojami tokioje aplinkoje kaip ligoninés, ligoninés tipo jstaigos, vidinés
ligoninés transporto priemonés, mobilios greitosios medicininés pagalbos priemonés,
iskaitant Zemés ir oro transportg, ir namuose. Transportavimo aplinka apima vidines
ligoninés transporto priemones ir Zzemés bei oro greitosios pagalbos transporto priemones:
automobilius, léktuvus ir maltnsparnius. Naudojimo aplinka priklauso nuo su jutikliu
naudojamai stebéjimo sistemai nurodytos naudojimo aplinkos.

4Nellcor™ lankstieji SpO, jutikliai naudojami tik pagal recepta.

Atlieky tvarkymas

Neismeskite su buitinémis atliekomis. ISmesdami arba atiduodami perdirbti $j prietaisa ar jo
komponentus vadovaukités vietinémis taisyklémis. Sudétiniy medziagy sarasa galite gauti
kreipdamiesi j,Covidien” techninio aptarnavimo skyriy (Zr. paskutinj puslapj).

Naudojimo instrukcijos

Skirtas naudoti su sistemomis, kurios yra suderinamomis su ,Nellcor™” ir,OxiMax™"
technologijomis. Sio jutiklio konstrukcijoje integruota,,OxiMax™" technologija. Prijungus
prie suderinamo instrumento, palaikancio ,OxiMax™" veikseng, 3is jutiklis naudoja,OxiMax™"
technologija papildomoms ispléstinéms funkcijoms.

Kalp uzdéti FLEXMAX ir FLEXMAX-P modeliy jutiklius:
. |statykite paciento pirsta j jutiklj. Pageidautina naudoti smiliy (A). Priklausomai nuo pirsty
storio (B) galima naudoti kitus pirstus.
2. Pirdtas jstatytas tinkamai, kai:
a. Pirsto galas liecia jutiklio gala i$ vidaus. (C)
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b. Jutiklio kabelis nutiestas isilgai paciento plastakos virSutinés pusés. (A)
Pastaba. [sitikinkite, kad jutiklis neuzdétas neteisingai: apverstas (D), priesinga kryptimi (E)
ar pirstas islenda uz galo (F).

3. ]Jjunkite oksimetrg ir patikrinkite, ar veikia tinkamai. (Jsitikinkite, kad oksimetras generuoja
rodmenj.)

4. Apziarékite jutiklio uzdéjimo vieta ne reciau kaip kas 6 valandas, kad jsitikintuméte,
jog néra odos pazeidimy ir spaudimas nesukelia traumos. Pastebéjus odos pazeidimy,
uzdekite jutiklj kitoje vietoje.

Kaip nuimti FLEXMAX ir FLEXMAX-P modeliy jutiklius:

1. Atidarykite jutiklj suspausdami jutiklio Sonus. Nuimkite jutiklj nuo pirsto ir vadovaukités
valymo instrukcijomis, jei reikia.

2. Istraukdami jutiklio kabelio kistuka atjunkite jutiklj nuo monitoriaus.

3. Padékite jutiklj saugoti iki kito naudojimo.

Tikétinoji jutiklio eksploatavimo trukmé yra 1 metai.

ISPEJIMAI

PERSPEJIMAS. Pulsoksimetro zondai yra sukurti naudoti su konkre¢iomis stebéjimo
sistemomis. Nesuderinami komponentai gali pabloginti prietaiso veikima, lemti
elektromagnetinj nesuderinamuma ar pacienty traumas. Operatorius yra atsakingas uz
suderinamumo patikrinima prie$ naudojant.

PERSPEJIMAS. Funkcijy patikros jtaiso negalima naudoti pulsoksimetro zondy tikslumui
jvertinti.

PERSPEJIMAS. Patikrinkite paciento odos biikle bent karta kas 6 valandas ir uzdékite jutiklj
kitoje vietoje, jei yra odos pazeidimy.

PERSPEJIMAS. Neteisingai uzdéjus, ilgai ir per stipriai spaudziantis pulsoksimetro zondas gali
sukelti traumy dél spaudimo.

PERSPEJIMAS. Venkite uzdéti jutiklius ant viety, kur oda néra visiskai sveika.

PERSPEJIMAS. Negalima sterilizuoti $vitinant, garais ar etileno oksidu - zr. valymo ir
dezinfekcijos instrukcijas. Naudojant kitas nei nurodytos medziagas galima pakenkti jutikliui.

PERSPEJIMAS. Nenaudokite jutiklio, jei jis pazeistas. Naudojant pazeista jutiklj galima sukelti
paciento trauma ar jrangos gedima.

PERSPEJIMAS. Jutiklio darba ir matavimo tiksluma gali jtakoti per didelis paciento judéjimas,
per stipri aplinkos 3viesa, elektromagnetiniai trukdziai (pvz., arti esanti kita medicinos jranga),
disfunkcinis hemoglobinas, intravaskuliniai dazai, nagy lakas arba dirbtiniai nagai.

PERSPEJIMAS. Kruopjciai isvedziokite laidus, kad sumazintuméte paciento jsipainiojimo ar
uzverzimo galimybe.

PERSPEJIMAS. Nekeiskite ir nemodifikuokite jutiklio. Keitimai ir modifikacijos gali paveikti jo
darba ar tiksluma.

PERSPEJIMAS. Nenaudokite ,Nellcor™ jutiklio arba kity oksimetrijos jutikliy MRT skenavimo
metu. Laidais sklindanti srové gali nudeginti.
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ATSARGUMO PRIEMONES

DEMESIO. Venkite galimy trukdziy i§ elektromagnetiniy trukdziy 3altiniy, tokiy, kaip

toliau nurodyti, ir ne tik: mobilieji telefonai, radijo siystuvai, varikliai, telefonai, Sviestuvai,
elektrochirurginiai blokai, defibriliatoriai ir kiti prietaisai. Trukdziai gali lemti netikslius
matavimus. Jei nesate tikri, ar jasy prietaisas veikia tinkamai, kreipkités j klinikos personala.

DEMESIO. Jutikliai gali veikti su skirtingais monitoriais. Svarbios informacijos apie veikima,
priedus, atitiktj (EMS) ir naudojima elektrochirurgijoje ieskokite konkretaus monitoriaus
naudojimo instrukcijoje.

Valymas

Pries uzdedant jutiklj naujam pacientui jj batina isvalyti ir dezinfekuoti. Kai jutiklis
naudojamas tam paciam pacientui, jj rekomenduojama reguliariai valyti arba atlikti zemo
lygio dezinfekcija.

Jut|k||o valymas:
. Prie$ valyma arba dezinfekcijg atjunkite jutiklj nuo monitoriaus.

2. Plaukite jutiklj ir kabelj distiliuotu vandeniu bent 2 minutes.
DEMESIO. Nepanardinkite jutiklio kabelio jungties j skystj.

3. Nuvalykite kabelio pavirsiy nusluostydami medvilniniu tamponu, suvilgytu 70 % izopropilo
alkoholiu.

4. Panardinkite jutiklj 70 % izopropilo alkoholyje 5 minutéms ir leiskite dziti ore bent
10 minuciy.

5. Apziarékite, ar jutiklis Svarus. Jei matote neSvarumy, kartokite valymo procedura.

Dezinfekcija (zemo lygio):

1. Pries valyma arba dezinfekcija atjunkite jutiklj nuo monitoriaus.

2. Plaukite jutiklj ir kabelj distiliuotu vandeniu bent 2 minutes.
DEMESIO. Nepanardinkite jutiklio kabelio jungties j skystj.

. Paruoskite 1:10 baliklio tirpala distiliuotame vandenyje. Nusluostykite kabelj medvilniniu
tamponu, suvilgytu atskiesto baliklio tirpalu.

. Panardinkite jutiklio korpusa baliklio tirpale 5 minutéms.

. Praskalaukite jutiklj ir kabelj panardindami juos distiliuotame vandenyje 5 minutéms.

. Leiskite jutikliui, kabeliui ir jung¢iai dziati 10 minuciy po skalavimo.

. Apziarékite jutiklj ir prireikus pakartokite valyma, kol jis bus vizualiai Svarus.

w

ezinfekcija (auksto Iygio)
. Nuplaukite jutiklj pavirsiaus nesvarumams pasalinti - jutiklio korpusa galima visiskai
panardinti j skystj.
DEMESIO. Nepanardinkite jutiklio kabelio jungties j skystj.
. Nuvalykite jutiklj ir pacienta liec¢iancius pavirsius. Rekomenduojama naudoti,Prolystica™"*
valiklj. Vadovaukités gamintojo naudojimo instrukcijomis. Panardinkite jutiklio korpusg
i tirpala ir nuvalykite vidinius ir iSorinius pavirsius minkstu Sepetéliu ar Sluoste visiems
matomiems neSvarumams pasalinti. Po valymo nuplaukite jutiklj vandeniu ir sausai
nusluostykite pries dezinfekcija. Apziarékite jutiklj ir prireikus pakartokite valyma, kol jis
bus vizualiai $varus.

-~ 0 NOoO v b

N
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3. Auksto lygio dezinfekcijai rekomenduojama naudoti,CIDEX OPA™"*. Vadovaukités
gamintojo naudojimo instrukcijomis. Panardinkite jutiklio korpusa tirpale 12 minudiy ir

isimkite.

4. Po dezinfekcijos kruopsciai nuplaukite jutiklj vandeniu (ne trumpiau kaip 5 minutes

mirkykite ir plaukite distiliuotu vandeniu).

5. Rankiniu badu nudZiovinkite jutiklj ir prie$ naudojima sitikinkite, kad jutiklis, kabelis ir

jungtis yra sausi.

Aplinkos salygos

Darbo temperatiros intervalas:

nuo + 0 °C iki + 40 °C (nuo 32 °F iki 104 °F)

Trumpalaikés darbo salygos:

Jutiklis 20 minuciy veiks — 20 °Ciir + 50 °C
temperataroje.

Laikymo ir transportavimo temperatiiros
intervalas:

nuo - 40 °C iki + 70 °C (nuo - 40 °F iki
158 °F)

Santykinio drégnio intervalas:

15-95 % be kondensacijos

Atmosferos slégio intervalas:

620-1060 hPa

Stabilizacijos trukmé (nuo laikymo iki
darbo salygy):

iki 20 minuciy

Biologinis suderinamumas

Pacienta lie¢iancios medziagos buvo nuodugniai istirtos biologinio suderinamumo
bandymais. Daugiau informacijos galima gauti pareikalavus.

IP33

atzvilgiu.

IP33 - apsaugotas nuo vandens pursly, krintanc¢iy mazesniu kaip 60 laipsniy kampu vertikalés

Specifikacijos

LED bangos ilgis

ISvesties galia’

Raudonieji spinduliai:
660 nm, maksimumas

<5mW

Infraraudonieji spinduliai:
885 nm, centroidé

<5mwW

Tikslumas

SpO0, tikslumas:?

Pulso daznio tikslumas:?

70-100 %: Agus < 2,5

20-250 kart./min.: + 3 kart./min.

< 70 %: nenurodyta

(daugiau informacijos Zzr.
monitoriaus naudojimo vadove)

Pastaba. Sie aplinkos salygy reikalavimai yra nurodyti jutikliui. Informacijos apie aplinkos
reikalavimus suderinamoms stebéjimo sistemoms zr. konkrecios sistemos operatoriaus

vadove.

Pastaba. Kadangi pulsoksimetro matavimo rezultatai yra statistiskai paskirstyti, galima tikétis,
kad tik du trec¢daliai rezultaty pateks j CO oksimetru iSmatuoty reikSmiy intervalg = Agpms.




Pulsoksimetro zondy veikima galima patikrinti funkcijy patikros jtaisu (,Index 2" arba
lygiaverciu).

Garantija

Dél informacijos apie garantinius jsipareigojimus, susijusius su $iuo gaminiu (jeigu yra),
kreipkités j,Covidien” techninés priezidros skyriy arba vietos,,Covidien” atstovybe (zr.
paskutinj puslapj).

Klinikiniai tyrimai

Blando-Altmano diagramos arba SaO, ir paklaidos priklausomybés (SpO, — Sa0,) yra
pateikiamos, siekiant pabrézti imties duomenis, kurie buvo surinkti kaip dalis klinikiniy
jrodymu, pagrindzianciy $io jtaiso veikimo charakteristikas (SpO, tiksluma).

1) Si informacija gali bati ypa¢ naudinga kliniky personalui.

lyginamos su arterinés CO oksimetrijos vertémis tiriant sveikus suaugusius tiriamuosius nurodytame
funkcinio prisotinimo deguonimi diapazone. Sios reiksmés buvo patvirtintos Siais monitoriais:,,Nellcor™”
PM1000N, N-600x, N-560, N-395. Funkcijy patikros jtaiso negalima naudoti SpO, tikslumui patvirtinti.

3) Pulso daznio tikslumas buvo patvirtintas modeliuojant bandymus stende, siekiant uztikrinti, kad visas
reik$miy intervalas baty patvirtintas. Sios reiksmés buvo patvirtintos $iais monitoriais:,Nellcor™ PM1000N,
N-600x, N-560, N-395.
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Zr. Blando-Altmano diagramas $ios brosiiiros pabaigoje.

H pav. Blando-Altmano diagrama:,Nellcor™” N-600x/FLEXMAX*

I1Snasa: 1 Yasdis N-600x FLEXMAX - atskaitinis CO oksimetras (SpO; — Sa05)
2 Xasis Atskaitinis CO oksimetras (SaO;)
3 — - — VirSutiné 95 % sutarimo riba
4 ——— Vidurkis
5 — - - — Apatiné 95 % sutarimo riba
6 Kliniskai pasiektas tikslumas (Agws kiekvienam nurodytam SaO,
intervalui)
H pav. Blando-Altmano diagrama:,Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
I1Snasa: 1 Yasdis N-395FLEXMAX - atskaitinis CO oksimetras (SpO, - SaO,)
2 Xasis Atskaitinis CO oksimetras (Sa0;)
3 — - - — VirSutiné 95 % sutarimo riba
4 ——— Vidurkis
5 — - - — Apatiné 95 % sutarimo riba
6 !(Iini§kai pasiektas tikslumas (Agms kiekvienam nurodytam SaO,
intervalui)
H pav. Blando-Altmano diagrama:,Covidien Nellcor™ PM1000N platforma/FLEXMAX*
I13nasa: 1 Yasis PM1000N FLEXMAX - atskaitinis CO oksimetras (SpO, — Sa0,)
2 Xasis Atskaitinis CO oksimetras (SaO;)
3 — - — Virdutiné 95 % sutarimo riba
4 ——— Vidurkis
5 =— -+ =— Apatiné 95 % sutarimo riba
6 !(Iini§kai pasiektas tikslumas (Agms kiekvienam nurodytam SaO,
intervalui)
[ pav. Blando-Altmano diagrama:, Covidien Nellcor™” N-560/FLEXMAX*
I1Snasa: 1 Yasdis N-560 FLEXMAX - atskaitinis CO oksimetras (SpO; - SaO,)
2 Xasis Atskaitinis CO oksimetras (Sa0;)
3 — - - — VirSutiné 95 % sutarimo riba
4 ——— Vidurkis
5 — - - — Apatiné 95 % sutarimo riba
6 Klini§kai pasiektas tikslumas (Agms kiekvienam nurodytam SaO,
intervalui)

4) Klinikinio tikslumo tyrimas, 11 tiriamujy
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Nellcor™
elastigs SpO,, sensors, atkartoti lietojams

LietoSanas noradijumi

Piezime: 3 lietosanas instrukcija ir paredzéta veselibas aprapes specialistiem. Izrakstot ierici
neprofesionalam lietotajam, nodrosiniet, ka vins ir informéts par visiem 3aja dokumenta
aprakstitajiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un lietosanas noradijumiem un ka vinam
ir pieejama pamaciba lietosanai majas. Pacientiem, kuri lieto ierici majas, ir pieejama lietosanas
instrukcija neprofesionalam lietotajam (Kat. Nr. PT00030916).

Lietosanas indikacijas
Nellcor™ elastigos SpO, sensorus, modelus FLEXMAX un FLEXMAX-P, ir paredzéts lietot kopa ar
novérosanas sistémam, kuras izmanto ar OxiMax™ un Nellcor™ savietojamus pulsa oksimetrus.

Nellcor™ elastigos SpO; sensorus ir paredzéts lietot neinvazivai nepartrauktai vai islaicigai

pulsa frekvences un arterialo asinu hemoglobina funkcionala skabekla piesatinajuma (SpO,)
noveérosanai. Sensoru izméru diapazona ietilpst liela un maza izméra sensori. Sensorus ir paredzéts
izmantot pieaugusiem un pediatriskiem pacientiem (iznemot zidainus un jaundzimusos), kuru
kermena masa ir lielaka par 20 kg.

lespéjama lietosanas vide: slimnicas, slimnicas tipa iestades, slimnicas ieks&jais transports,
neatliekamas mediciniskas palidzibas mobilas iekartas, tostarp zemes un gaisa transports, ka
ari majas apstaklos. lespéjama transportésanas vide: transportésana slimnicas teritorija un
neatliekamas palidzibas zemes un gaisa transports — neatliekamas mediciniskas palidzibas
automasinas, lidmasinas un helikopteri. Lietosanas vide ir atkariga no lietosanas vides prasibam
novérosanas sistémai, ko izmanto kopa ar sensoru.

Nellcor™ elastigos SpO; sensorus ir iesp&jams iegadaties tikai ar recepti.

Likvidésana

Neizmetiet sadzives atkritumos. Likvidéjot vai atkartoti parstradajot So ierici un tas sastavdalas,
ieverojiet vietéjo likumdosanu. Sastavdalu materialu sarakstu iespéjams sanemt, sazinoties ar
Covidien tehniskas palidzibas nodalu (skatit pédéjo lappusi).

Lietosanas instrukcija

Paredzéts lietot kopa ar sistémam, kas savietojamas ar Nellcor™ un OxiMax™ tehnologiju. Si
sensora konstrukcija ir izmantota OxiMax™ tehnologija. Ja sensors ir savienots ar iekartu, kura
iespéjota OxiMax™ tehnologija, tas izmanto OxiMax™ tehnologiju, lai nodrosinatu papildu
uzlabotas sensora funkcijas.

FLEXMAX FLEXMAX-P modelu sensoru uzliksana
. levietojiet pacienta pirkstu sensora. leteicams izmantot raditajpirkstu (A). Var izmantot ari citus
pirkstus atkariba no pirksta lieluma (B).
2. Pirksts ir ievietots pareizi, ja:
a. pirksta gals saskaras ar sensora galu ta iek$pusé; (C)
b. sensora vads ir novietots pacienta plaukstas virspusé. (A)
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Piezime: nodrosiniet, lai sensors nav uzlikts nepareizi — ar augspusi uz leju (D) vai pretéja
virziena (E) - un ka no ta nespraucas ara pirksta gals (F).

3. leslédziet oksimetru un parbaudiet, vai tas darbojas pareizi. (Nodrosiniet, lai oksimetrs rada
lastjumu.)

4. Vismaz reizi 6 stundas apskatiet sensora uzliksanas vietu, lai nodrosinatu, ka netiek bojata ada
un neveidojas spiediena izraisits ievainojums. Ja paradas adas bojajums, parvietojiet sensoru
uz citu vietu.

FLEXMAX, FLEXMAX-P modelu sensoru nonemsana

1. Atveriet sensoru, saspiezot sensoru ta sanos. Nonemiet sensoru no pirksta un, ja nepieciesams,
veiciet tiridanu atbilstosi instrukcijai.

2. Atvienojiet sensoru no monitora, izraujot no kontakta sensora vadu.

3. Novietojiet sensoru uzglabasana lidz nakamajai lietosanas reizei.

Paredzamais sensora kalposanas laiks ir 1 gads.

BRIDINAJUMI

BRIDINAJUMS: pulsa oksimetra zondes ir paredzétas izmantosanai ar specifiskam novérosanas
sisttmam. Nesavietojamu sastavdalu izmantosana var izraisit darbibas trauc&jumus, ka ari
elektromagnétisko nesaderibu vai pacienta ievainojumu. Operators ir atbildigs par saderibas
parbaudi pirms lietosanas.

BRIDINAJUMS: pulsa oksimetra zonzu precizitates parbaudei nevar izmantot funkcionalo testeri.

BRIDINAJUMS: vismaz reizi 6 stundas parbaudiet pacienta adas stavokli, un, ja paradas adas
bojajums, parvietojiet sensoru uz citu vietu.

BRIDINAJUMS: ja pulsa oksimetra zonde tiek uzlikta ar parak lielu spiedienu vai izmantota ilgstosi,
var rasties spiediena izraisiti ievainojumi.

BRIDINAJUMS: neuzlieciet sensorus uz bojatas adas rajoniem.

BRIDINAJUMS: nesterilizéjiet ar apstaro$anu, tvaiku vai etiléna oksidu - skatit tirisanas un
dezinfekcijas instrukciju. Citu lidzeklu, iznemot noradito, lietosana var bojat sensoru.

BRIDINAJUMS: nelietojiet sensoru, ja tas ir bojats. Bojata sensora lietosana var izraisit pacienta
ievainojumu vai aprikojuma darbibas trauc&jumus.

BRIDINAJUMS: parmérigs pacienta kustigums, parak spilgta gaisma, elektromagnétiskie
traucéjumi (piem., vienas ierices iespiesana starp citam iericém un atrasanas cita mediciniska
aprikojuma tuvuma), patologiski izmainits hemoglobins, intravaskularas krasvielas, nagu laka un
gari vai maksligi nagi var izraisit sensora darbibas traucéjumus un ietekmét mérijumu precizitati.

BRIDINAJUMS: rupigi sakartojiet visus vadus, lai samazinatu pacienta sapisanas un noznaugsanas
risku.

BRIDINAJUMS: neparveidojiet un nemodificéjiet sensoru. Parveido$ana vai modifikacija var
izraisit darbibas traucéjumus vai ietekmét precizitati.

BRIDINAJUMS: nelietojiet Nellcor™ sensoru vai citus oksimetrijas sensorus MR izmeklé&juma laika.
Vadita strava var izraisit apdegumus.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

UZMANIBU! Izvairieties no iesp&jamu elektromagnétisku trauc&jumu avotiem, pieméram (bet
ne tikai): mobilajiem talruniem, radio raiditajiem, motoriem, talruniem, lampam, elektrokirurgijas
iekartam, defibrilatoriem un citam iericém. Trauc&jumu dé| mérijumi var bat neprecizi. Ja neesat
parliecinats, ka ierice darbojas pareizi, sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu.

UZMANIBU! Sensorus var izmantot kopa ar dazadiem monitoriem. Informéciju par darbibas
pamatraditajiem, piederumiem, informaciju par savietojamibu (EMS) un elektrokirurgisko
instrumentu pielietosanu skatiet attieciga monitora lietosanas instrukcija.

Tirisana
Pirms sensora uzlik§anas jaunam pacientiem tas ir jatira un jadezinficé. Ja sensors tiek izmantots
vienam un tam pasam pacientam, ieteicams veikt standarta tiriSanu vai zema limena dezinfekciju.

Sensora tiriSana

1. Pirms tirisanas vai dezinfekcijas atvienojiet sensoru no monitora.

2. Vismaz 2 minates skalojiet sensoru un vadu destiléta Gdent.
UZMANIBU! Neiemérciet sensora vada savienotaju skidruma.

3. Noslaukiet vada virsmu ar kokvilnas vates plaksniti, kas samitrinata 70% izopropilspirta.

4. lemérciet sensoru 70% izopropilspirta un atstajiet 5 minates, péc tam laujiet nozat vismaz
10 minates.

5. Vizuali parbaudiet, vai sensors ir tirs. Ja redzami netirumi, atkartojiet tiriSanas procesu.

Dezinfekcija (zema limena)

1. Pirms tirisanas vai dezinfekcijas atvienojiet sensoru no monitora.

2. Vismaz 2 minates skalojiet sensoru un vadu destiléta Gdent.
UZMANIBU! Neiemérciet sensora vada savienotaju skidruma.

. Sagatavojiet natrija hipohlorita un destiléta Gdens skidumu attieciba 1:10. Noslaukiet vadu ar
kokvilnas vates plaksniti, kas samitrinata natrija hipohlorita skiduma.

. lemérciet sensora korpusu natrija hipohlorita skiduma un atstajiet 5 minates.

. Noskalojiet sensoru un vadu, iemércot tos destiléta Gdent un atstajot 5 mindtes.

. Péc skalosanas |aujiet sensoram, vadam un savienotajam nozdt 10 mindtes.

. Vizuali parbaudiet sensoru un vajadzibas gadijuma atkartojiet tirisanu, lidz sensors ir vizuali tirs.

w

ezinfekcija (augsta limena)

. Noskalojiet sensoru, tadéjadi atbrivojoties no virsmas netirumiem — sensora korpusu var pilniba
iemérkt Skidruma.

UZMANIBU! Neiemérciet sensora vada savienotaju skidruma.

. Notiriet sensora un pacienta kontakta vietas. Ka tirisanas lidzekli ieteicams izmantot
Prolystica™*. levérojiet razotaja lietosanas instrukciju. Lai notiritu visus redzamos netirumus,
iemérciet sensora korpusu skiduma un noslaukiet iek$€jas un aréjas virsmas ar mikstu birstiti
vai dranu. Péc tirisanas noskalojiet sensoru ar Gdeni un pirms dezinfekcijas noslaukiet to. Vizuali
parbaudiet sensoru un vajadzibas gadijuma atkartojiet tirisanu, lidz sensors ir vizuali tirs.

3. Augsta limena dezinfekcijai ieteicams izmantot CIDEX OPA™*. levérojiet raZotaja lietosanas

instrukciju. lemérciet sensora korpusu skiduma un atstajiet 12 mindtes, péc tam iznemiet to no

skiduma.

-~ 0 Nowv s

N

161



vismaz 5 mindtes).

. Péc dezinfekcijas rapigi noskalojiet sensoru ar tdeni (skalosana/meércésana ar destilétu adeni

5. Manuali nozavéjiet sensoru un parliecinieties, ka pirms lietosanas sensors, vads un savienotajs

ir sausi.

Apkartéjas vides raksturojums

Temperatiiras diapazons darba stavokli:

no +0°C lidz +40°C (no 32°F Iidz 104°F)

Islaicigas darbibas apstakli:

sensors darbosies 20 minates -20°C
temperatdra un +50°C temperatara.

Temperatiiras diapazons uzglabasanas un
transportésanas laika:

no -40°C lidz +70°C (no -40°F lidz 158°F)

Relativa mitruma diapazons:

15 - 95%, bez kondensacijas

Atmosféras spiediena diapazons:

no 620 hPa lidz 1060 hPa

Stabilizacijas laiks (no uzglabasanas lidz

lidz 20 minatém

darba apstakliem):

Biosaderiba

Materialiem, kas saskaras ar pacientu, ir veikta plasa biosaderibas parbaude. Plasaku informaciju

iespéjams sanemt péc pieprasijuma.

IP33 IP33 Udens necaurlaidigs, ja Gdens uz ierices nok|ist aerosola veida mazak neka 60 gradu lenki
attieciba pret vertikalu Iiniju.

Tehniskais raksturojums | LED vilnpa garums Izejas jauda'
Sarkarjé: 660 nm <5mW
(maksimums)
Infrasarkana: 885 nm <5mW

(centra)
SpO0,, precizitate:?

Precizitate Pulsa frekvences precizitate:?

20 - 250 reizes/min.: £3 reizes/min.
(plasaku informaciju skatit
monitora lietosanas rokasgramata)

70 - 100%: Agms < 2,5
<70%: nav noteikts

Piezime: Sis apkartéjas vides raksturojums ir specifisks sensoram. Informaciju par apkartéjas
vides raksturojumu savietojamai novérosanas sistémai, lidzu, skatiet attiecigas sistémas lietotaja
rokasgramata.

Piezime: ta ka pulsa oksimetra mérijumi ir statistiski izkliedéti, paredzams, ka tikai aptuveni divas

tresdalas mérijumu atbildis CO oksimetra noteikto vértibu + Agps amplitadai. Lai parbauditu pulsa
oksimetra zonzu darbibu, var izmantot funkcionalo testeri (Index 2 vai lidzvértigu).
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Garantija
Lai sapemtu informaciju par $i izstradajuma garantiju, ja tada ir, sazinieties ar Covidien tehniskas
palidzibas nodalu vai vietéjo Covidien parstavi (skatit pédéjo lappusi).

Kliniskie pétijumi

Dokumenta ieklautas Bland-Altman diagrammas vai SaO, salidzinajums ar kladu (SpO, - Sa0,), lai
izceltu izvélétos datu punktus, kas tika apkopoti ka dala no kliniskiem pieradijumiem, ko izmantoja
ka apstiprinajumu $is ierices veiktspéjas raksturojumam (SpO, precizitate).

1) Siinformacija var bt ipasi noderiga veselibas apriipes specialistiem.

2) SpO, precizitate ir apstiprinata kliniskajos testos, kuros sensoru noteiktas vértibas tika salidzinatas ar CO
oksimetra noteiktajam vértibam arterialajas asinis veselam pieaugusam personam noteikta funkcionala skabekla
piesatinajuma diapazona. Sis vértibas ir apstiprinatas ar $adiem monitoriem: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560,
N-395. Lai apstiprinatu SpO, precizitati, nedrikstéja izmantot funkcionalo testeri.

vértibas ir apstiprinatas ar sadiem monitoriem: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Bland-Altman diagrammas skatiet $i bukleta beigas.

[ attéls Bland-Altman diagramma: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Apziméjumi: 1. Yass  N-600x FLEXMAX - atsauces CO oksimetrs (SpO, — Sa05,)
2. Xass Atsauces CO oksimetrs (SaO,)
__ Savstarpéjas atbilstibas (Limit of Agreement -LoA) augséja 95%
robezvértiba
— — — Vidéja vértiba

— - - — Savstarpéjas atbilstibas (LoA) apakséja 95% robezvértiba
Kliniski iegata precizitate (Agms katram noraditajam SaO,
diapazonam)

o kW

FA attéls Bland-Altman diagramma: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Apzimgjumi: 1. Yass  N-395 FLEXMAX - atsauces CO oksimetrs (SpO; — SaO,)
2. Xass Atsauces CO oksimetrs (SaO,)
— - - — Savstarpéjas atbilstibas (LoA) augséja 95% robezvértiba
— — — Vidéja vértiba
— - - — Savstarpéjas atbilstibas (LoA) apakséja 95% robezvértiba
Kliniski ieguta precizitate (Arms katram noraditajam SaO,
diapazonam)

S

El attéls Bland-Altman diagramma: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX*
Apzimé&jumi: 1. Yass  PM1000N FLEXMAX - atsauces CO oksimetrs (SpO; — SaO;)
2. Xass Atsauces CO oksimetrs (SaO,)

3. — - - — Savstarpéjas atbilstibas (LoA) augs$éja 95% robezvértiba
4. — —— Vidégja vértiba

5. — - - — Savstarpéjas atbilstibas (LoA) apakséja 95% robezvértiba
6 Kliniski iegata precizitate (Arms katram noraditajam SaO,

diapazonam)

A attéls Bland-Altman diagramma: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Apziméjumi: 1. Yass  N-560 FLEXMAX - atsauces CO oksimetrs (SpO; — SaO,)
2. Xass Atsauces CO oksimetrs (SaO,)
— - - — Savstarpéjas atbilstibas (LoA) augséja 95% robezvértiba
— — — Vidéja vértiba

— - - — Savstarpéjas atbilstibas (LoA) apakséja 95% robezvértiba
Kliniski iegata precizitate (Agms katram noraditajam SaO,
diapazonam)

o AW

4) Kliniskas precizitates pétijums, kura piedalijas 11 personas
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Nellcor™
Fleksibilni senzor za Sp0O,, za visekratnu uporabu

Smjernice za uporabu

Napomena: Ove Upute za uporabu namijenjene su struénom medicinskom osoblju. Kod
propisivanja laickim korisnicima, pobrinite se da budu upuceni u sva relevantna upozorenja,
napomene i upute za uporabu te da imaju vodic za ku¢nu uporabu. Za obi¢nog korisnika
dostupna je uputa za kué¢nu uporabu uz P/N PT00030916.

Indikacije za uporabu
Fleksibilni senzori Nellcor™ za SpO,, modeli FLEXMAX i FLEXMAX-P, namijenjeni su za uporabu sa
sustavima za pracenje koji koriste pulsne oksimetre kompatibilne s uredajima OxiMax™ i Nellcor™.

Fleksibilni senzori Nellcor™ za SpO, namijenjeni su za uporabu kod neinvazivnog kontinuiranog
pracenja ili neinvazivnog pracenja funkcionalne zasi¢enosti arterijskog hemoglobina kisikom
(SpOy,) i brzine pulsa na licu mjesta. Raspon veli¢ina senzora ukljucuje veliki i mali senzor. Senzori
su namijenjeni za uporabu kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata (osim dojencadi i neonatalnih
pacijenata) tezih od 20 kg.

Proizvod je namijenjen za uporabu u bolnicama, objektima bolnickog tipa, za transport unutar
bolnice, za medicinske primjene u mobilnim jedinicama za transport hitnih slucajeva na tluiu
zraku te za ku¢nu uporabu. Vrste transporta ukljuc¢uju transport unutar bolnice i transport hitnih
slucajeva na tlu i u zraku u vozilima hitne pomoci, zrakoplovima i helikopterima. Uporaba ovisi o
mogucim okruzenjima navedenima za sustav za pracenje koji se koristi sa senzorom.

Fleksibilni senzori Nellcor™ za SpO, smiju se koristiti samo na recept.

Zbrinjavanje

Nemojte odlagati s ku¢nim otpadom. Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja ovog uredaja i njegovih
dijelova pridrzavajte se lokalnih propisa. Popis materijala od kojih su nacinjeni dijelovi uredaja
mozete zatraZiti od odjela tehnicke sluzbe tvrtke Covidien (pogledajte zadnju stranicu).

Upute za uporabu

Namijenjeno za uporabu sa sustavima kompatibilnim s uredajima Nellcor™ i OxiMax™. U senzor
je ugradena tehnologija OxiMax™. Kada se prikljuci na instrument kompatibilan s tehnologijom
OxiMax™, ovaj senzor koristi tehnologiju OxiMax™ koja mu omogucava napredne radne
karakteristike senzora.

Pric':vr§c’ivanje modela senzora FLEXMAX i FLEXMAX-P:
Umetnite pacijentov prst u senzor. Najbolje je koristiti kaZiprst (A). Ovisno o velicini prstiju,
mogu se koristiti i alternativna mjesta postavljanja (B).
2. Prstje pravilno umetnut:
a. kada vrh prsta dodiruje kraj unutarnjeg dijela senzora. (C)
b. kada se kabel senzora proteze gornjom stranom pacijentove ruke. (A)
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Napomena: Pazite da senzor ne bude postavljen naopako (D), unatrag (E) ili tako da prst izlazi
iz senzora (F).
. Ukljucite oksimetar i uvjerite se da radi ispravno. (Provjerite omogucava li oksimetar ocitavanje.)
. Vizualno provjeravajte mjesto postavljanja senzora najmanje svakih 6 sati da biste se uvjerili
da koza nije ostecena i da se ne razvija ozljeda uslijed pritiska. Ako dode do promjena na kozi,
premjestite senzor na drugo mjesto.

Uklanjanje modela senzora FLEXMAX i FLEXMAX-P:

1. Otvorite senzor pritiskom na bocne stranice senzora. Uklonite senzor s prsta i po potrebi
slijedite upute za ciscenje.

2. Iskljucite senzor s monitora iskopcavanjem kabela senzora.

3. Spremite senzor za sljedecu uporabu.

A w

Ocekivani vijek trajanja senzora je 1 godina.

UPOZORENJA

UPOZORENJE: Sonde pulsnog oksimetra dizajnirane su za uporabu u kombinaciji s odredenim
sustavima za pracenje. Uporaba nekompatibilnih komponenti moze dovesti do smanjene
ucinkovitosti i elektromagnetske nekompatibilnosti ili do ozljede pacijenta. Rukovatelj je
odgovoran za provjeru kompatibilnosti prije uporabe.

UPOZORENJE: Funkcionalni ispitiva¢ ne moZe se koristiti za uvid u to¢nost sondi pulsnog
oksimetra.

UPOZORENJE: Provjeravajte stanje koze pacijenta najmanje svakih 6 sati te premjestite senzor na
drugo mjesto ako primijetite promjene na koZi.

UPOZORENJE: Pogre$na primjena pulsnog oksimetra uz prekomjeran pritisak, kao i preduga
primjena, moze prouzrociti ostecenja koze uslijed pritiska.

UPOZORENJE: Nemojte primjenjivati senzore na podrucjima na kojima koza nije zdrava.
UPOZORENJE: Nemojte sterilizirati senzore zracenjem, parom ili etilen oksidom - pogledajte

upute za ciscenje i dezinficiranje. Uporaba sredstava koja nisu navedena moze dovesti do
ostecenja senzora.

UPOZORENJE: Nemoijte koristiti senzor ako je oste¢en. Uporaba oste¢enog senzora moze dovesti
do ozljede pacijenta ili kvara opreme.

UPOZORENJE: Prekomjerni pokreti pacijenta, prejaka rasvjeta prostorije, elektromagnetska
interferencija (npr. zbog slaganja i lokacije druge medicinske opreme), disfunkcionalni
hemoglobin, intravaskularna boja, lak za nokte i dugi ili umjetni nokti mogu utjecati na rad senzora
i to¢nost mjerenja.

UPOZORENJE: Pazljivo postavite sve kabele da biste smanjili moguénost omotavanja kabela oko
pacijenta ili gusenja pacijenta.

UPOZORENJE: Ne radite preinake na senzoru. Preinake senzora mogu utjecati na rad ili to¢nost
senzora.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti senzor Nellcor™ ili druge oksimetrijske senzore tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom. Provedena struja moze uzrokovati opekline.

166




MJERE OPREZA

OPREZ: Izbjegavajte moguce smetnje od izvora elektromagnetske interferencije koji uklju¢uju,
izmedu ostalog: mobilne telefone, radio-odasiljace, motore, telefone, svjetiljke, elektrokirurske
jedinice, defibrilatore i druge uredaje. Smetnje mogu prouzrociti netocna mjerenja. Ako niste
sigurni radi li uredaj ispravno, obratite se lije¢niku.

OPREZ: Senzori mogu raditi s razli¢itim monitorima. Pogledajte Upute za uporabu konkretnog
monitora da biste pronasli osnovne podatke o radu, dodatnoj opremi, sukladnosti (EMC) i
elektrokirurskim primjenama.

Ciséenje
Prije priklju¢ivanja na novog pacijenta potrebno je ocistiti i dezinficirati senzor. Redovito ¢iscenje i
dezinfekcija nize razine preporucuje se kod koristenja senzora na jednom pacijentu.

Postupak ¢iS¢enja senzora:

1. Iskljucite senzor s monitora prije ¢is¢enja ili dezinficiranja.

2. Ispirite senzor i kabel destiliranom vodom najmanje 2 minute.
OPREZ: Nemojte uranjati prikljucak na kabelu senzora u tekucinu.

3. Prebrisite povr$inu kabela pamu¢nim tupferom natopljenim 70%-tnim izopropilnim
alkoholom.

4. Potopite senzor u 70%-tni izopropilni alkohol na 5 minuta i ostavite ga da se susi najmanje 10
minuta.

5. Vizualno provjerite je li senzor Cist. Ako su prisutni vidljivi tragovi necistoce, ponovite postupak
ciscenja.

Postupak dezinficiranja (niske razine):

1. Odvojite senzor od monitora prije ¢is¢enja ili dezinficiranja.

2. Ispirite senzor i kabel destiliranom vodom najmanje 2 minute.
OPREZ: Nemojte uranjati priklju¢ak na kabelu senzora u tekucinu.

. Pripremite otopinu izbjeljivaca i destilirane vode u omjeru 1:10. Prebrisite kabel pamu¢nim
tupferom natopljenim otopinom razrijedenog izbjeljivaca.

. Uronite kuciste senzora u otopinu razrijedenog izbjeljivaca na 5 minuta.

. Isperite senzor i kabel uranjanjem u destiliranu vodu na 5 minuta.

. Pustite da se senzor, kabel i priklju¢ak suse 10 minuta nakon ispiranja.

. Vizualno provjerite senzor i po potrebi ponavljajte cis¢enje sve dok ne dobijete vidljivo stanje
Cistoce.

w

Nowv s

Postupak dezinficiranja (visoke razine):

1. Isperite senzor da biste uklonili povrinsku prljavstinu - kuciste senzora moze se potpuno
uroniti u tekucinu.

OPREZ: Nemojte uranjati prikljucak na kabelu senzora u tekucinu.

2. Ocistite senzor i povrsine koje dolaze u doticaj s pacijentom. Preporuceno sredstvo za ¢is¢enje
je Prolystica™*. Slijedite proizvodaceve upute za uporabu. Uronite kuciste senzora u otopinu i
prebrisite unutarnje i vanjske povrsine mekom cetkom ili krpom da biste uklonili svu vidljivu
prljavstinu. Isperite senzor vodom nakon ¢is¢enja i osusite ga krpom prije dezinficiranja.
Vizualno provijerite senzor i po potrebi ponavljajte ¢is¢enje sve dok ne dobijete vidljivo stanje
Cistoce.
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3. Zadezinfekciju visoke razine preporucuje se CIDEX OPA™*. Slijedite proizvodaceve upute za
uporabu. Uronite kuciste senzora u otopinu na 12 minuta i izvadite ga.

4. Temeljito isperite senzor vodom nakon dezinficiranja (ispiranjem/uranjanjem u destiliranu
vodu na najmanje 5 minuta).

5. Rucno osusite senzor i prije uporabe provjerite jesu li senzor, kabel i priklju¢ak suhi.

Uvjeti okruzenja

Raspon radne temperature: +0°Cdo +40 °C (32 °F do 104 °F)

Kratkotrajni radni uvjeti: Senzor moZe raditi 20 minuta pri
temperaturama od -20 °Ci +50 °C.

Temperaturni raspon skladistenja i -40°C do +70 °C (-40 °F do 158 °F)

transporta:

Raspon relativne vlaznosti: 15 do 95% bez kondenzacije

Raspon atmosferskog tlaka: 620 hPa do 1060 hPa

Vrijeme stabilizacije (od skladistenja do Do 20 minuta

radnih uvjeta):

Biokompatibilnost
Materijali koji dolaze u doticaj s pacijentom podvrgnuti su opseznom ispitivanju
biokompatibilnosti. Dodatne informacije dostupne su na zahtjev.

IP33 IP33 zastita od prskanja vodom pod kutom manjim od 60 stupnjeva u odnosu na okomicu.

Tehnicki podaci )Ialpa duljina LED Izlazna snaga’
indikatora
Crveno: Vrh 660 nm <5mwW
Infracrveno: Centroid
885 nm <> mw
Tocnost Tocnost vrijednosti Tocnost mjerenja brzine
Sp0;:? pulsa:?
70 -100%: Agms < 2,5 20 - 250 BPM: £3 BPM
<70%: neodredeno (za vise informacija pogledajte
: priru¢nik za rad monitora)

Napomena: Navedeni uvjeti okruzenja odnose se na senzor. Informacije o uvjetima okruzenja za
kompatibilne sustave za pracenje potraZzite u korisnickom priru¢niku za taj sustav.

Napomena: Buduci da se mjerenja pulsnog oksimetra distribuiraju statisticki, moze se

ocekivati da ¢e samo otprilike dvije trecine mjerenja biti unutar + Agys mjernih vrijednosti
CO-ooksimetra. Za provjeravanje funkcije sondi pulsnog oksimetra moze se koristiti funkcionalni
ispitivac (indeks 2 ili ekvivalentni ispitivac).
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Jamstvo
Da biste dobili informacije o jamstvu za ovaj proizvod, ako ono postoji, obratite se odjelu tehnicke
sluzbe tvrtke Covidien ili lokalnom zastupniku tvrtke Covidien (pogledajte zadnju stranicu).

Klinicka ispitivanja

Grafikoni Bland-Altman ili SaO, u usporedbi s pogreskom (SpO, - SaO5) uvrsteni su da bismo
istaknuli tocke odabranih podataka prikupljenih kao dio klinickih dokaza koristenih za podupiranje
specifikacija radnih svojstava (to¢nost vrijednosti SpO,) ovog uredaja.

1) Navedene informacije mogu narocito koristiti klini¢arima.

2) Toénost vrijednosti SpO, potvrdena je u klinickim ispitivanjima u kojima su izmjerene vrijednosti senzora
usporedene s vrijednostima arterijske kooksimetrije kod zdravih odraslih ispitanika u navedenom rasponu
funkcionalne zasi¢enosti kisikom. Navedene vrijednosti potvrdene su na sljede¢im monitorima: Nellcor™ PM1000N,
N-600x, N-560, N-395. Funkcionalni ispitiva¢ ne moze se koristiti za provjeru to¢nosti vrijednosti SpO,.

3) To¢nost mjerenja brzine pulsa potvrdena je simuliranim laboratorijskim ispitivanjima da bi se osigurala provjera
cijelog raspona. Navedene vrijednosti potvrdene su na sliedecim monitorima: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560,
N-395.
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Pogledajte grafikone Bland-Altman na kraju ove brosure.

slikalll Grafikon Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Prikaz: 1 Yos  N-600x FLEXMAX - Referentni kooksimetar (SpO5 - SaO,)
2 Xos  Referentni kooksimetar (SaO,)
3 — -+ — Gornja 95%-tna granica prihvatljivosti
4 ——— Prosjek
5 =— -+ — Donja 95%-tna granica prihvatljivosti

6 Klinicki postignuta tocnost (Agms za svaki navedeni SaO, raspon)
Slika] Grafikon Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Prikaz: 1 Yos  N-395FLEXMAX - Referentni kooksimetar (SpO, - SaO5)

2 Xos  Referentni kooksimetar (SaO,)

3 — -+ — Gornja 95%-tna granica prihvatljivosti
4 ——— Prosjek

5 =— - - — Donja 95%-tna granica prihvatljivosti

6 Klinicki postignuta tocnost (Agms za svaki navedeni SaO, raspon)
SlikaE] Grafikon Bland-Altman: Covidien Nellcor™ Platforma PM1000N/FLEXMAX*
Prikaz: 1 Yos PM1000N FLEXMAX - Referentni kooksimetar (SpO; - SaO5)

2 Xos  Referentni kooksimetar (SaO,)

3 — -+ — Gornja 95%-tna granica prihvatljivosti
4 ——— Prosjek

5 =— -+ — Donja 95%-tna granica prihvatljivosti

6 Klinicki postignuta tocnost (Agms za svaki navedeni SaO, raspon)
Slikalf] Grafikon Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX*
Prikaz: 1 Yos  N-560 FLEXMAX - Referentni kooksimetar (SpO, - SaO5)

Xos  Referentni kooksimetar (SaO,)
— -+ — Gornja 95%-tna granica prihvatljivosti

2
3
4 ——— Prosjek
5 =— - - — Donja 95%-tna granica prihvatljivosti
6

Klinicki postignuta tocnost (Agrms za svaki navedeni SaO, raspon)

4) Klinicko ispitivanje tocnosti, 11 ispitanika
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Nellcor™
Fleksibilni senzor SpO, za visekratnu upotrebu

Uputstvo za upotrebu

Napomena: Ovo uputstvo za upotrebu namenjeno je zdravstvenim radnicima. Ako uredaj
propisujete laicima, postarajte se da budu obuceni po pitanju svih navedenih upozorenja, mera
opreza i uputstava za upotrebu i da poseduju uputstvo za kuc¢nu upotrebu. Za upotrebu uredaja
B/D PT00030916 kod kuce, na raspolaganju je uputstvo za upotrebu za laike.

Indikacije za upotrebu
Nellcor™ fleksibilni senzori SpO,, modeli FLEXMAX i FLEXMAX-P, namenjeni su za primenu sa
sistemima za monitoring koji koriste pulsne oksimetre kompatibilne sa OxiMax™ i Nellcor™.

Nellcor™ fleksibilni senzori SpO, namenjeni su za upotrebu u neinvazivnom kontinuiranom ili
periodi¢nom pracenju funkcionalne zasi¢enosti arterijskog hemoglobina kiseonikom (SpO,)

i brzine pulsa. Opseg veli¢ine senzora obuhvata veliki i mali senzor. Senzori su namenjeni za
upotrebu na odraslim i pedijatrijskim pacijentima (izuzev odoj¢adi i novorodencadi) telesne teZine
vece od 20 kg.

U mesta na kojima se moze koristiti spadaju bolnice, ustanove bolnickog tipa, transport unutar
bolnice, mobilne hitne sluzbe uklju¢ujuci kopneni i vazdusni transport, kao i upotreba kod kuce.
Transport moze da bude transport unutar bolnice ili hitni kopneni i vazdusni transport, odnosno
drumska vozila hitne pomoci i letelice sa fiksnim krilom i helikopteri. Mesto koris¢enja zavisi od
mesta koris¢enja navedenih za sistem za monitoring uz koji se koristi senzor.

Nellcor™ fleksibilni senzori SpO, izdaju se samo uz lekarski recept.

Odlaganje

Nemojte odlagati sa kué¢nim otpadom. Pridrzavajte se lokalnih propisa prilikom odlaganja ili
recikliranja ovog uredaja i njegovih komponenti. Spisak sastavnih materijala moze se dobiti od
odeljenja za tehnicke usluge kompanije Covidien (pogledajte zadnju stranu).

Uputstvo za upotrebu

Namenjen za upotrebu sa sistemima kompatibilnim sa Nellcor™ i OxiMax™. Ovaj senzor
integrise tehnologiju OxiMax™ u svoj dizajn. Kada se poveze sa kompatibilnim instrumentom
sa omogucenom tehnologijom OxiMax™, ovaj senzor koristi tehnologiju OxiMax™ za pruzanje
dodatnih naprednih moguénosti za rad senzora.

Postavljan]e senzora modela FLEXMAX, FLEXMAX-P:
Postavite prst pacijenta u senzor. PoZeljno je da to bude kaZiprst (A). Mogu se koristiti i drugi
prsti u zavisnosti od njihove veli¢ine (B).
2. Prst je pravilno postavljen kada:
a. vrh prsta iznutra dodiruje kraj senzora. (C)
b. kabl senzora se pruza duz gornje strane ruke pacijenta. (A)
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Napomena: Pazite da senzor ne bude pogresno postavljen naopako (D), natraske (E) ili tako da
prst viri izvan kraja senzora (F).

. Ukljucite oksimetar i proverite da li pravilno radi. (Pogledajte da li oksimetar ocitava rezultate.)

. Najmanje na svakih 6 sati pregledajte prst na koji je postavljen senzor i proverite da nije doslo
do ostecenja koze ili pojave rane usled pritiska. Ukoliko je doslo do ostecenja koze, premestite
uredaj na drugi prst.

Uklanjanje senzora modela FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Otvorite senzor pritiskom na njegove bocne strane. Skinite ga sa prsta i po potrebi ga ocistite
prema uputstvu.

2. Odvojte senzor iz monitora tako $to cete izvuci kabl senzora iz uti¢nice.

3. Odlozite senzor do sledece upotrebe.

A w

Ocekivani vek trajanja senzora je 1 godina.

UPOZORENJA

UPOZORENJE: Sonde pulsnog oksimetra su napravljene za upotrebu sa odredenim sistemima

za monitoring. Nekompatibilne komponente mogu dovesti do losijeg rada i elektromagnetne
nekompatibilnosti, kao i povrede pacijenta. Operater je odgovoran za proveru kompatibilnosti pre
upotrebe.

UPOZORENJE: Funkcionalni tester se ne moze koristiti za procenu preciznosti sondi pulsnog
oksimetra.

UPOZORENJE: Proverite stanje koZe pacijenta najmanje na svakih 6 sati i postavite senzor na drugi
prst ukoliko dode do ostecenja koze.

UPOZORENJE: Pogresna primena sonde pulsnog oksimetra (sa prekomernim pritiskom i u duzim
periodima) moze da dovede do pojave rane usled pritiska.

UPOZORENJE: Izbegavajte primenu senzora na podrucjima sa oste¢enom kozom.

UPOZORENJE: Ne steriliSite uredaj zracenjem, parom ni etilen-oksidom - pogledajte uputstva za
ciscenje i dezinfekciju. Upotreba sredstava koja nisu navedena u uputstvu moze da osteti senzor.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti senzor ako je oste¢en. Upotreba oste¢enog senzora moze da
dovede do povrede pacijenta ili kvara opreme.

UPOZORENJE: Prekomerno pomeranje pacijenta, prejako ambijentalno svetlo, elektromagnetne
smetnje (npr. postavljanje na drugu medicinsku opremu ili blizu nje), disfunkcionalni hemoglobin,
intravaskularne boje, lak za nokte i dugi ili vestacki nokti mogu da uticu na rad senzora i preciznost
merenja.

UPOZORENJE: Pazljivo sprovedite sve kablove kako bi se smanjila moguc¢nost zaplitanja ili
davljenja pacijenta.

UPOZORENJE: Ne menjajte i ne modifikujte senzor. Izmene ili modifikacije mogu da uti¢u na rad
ili preciznost uredaja.

UPOZORENJE: Ne koristite senzor Nellcor™ ni druge senzore za oksimetriju tokom snimanja
magnetnom rezonancom. Sprovedena struja moze izazvati opekotine.
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MERE OPREZA

OPREZ: Izbegavajte moguce smetnje koje poti¢u od izvora elektromagnetnih smetnji kao $to
su: mobilni telefoni, radio predajnici, motori, telefoni, lampe, elektrohirurski uredaji, defibrilatori
i drugi uredaji. Smetnje mogu da dovedu do netacnih merenja. Ako niste sigurni da li vas uredaj
radi ispravno, obratite se zdravstvenom osoblju.

OPREZ: Senzori mogu da rade s razli¢itim monitorima. U uputstvu za upotrebu konkretnog
monitora potrazite osnovne informacije o radu uredaja, dodatnoj opremi, usaglasenosti
(elektromagnetnoj kompatibilnosti) i elektrohirurskoj primeni.

Ciséenje
Obavezno ocistite i dezinfikujte senzor pre njegovog postavljanja na novog pacijenta. Kod
postavljanja senzora na istog pacijenta savetuje se rutinsko cis¢enje ili dezinfekcija nizeg stepena.

Ciscenje senzora:

1. Odvojte senzor od monitora pre ¢is¢enja ili dezinfekcije.

2. Ispirajte senzor i kabl destilovanom vodom najmanje 2 minuta.
OPREZ: Nemojte potapati prikljucak kabla senzora u te¢nost.

3. Ocistite povrsinu kabla tako Sto cete je obrisati tupferom vate natopljenim 70%-tnim izopropil-
alkoholom.

4. Potopite senzor u 70%-tni izopropil-alkohol na 5 minuta i ostavite ga da se susi na vazduhu
najmanje 10 minuta.

5. Vizuelno proverite da i je senzor ¢ist. Ukoliko ima vidljive prljavstine, ponovite postupak
ciscenja.

Nizi stepen dezinfekcije:
1. Odvojte senzor od monitora pre ¢iscenja ili dezinfekcije.
2. Ispirajte senzor i kabl destilovanom vodom najmanje 2 minuta.
OPREZ: Nemojte potapati prikljucak kabla senzora u te¢nost.
3. Pripremite rastvor izbeljivaca u destilovanoj vodi u odnosu 1:10. Obrisite kabl tupferom vate
potopljenim u razblazeni rastvor izbeljivaca.
Potopite kuciste senzora u razblazeni rastvor izbeljiva¢a na 5 minuta.
Isperite senzor i kabl potapanjem u destilovanu vodu na 5 minuta.
. Senzor, kabl i priklju¢ak ostavite 10 minuta da se osuse nakon ispiranja.
. Vizuelno proverite senzor i po potrebi ponavljajte ¢is¢enje sve dok se ne bude videlo da je
senzor ist.

Nowva

Visi stepen dezinfekcije:

1. Isperite senzor kako biste uklonili prljavstinu sa povrsine (kuciste senzora moze biti potpuno
potopljeno u te¢nost).

OPREZ: Nemojte potapati prikljucak kabla senzora u te¢nost.

2. Ocistite senzor i povrsine koje dolaze u kontakt s pacijentom. Prolystica™* se preporucuje kao
sredstvo za ciscenje. Pridrzavajte se uputstva za upotrebu koje je dostavio proizvodac. Potopite
kuciste senzora u rastvor i obrisite unutrasnje i spoljasnje povrsine mekom cetkom ili krpom
kako biste uklonili svu vidljivu prljavstinu. Nakon ¢is¢enja isperite senzor vodom i obrisite ga
pre dezinfekcije. Vizuelno proverite senzor i po potrebi ponavljajte ¢is¢enje sve dok se ne bude
videlo da je senzor ¢ist.
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3. CIDEX OPA™* se preporucuje za dezinfekciju viseg stepena. Pridrzavajte se uputstva za upotrebu
koje je dostavio proizvodac. Potopite kuciste senzora u rastvor na 12 minuta i izvadite ga.

4. Temeljno isperite senzor vodom nakon dezinfekcije (ispirajte ili potopite u destilovanu vodu
najmanje 5 minuta).

5. Rucno osusite senzor i pre upotrebe proverite da li su senzor, kabl i prikljucak suvi.

Specifikacija sredine

Opseg radne temperature: +0°Cdo +40 °C (32 °F do 104 °F)

Prolazni uslovi rada: Senzor moze raditi 20 minuta pri
temperaturama od -20 °Ci +50 °C.

Opseg temperature za skladistenje i transport: | -40 °C do +70 °C (-40 °F do 158 °F)

Opseg relativne vlaznosti: 15 - 95%, bez kondenzacije

Opseg atmosferskog pritiska: 620 hPa do 1060 hPa

Vreme stabilizacije (od uslova skladistenjado | Do 20 minuta
radnih uslova):

Biokompatibilnost
Materijali koji dolaze u dodir s pacijentom podvrgnuti su opseznom testiranju biokompatibilnosti.
Dalje informacije su dostupne na zahtev.

IP33 IP33 Zasticeno od prskanja vode pod uglom manjim od 60 stepeni u odnosu na vertikalu.

Specifikacije LED talasna duzina I1zlazna snaga’
Crvena: 660 nm vrsna <5mW
vrednost
Infra.cvrv.ena: 885 nm <5mW
sredi$nja vrednost
Preciznost Preciznost Sp0,:? Preciznost brzine pulsa:?
70 -100%: Agpms < 2,5 20 - 250 otkucaja u minutu:

+3 otkucaja/min.

(vie informacija potrazite
u prirucniku za koris¢enje
monitora)

< 70%: neodredeno

Napomena: Ove specifikacije sredine specifi¢ne su za senzor. Za informacije o specifikaciji sredine
kompatibilnih sistema za monitoring, pogledajte Priru¢nik za operatera za taj sistem.

Napomena: Buduci da merenja pulsnog oksimetra imaju statisticku distribuciju, o¢ekuje se da
otprilike samo dve tre¢ine merenja bude u okviru + Agys izmerenih vrednosti na kooksimetru.
Za proveru funkcije sondi pulsnog oksimetra moze se koristiti funkcionalni tester (indeks 2 ili
ekvivalentan tome).
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Garancija

Da biste dobili informacije o garanciji, ako postoji za ovaj proizvod, pozovite odeljenje za tehnicke
usluge kompanije Covidien ili lokalnog predstavnika kompanije Covidien (pogledajte zadnju
stranu).

Klinicke studije

Dati su Bland-Altmanovi grafikoni ili SaO, u odnosu na gresku (SpO, — Sa0,) kako bi se izdvojile
tacke uzorkovanih podataka prikupljenih kao deo klini¢kog dokaza u prilog specifikacija u¢inka
rada (preciznost SpO,) ovog uredaja.

1) Ove informacije mogu biti narocito korisne za zdravstvene radnike.

2) Preciznost SpO, potvrdena je klinickim testovima u kojima su vrednosti izmerene senzorom uporedene sa
vrednostima dobijenim arterijskom kooksimetrijom kod zdravih odraslih ispitanika za sve vrednosti u navedenom
opsegu funkcionalnog zasi¢enja kiseonikom. Ove vrednosti potvrdene su na slede¢im monitorima: Nellcor™
PM1000N, N-600x, N-560, N-395. Funkcionalni tester ne sme da se koristi za potvrdu preciznosti SpO,.

3) Preciznost brzine pulsa potvrdena je simuliranim referentnim testovima kako bi ceo opseg bio zasigurno
verifikovan. Ove vrednosti su verifikovane na slede¢im monitorima: Nellcor™ PM1000N, N-600x, N-560, N-395.
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Pogledajte Bland-Altmanove grafikone na kraju ove knjizice.

slika [l Bland-Altmanov grafikon: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX*
Legenda: 1  Yosa N-600x FLEXMAX - referentni kooksimetar (SpO; — Sa05)
2 Xosa Referentni kooksimetar (SaO,)

3 — -+ — Gornjih 95% granice slaganja

4 ——— Srednja vrednost

5 =— -+ — Donjih 95% granice slaganja

6 Klinicki dobijena preciznost (Agus za svaki navedeni opseg Sa0,)

Slika] Bland-Altmanov grafikon: Nellcor™ N-395/FLEXMAX*
Legenda: 1 Yosa N-395FLEXMAX - referentni kooksimetar (SpO, - Sa0,)
2 Xosa Referentni kooksimetar (SaO,)

3 — -+ — Gornjih 95% granice slaganja

4 ——— Srednja vrednost

5 = -+ — Donjih 95% granice slaganja

6 Klinicki dobijena preciznost (Agus za svaki navedeni opseg Sa0,)

Slikal] Bland-Altmanov grafikon: Covidien Nellcor™ PM1000N platforma/FLEXMAX?*
Legenda: 1  Yosa PM1000N FLEXMAX - referentni kooksimetar (SpO, — SaO,)
2 Xosa Referentni kooksimetar (SaO,)

3 — -+ — Gornjih 95% granice slaganja

4 ——— Srednja vrednost

5 = -+ — Donijih 95% granice slaganja

6 Klinicki dobijena preciznost (Agus za svaki navedeni opseg Sa05)

Slika ] Bland-Altmanov grafikon: Covidien Nellcor™ N-560/FLEXMAX?
Legenda: 1  Yosa N-560FLEXMAX - referentni kooksimetar (SpO, - Sa0,)
2 Xosa Referentni kooksimetar (SaO,)

3 — -+ — Gornjih 95% granice slaganja

4 ——— Srednja vrednost

5 = -+ — Donjih 95% granice slaganja

6 Klinicki dobijena preciznost (Arums za svaki navedeni opseg Sa0,)

4) Klinicka studija preciznosti, 11 ispitanika
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en: Not made with natural rubber latex fr: Fabrication sans latex de caoutchouc naturel
de: Nicht mit Naturlatex hergestellt nl: Niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex

it: Non contiene lattice di gomma naturale es: No fabricado con latex de caucho natural
sv: Inte tillverkad med naturgummilatex da: Ikke fremstillet med naturligt gummilatex
no: Ikke laget av naturgummilateks fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia
pt: Nao fabricado com latex de borracha natural ru: 3rotosneHo 6e3 ncnonb3osaHus
HaTypanbHoro natekca zh: RE XA ILIZ A S pl: Nie zawiera naturalnego lateksu
cs: Neni vyrobeno za poutziti latexu z pfirodniho kaucuku sk: Pri vyrobe sa nepouzil
prirodny kaucukovy latex sl: Ni narejeno iz lateksa naravnega kavcuka hu: Természetes
gumilatex felhasznaldsa nélkil késziilt el: Aev gival KATAOKELAOUEVO ATTO PUOIKO EAAOTIKO
Aat£€ tr: Dogal kauguk lateks ile tiretilmemistir ar: g2uhll yuAilll hlho o ggino pc¢
bg: He e npousBeaeHo ¢ ectecTBeH kayuykos natekc ro: Nu este fabricat din latex de
cauciuc natural et: Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit ko: M1 112
2| A2 H|ZESHK| 24 It: Pagaminta nenaudojant nattraliojo kauciuko latekso Iv: Nav
izgatavots no dabiska kaucuka lateksa hr: Nije napravljeno od prirodne lateks gume

sr: Ne sadrzi lateks od prirodne gume ka: o 0600 000D007073¢M0 65GhIMOYMH0
(99060L MohajLom

Rx

ONLY

en: For prescription use only fr: Sur ordonnance uniquement de: Verschreibungspflichtig
nl: Uitsluitend voor gebruik op medisch voorschrift it: Uso soggetto a prescrizione medica
es: Producto solo disponible con receta médica sv: Receptbelagd da: Ma kun anvendes
efter laegens anvisning no: Kun for reseptbelagt bruk fi: Kaytto vain ladkarin maarayksestd
pt: Exclusivamente sujeito a receita médica ru: /icnonb3oBaTth TONbKO MO Ha3HAYeHUI0
spaua zh: XL S5 pl: Produkt sprzedawany wytacznie na recepte cs: Jen pro
pouziti na piedpis sk: Len na lekérsky predpis sl: Samo za uporabo, ki je bila predpisana na
recept hu: Kizardlag orvosi rendelvényre kaphato el: Na xprion povo pe ouvtayn latpol
tr: Yalnizca reeteli kullanim icin ar: hda dih dangs plaiiwll bg: 3a ynotpe6a camo
no npeanucave ro: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie et: Ainult retsepti alusel
kasutamiseks ko: XS Sl ATt ALE 75 It: Naudoti tik gydytojui paskyrus Iv: Izsniedz
tikai pret recepti hr: Samo za upotrebu na lijecnicki recept sr: Uredaj koji se izdaje samo uz
recept ka: 3o9mM0y9690o 9bmemm godmBytom

DEHP

en: Not made with DEHP fr: Fabrication sans DEHP de: Nicht mit DEHP hergestellt nl: Niet
vervaardigd met DEHP it: Prodotto senza DEHP es: No fabricado con DEHP sv: Inte tillverkad
med DEHP da: Ikke fremstillet med DEHP no: Ikke laget med DEHP fi: Valmistuksessa ei ole
kéytetty DEHP:ta pt: Nao fabricado com DEHP ru: /3roToBneHo 6e3 ucnonb3sosanus [0
zh: RE DEHP pl: Produkt nie zawiera DEHP (ftalanu di(2-etyloheksylu)) cs: Neni vyrobeno za
pouziti DEHP sk: Pri erobe sa nepouzil DEHP sl: Ni narejeno z DEHP hu: DEHP felhasznalasa
nélkil késztilt el: Aev eivat Kctmoksuuouevo and DEHP tr: DEHP ile tretilmemistir ar: DEHP
duhll 8j@aVl Jilé (o ggino ¢ bg: He e npomsseaero c DEHP ro: Nu sunt fabricate cu
DEHP et: Valmistamisel ei ole kasutatud DEHP-d ko: DEHPZ ®| Z3}X| 242 It: Pagaminta
nenaudojant DEHP Iv: Nav izgatavots no DEHP hr: Nije napravljeno od DEHP-a. sr: Ne sadrzi
DEHP ka: 56 5600 080d00907¢M0 DEHP-000
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en: Do not use if package is opened or damaged fr: Ne pas utiliser si 'emballage a été
ouvert ou endommagé. de: Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden
nl: Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is it: Non utilizzare se la
confezione risulta aperta o danneggiata es: No utilice este dispositivo si el envase esta
abierto o dafado sv: Far ej anvandas om forpackningen &r 6ppnad eller skadad da: Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget. no: Skal ikke brukes hvis emballasjen
er apnet eller skadet fi: Ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. pt: Nao utilizar
se a embalagem estiver aberta ou danificada ru: He nucnonb3yiite uspenuve, ecnu ynakoska
BCKpbITa Unu nospexaera zh: EEEINEITHIIRIF, 1E/70EMH. pl: Nie stosowad, jezeli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone cs: Pokud je baleni oteviené nebo poskozené,
produkt nepouzivejte sk: Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené. sl: Ne
uporabite, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana hu: Tilos felhasznalni, ha a csomagolast
felnyitottdk, vagy mas modon sériilt el: Mn xpnotpomnolgite av n cuokeuaoia éxet avolXTei

1} éxe1unooTel {nid tr: Ambalaj acilmis ya da zarar gérmusse kullanmayin ar: paATuLi A
dalli gl dagiao 8guell ciild [3] jlaall bg: He usnonssalite, ako onakoBkata e OTBOpeHa
vnmn nospepeHa ro: A nu se folosi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat et: Mitte
kasutada, kui pakend on avatud véi kahjustatud ko: ZZ0| JHEE|0f JLAHLE &AHEl AR
AHZSEX| OFY AL It: Nenaudoti, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista Iv: Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats hr: Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili osteceno
sr: Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili osteceno ka: o6 go0mnygbmm, 01
89BIYN30 gobLbnMN 6 OdN6YOYMNS

en: Consult instructions for use fr: Consulter le mode d’emploi de: Siehe
Gebrauchsanweisung nl: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing it: Consultare le istruzioni
per l'uso es: Consulte las instrucciones de uso sv: Se bruksanvisningen da: Se
brugsanvisningen no: Se bruksanvisningen fi: Lue kdyttdohjeet pt: Consultar as
instrucées de utilizagdo ru: O3HaKoMbTECH C PYKOBOACTBOM N0 NpuMeHeHuio zh: £
{2 FA5iBA pl: Sprawdzi¢ w instrukgji uzycia es: Prectéte si navod k pouziti sk: Pozrite si
néavod na pouZzitie sl: Preberite navodila za uporabo hu: Olvassa el a hasznalati utasitast
el: YupBouleurteite Tic 08nyieg xpriong tr: Kullanma talimatina basvurun ar: dloglei gal)

plaAiwl bg: Hanpasete cnpaska ¢ MHCTPyKuuuTe 3a ynoTpeba ro: Consultati
instructiunile de utilizare et: Lugege kasutusjuhendit ko: At& X| &l &= It: Skaityti
naudojimo instrukcijas lv: Skatit lieto3anas instrukciju hr: Proucite upute za uporabu
sr: Procitati uputstvo za upotrebu ka: 0bagmgo godmygbg00b nbLHMYIE0S

en: Follow instructions for use. fr: Suivre le mode d'emploi. de: Gebrauchsanweisung
befolgen. nl: Volg de gebruiksaanwijzing. it: Attenersi alle istruzioni per |'uso. es: Siga las
instrucciones de uso. sv: Folj bruksanvisningen. da: Falg brugsanvisningen. no: Folg
bruksanvisningen. fi: Noudata kayttdohjeita. pt: Sequir as instru¢des de utilizagao.

ru: Cnegyiite pykoBoacTay no npumerenuio zh: B 1&E A5 BA pl: Postepowaé zgodnie
zinstrukcjg uzycia. ¢s: Dodrzujte navod k poutZiti. sk: Postupujte podla navodu na pouzitie
sl: Upostevajte navodila za uporabo hu: Kévesse a hasznalati utasitast el: AkohouBriote Tig
odnyieg xpriong. tr: Kullanma talimatina uyun. ar: plaAiw)l alagle’i giil. bg: Cnassaiite
VHCTpyKUMmTe 3a ynoTpeba. ro: Respectati instructiunile de utilizare. et: Jargige
kasutusjuhendit. ko: AtE X| &S 2 A| 2. It: Batina laikytis naudojimo instrukcijos
reikalavimu. Iv: levérot lietosanas instrukciju. hr: Pridrzavajte se uputa za uporabu.

sr: Pridrzavati se uputstva za upotrebu. ka: 00035300 3odmyn6900L 06LAHGYIE0Y.
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en: MR unsafe fr: Dangereux en milieu RM de: Nicht MRT-sicher nl: Niet veilig voor MRI

it: RM non sicura es: RM insegura sv: Ej MR-saker da: Ikke egnet til brug ved MR-scanning
('MR unsafe’) no: Ikke MR-sikker fi: Ei MR-turvallinen pt: Perigoso para RM ru: He6e3zonacHo
npu MPT zh: MR ¥ F AL £ pl: Urzadzenie niebezpieczne podczas badania NMR

cs: Pouziti v prostiedi magnetické rezonance neni bezpecné sk: Nie je bezpecné v prostredi
MR sl: Ni varno za uporabo z MR hu: MR-kornyezetben nem biztonséagos el: Mr] AOQPANEG
Y10 HayvNTIKK Topoypagia tr: MR givensiz ar: guuiblioall (uipll go (ol jié bg: He e
6e30nacHo 3a MarHuTeH pesoHaHc (MR) ro: Nesigur IRM et: Kasutamine MRT-uuringus ei
ole lubatud ko: MR H| 2 It: Nesaugus MR aplinkoje Iv: Nav dross, izmeklésanai ar MR

hr: Nije sigurno za magnetsku rezonanciju sr: Nije bezbedno za upotrebu sa MR ka: 56
360L YLoGMNbM ogboh M0 MYdMBS6LOLMZNL

hPa

en: Atmospheric pressure limitation fr: Limite de pression atmosphérique de: Grenzwerte
fir atmosphérischen Druck nl: Limieten voor atmosferische druk it: Limite di pressione
atmosferica es: Limites de presion atmosférica sv: Atmosfartrycksbegransning

da: Atmosfaerisk trykbegransning no: Atmosfeerisk trykkbegrensning fi: lmanpainerajoitus
pt: Limitacdo de pressao atmosférica ru: OrpaHunyeHuna no atmocoepHomy aasnenuio zh:
SEFIBRHI pl: Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego cs: Omezeni atmosférického tlaku
sk: Obmedzenie atmosférického tlaku sl: Omejitev atmosferskega tlaka hu: Légnyomas-
korlatozas el: Meploplopd¢ atpoo@aipikig meong tr: Atmosferik basing sinir ar: honll an
$92ll bg: OrpannueHue 3a atmocdepHo HansraHe ro: Limitare de presiune atmosferica
&t: Ohuréhu piirang ko: CH 7|2} H| 3t It: Atmosferos slégio ribos Iv: Atmosféras spiediena
ierobezojumi hr: Ogranicenje atmosferskog tlaka sr: Granice atmosferskog pritiska

ka: 5(h0mLBYMYMo 66930L IgdMY©3

en: Humidity limitation fr: Limite d’humidité de: Grenzwerte fiir Luftfeuchtigkeit

nl: Luchtvochtigheidslimieten it: Limite di umidita es: Limites de humedad

sv: Fuktighetsgréns da: Fugtighedsbegraensning no: Fuktighetsbegrensning

fi: Kosteusrajoitus pt: Limitacao de humidade ru: OrpaHuyeHue no gonyctimon
snaxHoctyn zh: ;2RI pl: Ograniczenie wilgotnosci ¢s: Omezeni vihkosti

sk: Obmedzenie vlhkosti sl: Omejitev vlage hu: Paratartalom-korlatozas el: Mepiopiopdg
uypaoiag tr: Nem siniri ar: dighyll A1 bg: OrpaHnueHyie 3a BnaxxHoOCT ro: Limitare de
umiditate et: Ohuniiskuse piirang ko: & = X[t It: Drégnio ribos Iv: Mitruma ierobezojumi
hr: Ogranicenje vlaznosti sr: Granice vlaznosti ka: h96006M30L d9dMY©3

en: Temperature limitation fr: Limite de température de: Temperaturgrenzwerte

nl: Temperatuurlimieten it: Limite di temperatura es: Limites de temperatura

sv: Temperaturgrans da: Temperaturbegraensning no: Temperaturgrense

fi: Limpétilarajoitus pt: Limitacao de temperatura ru: TemnepatypHoe orpaHuuenve zh: 5@
FERRE pl: Ograniczenie temperatury cs: Teplotni omezeni sk: Teplotné obmedzenie

sl: Temperaturna omejitev hu: Hémérséklet-korlatozas el: Meplopiopog Beppokpaaiag

tr: Sicaklik sinirt ar: 6)ljall dajy Aa bg: TemnepatypHo orpaHuyenme ro: Limitare de
temperaturd et: Temperatuuripiirang ko: 2 & |2t It: Temperattros ribos lv: Temperaturas
ierobezojumi hr: Ograni¢enje temperature sr: Granice temperature ka: h9939MohM0b
dodmyE3e
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en: Store at room temperature fr: Conserver a température ambiante de: Bei
Raumtemperatur lagern nl: Bewaren bij kamertemperatuur it: Conservare a temperatura
ambiente es: Almacenar a temperatura ambiente sv: Forvaras vid rumstemperatur

da: Opbevares ved stuetemperatur no: Oppbevares ved romtemperatur fi: Séilytettava
huoneenlammossé pt: Conservar a temperatura ambiente ru: XpaHuTb Npu KOMHaTHOMN
Temnepatype zh: ZRTFH pl: Przechowywaé w temperaturze pokojowej es: Uchovavejte
pfii pokojové teploté sk: Uchovavajte pri izbovej teplote sl: Shranjujte pri sobni temperaturi
hu: Szobahémérsékleten tarolandé el: Quldooete o€ Beppokpaacia dwuartiou tr: Oda
sicakhiginda saklayin ar: dajell 6jljx dajy sa hanibg: CoxpaHssaiite Ha cTaitHa
Temnepartypa ro: A se depozita la temperatura camerei et: Séilitada toatemperatuuril

ko: A2 E 2 It: Laikyti kambario temperattiroje Iv: Uzglabat istabas temperatara hr: Cuvati
na sobnoj temperaturi sr: Cuvati na sobnoj temperaturi ka: 39065b30 Mmmsbob
H0039M0dyMsdy

Y/

N

en: Keep away from sunlight fr: Tenir a I'abri de la lumiére de: Sonneneinstrahlung
vermeiden nl: Uit de buurt van zonlicht houden it: Non esporre alla luce es: Mantener
alejado de la luz del sol sv: Skyddas mot solljus da: Skal holdes vak fra sollys no: Ma holdes
unna sollys fi: Pidettava poissa auringonvalosta pt: Manter afastado da luz solar ru: Bepeub
OT conHeuHbix nyyei zh: B PHFEE ST pl: Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych
cs: Chranite pfed slune¢nim svétlem sk: Chrante pred sinkom sl: Ne izpostavljajte son¢ni
svetlobi hu: Napfénytdl elzérva tartando el: Kpatijote To pakpia and 1o ewg tou HAlou

tr: Giines isigindan uzak tutun ar: guall dedil e 1ates han bg: Masete ot cnbHuesa
cBeTnMHa ro: A se feri de actiunea directa a razelor solare et: Kaitsta paikesevalguse eest
ko: M E m|sl| 225U AL It: Saugoti nuo saulés spinduliy Iv: Sargat no saules stariem
hr: Drzati dalje od sunéeve svjetlosti sr: Cuvati dalje od sun¢eve svetlosti ka: dMoM0y 0
9%0L bbnznoL

en: Keep dry fr: Tenir au sec de: Trocken lagern nl: Droog bewaren it: Tenere in luogo
asciutto es: Mantener seco sv: Forvaras torrt da: Skal holdes tor no: Ma holdes torr

fi: Sailytettava kuivassa pt: Manter seco ru: bepeub ot Bnaru zh: fR#FF 1% pl: Chroni¢
przed wilgocia cs: Uchovavejte v suchu sk: Uchovavajte v suchu sl; Hranite na suhem

hu: Szérazon tartandé el: Alatnpriote to oTeyvo tr: Kuru tutun ar: Lala JAani bg: a

ce nasu cyxo ro: A se pastra la loc uscat et: Hoida kuivas ko: Z1Z=517| E 2t A2

It: Laikyti sausoje vietoje Iv: Uzglabat sausu hr: Drzati na suhom sr: Cuvati na suvom mestu
ka: 89060b90 89Mom 0a0mMoL

en: Do not dispose of with domestic waste fr: Ne pas éliminer avec les ordures ménageéres
de: Nicht mit dem Hausmiill entsorgen nl: Niet afvoeren met het huishoudelijk afval

it: Non smaltire nei rifiuti urbani es: No desechar el producto con la basura doméstica

sv: Far ej kastas i hushallssopor da: Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald
no: Skal ikke avhendes med husholdningsavfall fi: Ei saa havittaa kotitalousjatteen
mukana pt: Nao eliminar com o lixo doméstico ru: He yganatb B 0Txofibl BMecTe ¢
6b1TOBbIM Mycopom zh: 15775 4 SERIK—IEEFF B pl: Nie utylizowac razem z odpadami
komunalnymi es: Nelikvidujte s domacim odpadem sk: Neodhadzujte do komunalneho
odpadu sl: Ne odvrzite med gospodinjske odpadke hu: Tilos a haztartasi hulladékkal
egyutt drtalmatlanitani el: Mnv amoppintete padi pe ta okiaka amoppippata tr: Ev tipi
atiklarla atmayin ar: dyljioll alylaill go daio JalATi \ bg: [la He ce n3xBbPAA C GuToBUTE
oTnagbuy ro: A nu se elimina impreuna cu deseurile menajere et: Mitte visata olmepriigi
hulka ko: 718 T 7| £3t &4 X 25HX| OHY A2 It: NeiSmesti su buitinémis atliekomis

Iv: Neizmest sadzives atkritumos hr: Nemojte odlagati s ku¢nim otpadom sr: Ne odlagati u
ku¢ni otpad ka: 56 3o0s030mM0 LuYMBOELM3MYOM 6539330.
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IP33

en: Protected from water spray less than 60 degrees from vertical. fr: Protégé des
projections d'eau & moins de 60 degrés par rapport a la verticale. de: Vor Spritzwasser
geschiitzt, das in einem Winkel von weniger als 60° zur Senkrechten einféllt. nl: Beschermd
tegen sproeiwater onder een hoek van minder dan 60 graden ten opzichte van verticaal.
it: Protetto contro acqua spruzzata con un angolo inferiore a 60 gradi dalla verticale.

es: Protegido contra salpicaduras de agua a menos de 60 grados de la posicion vertical.

sv: Skyddat fran vattenstéank mindre an 60 grader fran den vertikala axeln. da: Beskyttet
mod sprgjtende vand i en vinkel pa mindre end 60 grader i forhold til lodret. no: Beskyttet
mot vannspray mindre enn 60 grader fra vertikal. fi: Suojattu vedeltd, joka tulee
pystysuuntaan nahden alle 60 asteen kulmassa. pt: Protegido contra pulverizacao de d4gua
inferior a 60 graus na vertical. ru: 3awWLLeHo oT pacnbinAemon Bofbl, Nagatowen Ha npubop
noa yrnom ao 60 rpadycoB oT BepTuKanbHoii nnockoctu. zh: AJfALE S B E A B X A RE
T 60 EHIKIEEMIH No pl: Ochrona przed natryskiwaniem woda pod dowolnym katem
do 60° od pionu z kazdej strony. cs: Ochrana pied piimym dopadem stfikajici vody v Ghlu
mensim nez 60° od vertikaly. sk: Ochrana pred striekajicou vodou v uhle do 60 stupriov
od zvislého smeru. sl: Zasciteno pred brizganjem vode pod kotom, ki je manjsi od 60
stopinj glede na navpi¢nico. hu: A fliggélegeshez képest 60 foknal kisebb szog( vizpermet
ellen védett. el: Mpootaoia and Pekaouod vepol LTTO ywvia HIKPOTEPN TwV 60 POIPWV amd
Kataképuen Bon. tr: Dikeyden 60 dereceden az su spreyinden korumali. ar: (jo g020
$Agac dajy 60 (o Jdl clall Al3). bg: 3awmTeHo ot BoaHM Npbekn nog 60 rpagyca ot
BepTuKana. ro: Protejat de pulverizarea de apa la mai putin de 60 de grade fata de axa
verticala. et: Kaitstud veepritsmete eest, mis langevad vertikaaliga vorreldes vahem kui
60-kraadise nurga all. ko: X0l A 60 0|5t2| & 2R 2R E S ELI|CH It: Apsaugotas
nuo vandens pursly, krintan¢iy mazesniu kaip 60 laipsniy kampu vertikalés atzvilgiu.

Iv: Udens necaurlaidigs, ja Gdens uz ierices nok|Gst aerosola veida mazak neka 60 gradu
lenki attieciba pret perpendikularu liniju. hr: Zastita od prskanja vodom pod kutom manjim
od 60 stupnjeva u odnosu na okomicu. sr: Zasticeno pri prskanju vode pod uglom manjim
od 60 stepeni u odnosu na vertikalu. ka: 053300 39MH03oeM0L 00850 60
3M007YLDY 653¢M900 BNBSMMYIONN ESEIFYN BYNL JbYBYONLASE.

en: Do not throw away fr: Ne pas jeter de: Nicht wegwerfen nl: Niet wegwerpen it: Non
gettare es: No tirar sv: Far ej kasseras da: Ma ikke kasseres no: Skal ikke kastes fi: Ald
heita roskiin pt: Nao descartar ru: He sbi6pacbisath zh: 15 7IFEE EF pl: Nie wyrzucad
cs: Nevyhazujte sk: Nevyhadzujte sl: Ne odvrzite hu: Tilos eldobni el: Mnv to metate

tr: Rastgele atmayin ar: aiop odi A bg: [la He ce xBbpns ro: A nu se arunca et: Mitte &ra
visata ko: H 2| X| OH A| 2 It: Neismesti lv: Neizmest atkritumos hr: Nemojte bacati sr: Ne
bacati ka: 56 3oO8a0M”N

en: Catalogue number fr: Numéro catalogue de: Artikelnummer nl: Catalogusnummer

it: Numero di catalogo es: Ntimero de catélogo sv: Listnummer da: Katalognummer

no: Katalognummer fi: Tuotenumero pt: Nimero do catélogo ru: KatanoxHbii Homep
zh: BR4RS pl: Numer katalogowy cs: Katalogové ¢islo sk: Katalégové ¢islo sl: Katalotka
Stevilka hu: Katalogusszam el: ApiBpog katahoyou tr: Katalog numarasi ar: aglliall ad)
bg: Katanoxen Homep ro: Numar de catalog et: Katalooginumber ko: 7}'5’5_' HS

It: Katalogo numeris Iv: Kataloga numurs hr: Kataloski broj sr: Kataloski broj

ka: 30hotmmgnL 6mAgxco

en: Manufacturer fr: Fabricant de: Hersteller nl: Fabrikant it: Produttore es: Fabricante

sv: Tillverkare da: Producent no: Produsent fi: Valmistaja pt: Fabricante ru: Mpown3ssogutens
zh: H3E7 pl: Producent cs: Vyrobce sk: Vyrobca sl: Izdelovalec hu: Gyarté

el: Kataokevaotrc tr: Uretici ar: @iinill dax bg: MpoussoauTen ro: Producator et: Tootja
ko: H|Z= 2 H| It: Gamintojas Iv: Razotajs hr: Proizvodac sr: Proizvodat ka: 96569M)d9e0
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en: Lot number fr: Numéro de lot de: Chargennummer nl: Lotnummer it: Numero di lotto
es: Numero de lote sv: Partinummer da: Lotnummer no: Partinummer fi: Eranumero

pt: Nimero de lote ru: Homep naptiu zh: #t5 pl: Numer partii cs: Cislo 3arze sk: Cislo
sarze sl: Stevilka serije hu: Tételszam el: ApOuédG maptidag tr: Lot numarasi ar: deaall P.Clj
bg: NMaptugeH Homep ro: Numar de lot et: Partiinumber ko: 2E 3 It: Partijos numeris
Iv: Partijas numurs hr: Broj serije sr: Broj partije ka: 30(¢)nnob 6m0960

en: Serial number fr: Numéro de série de: Seriennummer nl: Serienummer it: Numero

di serie es: Nimero de serie sv: Serienummer da: Serienummer no: Serienummer

fi: Sarjanumero pt: Nimero de série ru: 3aBoackoii Homep zh: FF5115 pl: Numer seryjny
cs: Sériové Cislo sk: Sériové ¢islo sl: Serijska Stevilka hu: Gyartasi szam el: ApiBuog oelpdag
tr: Seri numarasi ar: (gluilwill adyll bg: CepueH Homep ro: Numar de serie

et: Seerianumber ko 2 HZ It. Serijos numeris lv: Sérijas numurs hr: Serijski broj

sr: Serijski broj ka: bgﬁng(mn 6mMdgMo

en: Date of manufacture fr: Date de fabrication de: Herstellungsdatum

nl: Productiedatum it: Data di produzione es: Fecha de fabricacion sv: Tillverkningsdatum
da: Fremstillingsdato no: Produksjonsdato fi: Valmistuspdivamaara pt: Data de fabrico

ru: [lata usrotosneHus zh: fi& H #A pl: Data produkgji cs: Datum vyroby sk: Datum
vyroby sl: Datum izdelave hu: Gyartas ddtuma el: Hugpopnvia kataokeur tr: Uretim
tarihi ar: giinill 1jLi bg: lata Ha npon3soACTBO ro: Data fabricatiei et: Tootmiskuupéev
ko: ®|Z= X} It: Pagaminimo data lv: Razo3anas datums hr: Datum proizvodnje sr: Datum
proizvodnje ka: 6560M9000L moMomo

Ce¢

0482

en: CE-Conformité Européene authorization mark. 0482-notified body fr: CE-Marque
d‘autorisation Conformité Européenne. Organisme notifié 0482 de: CE-Zulassungszeichen.
0482-benannte Stelle nl: CE-markering 0482 - aangemelde instantie it: Marcatura di
autorizzazione CE (Conformité Européenne). Organismo notificato 0482. es: CE-Marca

de autorizacion de conformidad europea. Organismo notificado 0482 sv: CE-Conformité
Européene produktmarkning. 0482-anmadlt organ da: CE-maerke. 0482-bemyndiget organ
no: CE - Conformité Européene-autorisasjonsmerke. 0482 - teknisk kontrollorgan

fi: CE-merkinta. llmoitetun laitoksen numero 0482. pt: Marcagao CE-Conformidade
Europeia. Organismo notificado 0482 ru: 3Hak COOTBETCTBUA €BPOMENCKM CTaHAAPTaM
(CE). 0482 — ynonHoMoueHHblin opraH no ceptudukaumm. zh: CE-FF & BB IAIT o
0482-2F 1144 pl: Znak CE-Conformité Européene. 0482-jednostka notyfikowana

cs: Prohlaseni o shodé — oznaceni CE. 0482 - notifikovany orgéan sk: Oznacenie zhody
CE-Conformité Européene. 0482-notifikovany organ sl: Znak odobritve CE-Conformité
Européene. 0482-priglaseni organ hu: CE —,Conformité Européenne” megfeleléségi jelolés.
0482 - bejelentett tanusito testiilet el: Zripavon adeoddtnong CE-Conformité Européene.
Koworoinuévog opyavio 'c 0482 tr: CE-Conformité Européene onay isareti. 0482-onayli
kurum ar: CE-lajlhi] oi g)gVl déylhally dnlall gasayill dolle

bg: MapkupoBska 3a pa3peLueH|/|e CE-Conformité Européene. 0482-HoTudunumpaH opraH
ro: Marca de autorizare CE-Conformitate europeana. Organism notificat - 0482

et: CE - Euroopa Liidu vastavusmargis. 0482 — teavitatud asutus ko: CE-Conformité
Européene £21 Ot3, 0482-Q15 7|2 It: CE - Conformité Européene leidimo zenklas.
Notifikuotoji jstaiga Nr. 0482 lv: CE — Conformité Européene zime 0428 - sertifikacijas
iestade hr: Oznaka odobrenja CE-Conformité Européene. 0482-prijavljeno tijelo

sr: CE — oznaka usaglasenosti sa direktivama EU. 0482 - ovlasceno telo ka: 936(M™M3¢m
LAHOIOHYON6 gLEOSBNLMBONL CE-608560. 0482-923¢MYOSDMLNENN MEFSOM
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%4

Not made
with natural
rubber latex

@

Do not use if
package is opened
or damaged

Keep away
from sunlight

@

Do not
throw away

Lot number

C¢

0482

Rx

ONLY
Prescription use DEHP
only Not made
with DEHP
Consult Follow instructions
instructions for use. Symbol
for use appears blue on
device.
1060 hPa
620 hPa
Atmospheric pressure
limitation
104°F 158°F
40°C 70°C
32°F -40°F
0°C -40°C
Temperature Store at room
limitation temperature
.
0«0
Keep dry ——

Waste Electrical
and Electronic

Equipment
Catalogue Manufacturer
number
Serial Date of
number manufacture

Covidien Technical Service
Department:

For technical information and
assistance, contact Covidien or
alocal Covidien representative.

Global Technical Assistance

15 Hampshire Street

Mansfield, MA 02048 USA
1.800.635.5267, 1.925.463.4635 (toll)

Local service contact information can
be found at www.covidien.com

or contact your local Covidien
representative.

Part No. PT00017330 Rev D 2017-09

COVIDIEN, COVIDIEN with logo and
Covidien logo are U.S. and internationally
registered trademarks of Covidien AG.
Other brands are trademarks of a
Covidien company.

™*Third party brands are trademarks of
their respective owners. All other brands
are trademarks of a Covidien company.

© 2015 Covidien. Made in Germany.
Manufactured for Covidien llc,

15 Hampshire Street,

Mansfield, MA 02048 USA.

™| bluepoint medical GmbH & Co. KG
An der Trave 15

D-23923 Selmsdorf, Germany.

www.covidien.com


http://www.covidien.com



