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Directions for Use

Identification of a substance that is contained or Rea

pplication

present within the product or packaging.

Identification of a substance that is not contained
or present within the product or packaging.
atra

Do not use if package is opened or damaged read

Protected against access to hazardous parts with

The 904-N can be reused on the same patient as long as the
adhesive tape attaches without slippage.

Enclosed adhesive “dots” are provided for reapplication. Place

nsparent dot over each window as shown, then remove

the protective paper that covers each dot. The sensor is now

y to be reapplied to the same patient @.

Warnings

IPZZ a finger and protected against vertically falling
water drops when sensor tilted up to 15°.

—_

)
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This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized )
by the user in order to facilitate safe reuse, and is therefore

intended for single use. Attempts to clean or sterilize these

devices may result in a bio-incompatibility, infection or

product failure risks to the patient.

@

This device is not made with natural rubber latex or DEHP.

£

Indications/Contraindications

The Nellcor™ Neonatal/Adult SpO, Sensor, model 904-N, is
indicated for single patient use when continuous noninvasive
arterial oxygen saturation and pulse rate monitoring are

required for neonates weighing less than 3 kg or adults 5
weighing more than 40 kg.

Use this sensor only with Nellcor instruments and instruments 6
containing Nellcor oximetry, or with instruments licensed to

use Nellcor sensors (Nellcor-compatible instruments). Consult
individual manufacturers for features and compatibility of

particular instruments and sensor models. 7

Each manufacturer of Nellcor-compatible instruments
is responsible for determining whether and under what
conditions its instruments are compatible for safe and
effective use with each Nellcor sensor model. This may
include different specifications and/or warnings, cautions, or 9
contraindications. Refer to the instrument operator’s manual

or consult manufacturer for complete instructions for use of

this sensor with their Nellcor-compatible instrument.
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The 904-N is contraindicated for use on patients who exhibit
allergic reactions to the adhesive tape.
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Instructions for Use

1) Remove plastic backing from the 904-N and locate
transparent windows on the adhesive side. Windows 12
cover optical components. Note corresponding
alignment marks (a) on nonadhesive side and dashed
line (b) midway between the marks @9.

»

Orient the 904-N so the dashed line is on the lateral edge 13
of the site (a):

Neonates: The preferred site is a foot. Alternatively, use a
hand. The window next to the cable goes on the sole of

Failure to apply the 904-N properly may cause incorrect
measurements.

High oxygen levels may predispose a premature infant to
develop retinopathy. Therefore, the upper alarm limit for
oxygen saturation must be carefully selected in accord
with accepted clinical standards and considering the
accuracy range of the oximeter being used.

While the 904-N is designed to reduce the effects of
ambient light, excessive light may cause inaccurate
measurements. In such cases, cover the sensor with
opaque material.

Circulation distal to the sensor site should be checked
routinely. The site must be inspected every 8 hours

to ensure adhesion, skin integrity, and correct optical
alignment. If skin integrity changes, move the sensor to
another site.

Intravascular dyes or externally applied coloring such
as nail polish, dye, or pigmented cream may lead to
inaccurate measurements.

Excessive motion may compromise performance. In such
cases, try to keep the patient still, or change the sensor
site to one with less motion.

Do not immerse in water or cleaning solutions. Do not
resterilize.

If the sensor is wrapped too tightly or supplemental tape
is applied, venous pulsations may lead to inaccurate
saturation measurements.

Do not use the 904-N or other oximetry sensors during
MRI scanning. Conducted current may cause burns. Also,
the 904-N may affect the MRl image, and the MRI unit
may affect the accuracy of oximetry measurements.

Do not alter or modify the 904-N. Alterations or
modifications may affect performance or accuracy.

For additional warnings, cautions or contraindications
when using this sensor with Nellcor-compatible
instruments, refer to the instrument operator’s manual or
contact the manufacturer of the instrument.

In the event of damage to the sterile packaging, do
NOT resterilize. Follow local governing ordinances and
recycling instructions regarding disposal or recycling of
sensors.

If the sensor is misapplied with excessive pressure for
prolonged periods, a pressure injury can occur.

Accuracy Specifications

the foot as shown ©.

Adults: The preferred site is an index finger. Alternatively,
other fingers may be used. The window next to the cable
goes on the nail side, distal to the first joint. Do not place
on a joint. Note that the cable must be positioned on the
top of the hand ©.

For the accuracy specification range when used with

Nellcor monitors, refer to information provided with the
monitor, or (in the U.S.), contact Covidien’s Technical Services
Department. Outside the U.S., contact your local Covidien
representative.

For the accuracy specification range of this sensor when used

Note: When selecting a sensor site, priority should be
given to an extremity free of an arterial catheter, blood
pressure cuff, or intravascular infusion line.

w

Wrap the 904-N firmly, but not too tightly around the

with Nellcor-compatible instruments, refer to the instrument
operator's manual or contact the instrument manufacturer.

Additional Copies of Instructions

foot or finger. Windows must oppose each other. add
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Plug the 904-N into the oximeter and verify proper
operation as described in the oximeter operator’s manual.

Note: If the sensor does not track the pulse reliably, it
may be incorrectly positioned—or the sensor site may
be too thick, thin, or deeply pigmented, or otherwise
deeply colored (for example, as a result of externally
applied coloring such as nail polish, dye, or pigmented
cream) to permit appropriate light transmission. If any of
these situations occur, reposition the sensor or choose an
alternate Nellcor sensor for use on a different site.

itional copies of these Instructions are available at no

charge by calling Covidien or its authorized distributors. Also,
permission is hereby granted under Covidien copyrights

to Purchasers of products obtained from Covidien or its
authorized distributors to make additional copies of these
instructions for use by such purchasers.

Mode d’emploi

Identification d'une substance contenue ou
présente dans le produit ou dans I'emballage.

V

Identification d'une substance qui n'est ni
contenue ni présente dans le produit ou dans

I'emballage.

Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou
endommagé

Protection contre I'acces a des parties dangereuses
avec un doigt et protection contre la chute
verticale de gouttes d’eau lorsque le capteur est
incliné a 15°.

IP22

Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou stérilisé correctement
par l'utilisateur pour permettre sa réutilisation sans risque ;
c'est donc un produit a usage unique. Toute tentative de
nettoyage ou de stérilisation de ces dispositifs peut entrainer
un risque de bio-incompatibilité, d'infection ou de panne du
produit pour le patient.

Ce dispositif n'est pas fabriqué a partir de latex de caoutchouc
naturel ni de DEHP.

Indications/Contre-indications

Le capteur SpO, Nellcor™ pour adulte/nouveau-né, modele
904-N, est indiqué pour utilisation sur un seul patient
nécessitant un monitorage en continu non invasif de la
saturation artérielle en oxygéne et de la fréquence du pouls
pour des nouveau-nés pesant moins de 3 kg ou des adultes
pesant plus de 40 kg.

Ce capteur doit étre utilisé seulement avec les instruments
Nellcor et les instruments équipés d'oxymétrie Nellcor

ou ayant une licence d'utilisation des capteurs Nellcor
(instruments compatibles Nellcor). Consulter chaque
fabricant pour connaitre la compatibilité des différents
instruments et modéles de capteurs.

Il est de la responsabilité de chaque fabricant d'instruments
compatibles Nellcor, de déterminer dans quelles conditions
ses instruments sont compatibles pour une utilisation efficace
et en toute sécurité avec chaque modele de capteur Nellcor.
Différentes spécifications et/ou avertissements, précautions

a prendre ou contre-indications peuvent par exemple,

étre requis. Pour obtenir des instructions complétes sur
I'utilisation de ce capteur avec les instruments compatibles
Nellcor, se référer au manuel de I'utilisateur de l'instrument
ou consulter le fabricant.

Le 904-N est contre-indiqué chez des patients sujets a des
réactions allergiques a la bande adhésive.

Instructions d'utilisation

1) Oter la protection de plastique du 904-N et repérer les
fenétres transparentes sur le coté adhésif. Les fenétres
recouvrent les composants optiques. Noter les repéres
d‘alignement correspondants (a) sur le c6té non adhésif
ainsi que les pointillés (b) entre les deux repéres @.

»

Orienter le 904-N de sorte que les pointillés se trouvent
sur le bord du site (a) :

Nouveau-nés : Le pied constitue le site préférentiel, mais
la main peut également étre utilisée. La fenétre située a
proximité du cable doit se trouver sur la plante du pied,
comme indiqué &.

Adultes : Lindex constitue le site préférentiel, mais les
autres doigts peuvent également étre utilisés. La fenétre
située a proximité du cable doit se trouver sur l'ongle, en
aval de la premiére phalange. Ne pas placer le capteur
directement sur une phalange. Noter que le cable doit se
trouver sur le dessus de la main &.

Remarque : Le site du capteur doit en priorité étre un
membre sans cathéter artériel, brassard a tension ou voie
veineuse de perfusion.

@

Envelopper le 904-N fermement mais sans serrer autour
du pied ou du doigt. Les fenétres doivent étre opposées.

£

Introduire le raccord du 904-N dans l'oxymétre et
s'assurer du fonctionnement correct conformément au
manuel d'utilisation de l'oxymetre.

Remarque : Si le capteur ne peut détecter le pouls de
maniére fiable, cela signifie qu'il est probablement mal
positionné, ou que le site du capteur est trop épais, trop
fin ou encore trop profondément pigmenté ou coloré
(par une coloration externe telle qu’un vernis a ongles,
un colorant ou une créme pigmentée, par ex.) pour
permettre une transmission correcte de la lumiére. Dans
ces cas, repositionner le capteur ou choisir un autre
capteur Nellcor applicable sur un autre site.

Réutilisation

Le 904-N peut étre réutilisé sur le méme patient aussi
longtemps que la bande adhésive colle a la peau sans glisser.

Les «pastilles» adhésives double-face fournies servent a
réappliquer le capteur. Placer une pastille transparente
sur chaque fenétre, comme indiqué, et retirer ensuite la
protection de papier sur chaque pastille. Le capteur peut a
présent étre réutilisé sur le méme patient @.

Mises en garde

1) Une mauvaise application du 904-N peut entrainer une
inexactitude dans les mesures.

2

Une augmentation significative du taux d'oxygéne

dans le sang peut provoquer, chez le prématuré, une
rétinopathie. C'est la raison pour laquelle les limites
d’alarme de la SpO2 doivent étre conformes aux normes
cliniques reconnues en tenant compte de la précision de
'oxymétre utilisé.

3

Bien que le 904-N soit congu pour réduire les effets de
la lumiére ambiante, une lumiére excessive peut affecter
I'exactitude des mesures. Dans ce cas, recouvrir le
capteur d'un tissu opaque.

2

La circulation en aval du site du capteur doit étre
souvent controlée. Le site doit étre examiné toutes les
8 heures afin de vérifier I'adhésion, l'intégrité de la peau
et un alignement optique correct. Si I'aspect de la peau
change, déplacer le capteur sur un autre site.

o

La présence de colorants intravasculaires ou externes
tels qu’un vernis a ongles ou une creme pigmentée peut
affecter I'exactitude des mesures.

6) Des mouvements excessifs peuvent compromettre les
résultats. Dans ce cas, essayer de calmer le patient ou
choisir un autre site ou les mouvements sont limités.

7) Ne pasimmerger le capteur dans I'eau ni dans des
produits de nettoyage. Ne pas restériliser.

e

Si le capteur est trop serré ou si une bande supplémentaire
est utilisée, les pulsations veineuses peuvent entrainer des
mesures de saturation inexactes.

©

Ne pas utiliser le 904-N ou d’autres capteurs d'oxymétrie
pendant l'exploration par IRM. Le courant de conduction
peut provoquer des brdlures. Le 904-N peut altérer la
qualité de I'image et I'unité IRM peut affecter la précision
des mesures de l'oxymétre.

10,

Ne pas adapter ou modifier le 904-N ; cela pourrait
affecter les résultats ou la précision.
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Pour les avertissements, précautions a prendre ou
contre-indications additionnels lorsque ce capteur est
utilisé avec des instruments compatibles Nellcor, se
référer au manuel de I'utilisateur de lI'instrument ou
contacter le fabricant de I'instrument.

12) Sil'emballage stérile est endommagé, NE PAS restériliser.
Se conformer a la réglementation et aux instructions
locales en vigueur concernant la destruction et le

recyclage des capteurs.
13

Une blessure par pression peut se produire si le capteur
est mal utilisé avec une pression excessive sur des
périodes prolongées.

Spécifications relatives a la précision

Pour connaitre les spécifications de précision dans le cadre
d’une utilisation avec les moniteurs Nellcor, se reporter

aux informations fournies avec le moniteur ou, depuis les
Etats-Unis, contacter notre service technique. En dehors des
Etats-Unis, s'adresser au représentant local.

Pour la plage de spécifications de précision de ce capteur
lorsqu'il est utilisé avec des instruments compatibles Nellcor,
se référer au manuel de I'utilisateur de l'instrument ou
contacter le fabricant de I'instrument.

Copies additionnelles des Instructions

Des copies supplémentaires de ces modes d'emploi sont
disponibles gratuitement auprés de Covidien ou de ses
distributeurs agréés. De plus, en vertu des droits d'auteur
de Covidien, les acquéreurs de produits obtenus aupres de
Covidien ou de ses distributeurs agréés ont l'autorisation de
réaliser des copies supplémentaires de ces modes d'emploi
pour un usage personnel.

Gebrauchsanweisung

Identifikation einer Substanz, die im Produkt oder
in der Verpackung enthalten oder vorhanden ist.

\V

Identifikation einer Substanz, die im Produkt oder
in der Verpackung nicht enthalten oder vorhanden

ist.

Bei gedffneter oder beschéadigter Verpackung
nicht verwenden.

Geschutzt gegen Berlihrung gefahrlicher Teile
mit den Fingern und senkrecht auftreffende
Wassertropfen bei einer Neigung des Sensors um
bis zu 15°.

IP22

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht ausreichend
gereinigt und/oder sterilisiert werden, um eine sichere
Wiederverwendung zu gewahrleisten, es dient daher nur zum
Einmalgebrauch. Versuche, diese Geréte zu reinigen oder zu
sterilisieren, konnen zur Bioinkompatibilitat, zu Infektionen
oder zum Versagen des Produkts fiihren und die Patienten
geféhrden.

Dieses Gerat besteht nicht aus Naturkautschuklatex
oder DEHP.

Indikationen/Kontraindikationen

Der Nellcor™ SpO, Sensor des Typs 904-N fir Neugeborene/
Erwachsene ist zur Verwendung flir einen einzigen Patienten
vorgesehen, wenn eine kontinuierliche, nicht-invasive
Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsattigung und der
Pulsfrequenz bei Neugeborenen mit einem Kérpergewicht
von weniger als 3 kg oder bei Erwachsenen mit einem
Korpergewicht von mehr als 40 kg durchgefiihrt werden soll.

Dieser Sensor ist zur ausschlieBlichen Verwendung mit
Geraten von Nellcor bestimmt sowie mit Geréten, die Nellcor-
Oximetriekomponenten enthalten oder zur Verwendung

mit Nellcor-Sensoren zugelassen sind (Nellcor-kompatible
Geréte). Flr ndhere Auskiinfte bezuglich bestimmter Gerate
und Sensormodelle wenden Sie sich bitte an die jeweiligen
Hersteller.

Jeder Hersteller von Nellcor-kompatiblen Geraten ist dafiir
verantwortlich zu bestimmen, ob und unter welchen
Bedingungen seine Gerate sicher und wirksam mit den
einzelnen Nellcor-Sensormodellen verwendbar sind. Dies
kann bedeuten, dass verschiedene Spezifikationen und/oder
Warnungen, Vorsichtsmaf3nahmen oder Kontraindikationen
anzuwenden sind. Sehen Sie in der Gebrauchsanweisung
des Gerates nach oder wenden Sie sich an den Hersteller, um
vollstandige Anweisungen zur Verwendung dieses Sensors
mit seinem Nellcor-kompatiblen Gerat zu erhalten.

Eine Kontraindikation besteht beim 904-N fiir Patienten, die
allergisch auf das verwendete Klebeband reagieren.

Anweisungen

1) Den Kunststoffstreifen auf der Riickseite des 904-
N abziehen und die transparenten Fenster auf
der Klebeseite anbringen. Diese Fenster decken
die optischen Elemente ab. Die entsprechenden
Ausrichtungsmarkierungen (a) auf der nicht klebenden
Seite und die gestrichelte Linie (b) in der Mitte zwischen
den Markierungen @Y beachten.

2) Den 904-N so anbringen, dass sich die gestrichelte Linie
an der Seitenkante der Messstelle befindet (a):

Neonaten: Der Sensor wird vorzugsweise am Fufl
befestigt, kann aber auch an der Hand angebracht
werden. Das Fenster neben dem Kabel wird wie in
dargestellt, an der FuBsohle angebracht.

Erwachsene: Der Sensor wird bevorzugt am Zeigefinger
befestigt, alternativ dazu konnen aber auch andere
Finger benutzt werden. Das Fenster neben dem Kabel
muss sich auf der Nagelseite distal vom ersten Gelenk
befinden. Den Sensor nicht direkt auf einem Gelenk
anlegen. Beachten, dass das Kabel auf dem Handriicken
entlang gefiihrt wird ©.

Hinweis: Der Sensor sollte moglichst nicht an einem
Korperteil angelegt werden, an dem sich bereits ein
arterieller Katheter, eine Blutdruckmanschette oder eine
intravaskuldre Kanile befindet.

Den 904-N sicher -aber nicht zu fest -am Fu3 oder der
Hand anlegen. Die Fenster missen sich gegentiberliegen.

«

4) Den Sensor 904-N an das Oximeter anschlieen und die
einwandfreie Funktion des Gerates entsprechend der

Beschreibung in der Gebrauchsanweisung lberprifen.

Hinweis: Wenn der Sensor den Puls nicht zuverldssig
erfasst, ist er eventuell nicht richtig angebracht oder das
Gewebe ist an der Messstelle moglicherweise zu dick,

zu diinn, zu stark pigmentiert oder stark eingefarbt (z.

B. aufgrund &uBerlich aufgetragener Farbemittel wie
etwa Nagellack, Farbstoff oder getdnte Hautcreme) und
damit nicht gentigend lichtdurchléssig. Wenn dies der
Fall ist, muss der Sensor neu positioniert oder ein anderer
Nellcor Sensor gewéahlt und an einer anderen Messstelle
angebracht werden.

Wiederverwendung

Der Sensor 904-N kann bei einem Patienten mehrfach
verwendet werden, solange das Klebeband sicher und ohne
zu verrutschen halt.

Klebepunkte fiir die Wiederverwendung des Sensors
werden mitgeliefert. Einen transparenten Klebepunkt - wie
abgebildet - auf jedes Fenster kleben und anschlieend das
Schutzpapier an den Klebepunkten abziehen. Der Sensor.
kann jetzt am selben Patienten wieder angelegt werden @.

Warnhinweise

1) Ein nicht ordnungsgemaB angelegter Sensor 904-N kann
zu ungenauen Messergebnissen fiihren.

2)

2

o

)

x

©

10

1

12

13

Eine zu hohe Sauerstoffsattigung kann bei
Frihgeborenen zu Retinopathie fihren. Die obere
Alarmgrenze fiir die Sauerstoffsattigung muss daher
entsprechend den giiltigen klinischen Standards und
unter Beruicksichtigung der Genauigkeitstoleranz des
verwendeten Oximeters eingestellt werden.

Obwohl der 904-N dahingehend konzipiert wurde, die
Auswirkungen von Umgebungslicht zu reduzieren,
kann tibermdbBige Lichteinstrahlung zu ungenauen
Messergebnissen fuhren. In solchen Féllen ist die
Messstelle mit lichtundurchlassigem Material
abzudecken.

Die Blutzirkulation muss distal von der Applikationsstelle
des Sensors regelmaBig kontrolliert werden. Alle 8
Stunden den sicheren Sitz des Sensors, die Hautbe-
schaffenheit und die korrekte Ausrichtung der optischen
Elemente an der Applikationsstelle Gberpriifen. Wenn
sich der Zustand der Haut verandert, ist eine andere
Messstelle fir den Sensor zu wahlen.

Intravaskulére Farbstoffe oder duB3erlich aufgetragene
Farbemittel wie etwa Nagellack, Farbstoff oder getonte
Hautcreme kdnnen die Genauigkeit der Messergebnisse
beeintrachtigen.

Durch zu starke Patientenbewegung kann die
Leistungsfahigkeit des Sensors beeintrachtigt werden. In
diesen Féllen versuchen, den Patienten ruhig zu stellen,
oder den Sensor an einer besser geeigneten Stelle
anlegen.

Nicht in Wasser oder Reinigungslésungen tauchen. Nicht
erneut sterilisieren.

Falls der Sensor zu fest angelegt wurde oder zusatzliches
Klebeband verwendet wurde, kénnen Venenpulse zu
ungenauen Messergebnissen fiihren, oder es kdnnen
Veranderungen der Hautbeschaffenheit auftreten.

Den 904-N oder andere Oxi-Sensoren nicht wahrend der
Kernspintomographie anwenden, da Leitungsstrome
Verbrennungen verursachen kénnen. AuBBerdem kann der
904-N die Qualitat der Kernspintomographie beeinflussen
und der Tomograph die Genauigkeit der Oximetermessung
storen.

Keine Anderungen oder Modifikationen am 904-N
vornehmen, da hierdurch die Leistungsfahigkeit oder
Genauigkeit des Sensors beeintrachtigt werden kann.

Zusétzliche Warnungen, VorsichtsmaBnahmen oder
Kontraindikationen fiir die Verwendung dieses Sensors
mit Nellcor-kompatiblen Geréten schlagen Sie bitte

in der Gebrauchsanweisung des Gerates nach, oder
wenden Sie sich an den Hersteller des Gerates.

Bei Beschddigung der sterilen Verpackung, NICHT
erneut sterilisieren. Befolgen Sie die entsprechenden
behordlichen Verordnungen und Anweisungen zur
Entsorgung oder Wiederaufbereitung von Sensoren.

Wenn der Sensor Uber einen langeren Zeitraum mit
extremem Druck falsch angelegt wird, kann es zu einer
Druckverletzung kommen.

Technische Daten

Informationen zu den Genauigkeitsspezifikationen fiir die

Verwendung mit Nellcor-Monitoren befinden sich in der

mit dem Monitor mitgelieferten Dokumentation, oder Sie
erhalten sie (in den USA) (iber den technischen Kundendienst
von Covidien. AuBerhalb der USA wenden Sie sich an lhren
ortlichen Covidien-Reprasentanten.

Die Genauigkeit dieses Sensors im spezifizierten Bereich bei
Verwendung mit Nellcor-kompatiblen Geréten schlagen Sie
bitte in der Gebrauchsanweisung des Gerates nach, oder
wenden Sie sich an den Hersteller des Gerates.

Zusatzliche Exemplare der Gebrauchsanweisungen

Zusatzliche Exemplare dieser Gebrauchsanweisungen

sind kostenlos und auf einfachen Anruf bei Covidien oder
seinen Vertragshandlern erhéltlich. AuBerdem wird hiermit
den Kéufern von Produkten, die von Covidien oder seinen
Vertragshandlern bezogen wurden, das Recht eingerdumt,
zu den Covidien-Copyright-Bedingungen weitere Kopien
dieser Anweisungen zur Verwendung durch diese Kaufer
anzufertigen.

Gebruiksaanwijzing

Identificatie van een stof die onderdeel uitmaakt

\V

Identificatie van een stof die geen onderdeel
uitmaakt van of aanwezig is in het product of de

verpakking.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is

Beschermd tegen toegang tot gevaarlijke delen
met een vinger en beschermd tegen verticaal
vallende waterdruppels wanneer de sensor wordt
gekanteld tot 15°.

IP22

De gebruiker kan dit product niet afdoende reinigen en/
of steriliseren om een veilig hergebruik mogelijk te maken
en daarom is dit product bedoeld voor eenmalig gebruik.
Pogingen om deze producten te reinigen of te steriliseren
kunnen resulteren in bio-incompatibiliteit, infectie of een
mogelijk falend product voor de patiént.

Dit apparaat is niet gemaakt van natuurrubber uit latex of DEHP.

Indicaties/contra-indicaties

van of aanwezig is in het product of de verpakking.

De Nellcor™ SpO,-sensor voor pas geborenen/volwassenen,
model 904-N, is bestemd voor gebruik bij één patiént
wanneer continue niet-invasieve monitoring van de arteriéle
zuurstofsaturatie en pulsfrequentie vereist is voor neonaten
die minder dan 3 kg wegen of volwassenen die meer dan

40 kg wegen.

Deze sensor dient uitsluitend te worden gebruikt met
Nellcor-apparatuur, met apparaten met ingebouwde Nellcor-
oximetrie of met apparaten die Nellcor-sensoren onder
licentie mogen gebruiken (Nellcor-compatibele apparaten).
Raadpleeg de individuele fabrikanten over de compatibiliteit
van specifieke apparaten en sensormodellen.

Elke fabrikant dient zelf te bepalen of en onder welke
voorwaarden zijn apparaten veilig en effectief met een
bepaalde Nellcor-sensor kunnen worden gebruikt. Hierbij
kan het gaan om andere specificaties en/of waarschuwingen
of contra-indicaties. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
de betreffende apparaten of raadpleeg de fabrikant voor
volledige instructies voor het gebruik van deze sensor met
het Nellcor-compatibele apparaat.

Gebruik de 904-N niet bij patiénten die allergisch zijn voor de
kleefband.

Gebruiksinstructies

1) Verwijder de plastic schutlaag van de 904-N en ontdek
de transparante vensters op de kleefzijde. De vensters
dekken de optische componenten af. Let op de twee
centreertekens (a) op de niet-klevende zijde en de
stippellijn (b) halverwege de tekens @.

N

Breng de 904-N z6 aan dat de stippellijn zich aan de
zijkant van het lichaamsdeel bevindt waarop de sensor
wordt aangebracht (a):

Neonaten: De sensor dient bij voorkeur op een voet
aangebracht te worden, maar een hand is ook mogelijk.
Het venster naast de kabel dient op de voetzool
aangebracht te worden ©.

Volwassenen: De sensor dient bij voorkeur op een
wijsvinger aangebracht te worden, maar een andere
vinger is ook mogelijk. Het venster naast de kabel dient
op de kant van de nagel, distaal aan het eerste gewricht
aangebracht te worden. Het venster mag niet op een
gewricht geplaatst worden. Bedenk dat de kabel aan de
bovenkant van de hand moet komen te liggen .

Opmerking: De sensor dient bij voorkeur bevestigd te
worden op een lichaamsdeel waarop geen arteriéle
katheter, bloeddrukmanchet of intraveneuze infuuslijn is
aangebracht.

w

Plak de 904-N stevig, maar niet te strak, om de voet of
vinger. De vensters moeten tegenover elkaar komen te
liggen.

Sluit de 904-N op de pulsoxymeter aan en controleer of

sensor en monitor goed werken zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing van de pulsoxymeter.

2

Opmerking: Als de sensor de puls niet op betrouwbare
wijze detecteert, kan het zijn dat hij niet goed
aangebracht is of dat de sensorplaats te dik, te dun of
te sterk gepigmenteerd, of op een andere manier te
diep gekleurd is (bijvoorbeeld als gevolg van uitwendig
aangebrachte kleuring, zoals nagellak, kleurstof, of
pigmentcréme) om een goede lichtdoorlating mogelijk
te maken. Indien één van deze situaties zich voordoet,
dient u de sensor te verplaatsen of op een andere plaats
een andere Nellcor-sensor te gebruiken.

Opnieuw gebruiken

Waarschuwingen

w

2

o

o
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Een verkeerd aangebrachte 904-N kan tot onjuiste
metingen leiden.

Hoge zuurstofniveaus kunnen een te vroeg geboren
patiéntje predestineren tot de ontwikkeling van
retinopathie. Daarom dient de bovenste alarmgrens
voor zuurstofsaturatie zorgvuldig gekozen te worden
in overeenstemming met de algemeen aanvaarde
klinische standaarden en rekening houdend met de
nauwkeurigheid van de gebruikte pulsoxymeter.

Hoewel de 904-N ontworpen is om de gevolgen

van omgevingslicht te verminderen, kan overmatige
lichtinstraling onnauwkeurige metingen veroorzaken. In
dat geval dient u de sensor met ondoorzichtig materiaal
te bedekken.

De bloedcirculatie distaal aan de plaats waarop de
sensor is aangebracht, dient regelmatig gecontroleerd

te worden. Daarnaast dient de sensorplaats elke 8 uur
gecontroleerd te worden op de integriteit van de huid en
op een goede hechting en juiste optische uitrichting van
de sensor. Als de integriteit van de huid verandert, dient
u de sensor op een andere plaats aan te brengen.

Intravasculaire kleurstoffen of uitwendig aangebrachte
kleuringen, zoals nagellak, kleurstof of pigmentcreme,
kunnen tot onnauwkeurige metingen leiden.

Te sterke bewegingen van de patiént kunnen de werking
van de sensor nadelig beinvloeden. Probeer in dat geval
de patiént stil te houden of breng de sensor op een
minder beweeglijke plaats aan.

Dompel de sensor niet in water of een reinigingsvloeistof.
De sensor mag niet opnieuw gesteriliseerd worden.

Als de sensor te strak of met extra tape bevestigd
is, kunnen veneuze pulsaties tot onnauwkeurige
saturatiemetingen leiden.

De 904-N of andere pulsoxymetriesensoren mogen niet
gebruikt worden tijdens het maken van MR-scans. Een
geinduceerde stroom kan brandwonden veroorzaken.
Bovendien kan de 904-N de MR-scan beinvioeden en kan
de MRI-installatie de nauwkeurigheid van de oxymetrie-
metingen beinvioeden.

De 904-N mag niet aangepast of gewijzigd worden.
Aanpassingen of wijzigingen kunnen de werking of de
nauwkeurigheid nadelig beinvioeden.

Voor informatie over extra waarschuwingen of contra-
indicaties bij het gebruik van deze sensor met Nellcor-
compatibele apparaten dient u de gebruiksaanwijzing
van het apparaat te raadplegen of contact op te nemen
met de fabrikant van het apparaat.

Indien de steriele verpakking beschadigd is, NIET
opnieuw steriliseren. Volg de verordeningen van de
plaatselijke overheid en de recycling-instructies met
betrekking tot afvoer en recyclen van sensoren.

Als de sensor verkeerd wordt toegepast met lange
perioden van excessieve druk, kan een drukletsel
optreden.

Technische gegevens

Modo de empleo

Identificacion de una sustancia contenida o
presente en el producto o en el envase.

\V

Identificaciéon de una sustancia no contenida o
presente en el producto o en el envase.

No lo use si el paquete estd abierto o estropeado.

Protegido contra el acceso a partes peligrosas con
un dedo y protegido frente a caidas de gotas de
agua verticales cuando el sensor se inclina hasta 15°.

IP22

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente
este producto para facilitar su reutilizacién segura, por

lo tanto, estd indicado para un solo uso. Los intentos de
limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden resultar en
bio-incompatibilidad, infeccién o riesgos para el paciente por
fallo del producto.

Este dispositivo no esté fabricado con latex de goma natural
o DEHP.

Indicaciones/Contraindicaciones

El sensor de Nellcor™ para bebés y adultos SpO, , modelo
904-N, esta indicado para un solo uso en casos en los que sea
necesaria la supervisién continua no invasiva de la saturacion
de oxigeno arterial y de la frecuencia del pulso en pacientes
neonatos de menos de 3 kg, o pacientes adultos de més de
40 kg.

Este sensor es para uso exclusivo con instrumentos de Nellcor,
instrumentos que contengan oximetria Nellcor o que estén
reconocidos para el uso de sensores Nellcor (instrumentos
compatibles con productos Nellcor). Consulte al fabricante
correspondiente sobre las funciones y la compatibilidad de
cada instrumento y modelo de sensor.

Los fabricantes de instrumentos compatibles con
productos Nellcor deben determinar en qué condiciones
sus instrumentos son compatibles con cada modelo de
sensor Nellcor para un uso seguro y eficaz. Esto puede
incluir distintas especificaciones y avisos, advertencias o
contraindicaciones. Consulte el manual del operador del
instrumento o solicite al fabricante instrucciones completas
sobre la utilizacion de este sensor con el instrumento
compatible con productos Nellcor.

La utilizacién del 904-N estd contraindicada en pacientes que
muestren reacciones alérgicas a la cinta adhesiva.

Instrucciones de uso

1) Retire el envoltorio de plastico del 904-N y sitle
las ventanas transparentes en la cara adhesiva. Las
ventanas cubren a los componentes épticos. Observe las
correspondientes marcas de alineacion (a) de la cara no
adhesiva y la linea discontinua (b) situada entre medias
de las marcas @.

~

Oriente el 904-N de forma que la linea discontinua quede
en el borde lateral del emplazamiento (a):

De 904-N kan bij dezelfde patiént opnieuw gebruikt worden
zolang de kleefband goed (d.w.z. zonder te verschuiven) blijft
zitten.

Voor hergebruik zijn ‘kleefrondjes’ bijgevoegd. Plaats op

elk venster een transparant kleefrondje (zie illustratie) en
verwijder vervolgens de schutlaag van de rondjes. De sensor
kan nu bij dezelfde patiént opnieuw gebruikt worden @.

Voor het gespecificeerde nauwkeurigheidsbereik bij gebruik
in combinatie met Nellcor-monitoren raadpleegt u de bij

de monitor geleverde informatie. U kunt hier (in de VS)

ook contact over opnemen met de technische dienst van
Covidien. Buiten de VS wendt u zich tot de plaatselijke
vertegenwoordiger van Covidien.

Voor de nauwkeurigheidsspecificaties van deze sensor
bij gebruik met Nellcor-compatibele apparaten dient u
de gebruiksaanwijzing van het apparaat te raadplegen of
contact op te nemen met de fabrikant van het apparaat.

Extra exemplaren van de gebruiksinstructies

Extra exemplaren van deze instructies zijn gratis verkrijgbaar
door contact op te nemen met Covidien of haar bevoegde
distributeurs. Hierbij wordt eveneens onder het Covidien-
copyright aan kopers van producten van Covidien of haar
bevoegde distributeurs toestemming verleend voor het
maken van kopieén van deze instructies voor gebruik door
deze kopers.
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Neonatos: El lugar idoneo es el pie. Alternativamente,
utilice la mano. La ventana que estd al lado del cable
debe quedar en la planta del pie, tal como se muestra &.

Adultos: El lugar idoneo es el dedo indice.
Alternativamente, utilice otros dedos. La ventana
préxima al cable quedara por el lado de la ufa distal
respecto a la primera articulacion. No lo coloque sobre
una articulacion. Obserye que el cable debe posicionarse
en el dorso de la mano 9.

Nota: Cuando se elija un emplazamiento para el sensor,
deberia concederse prioridad a una extremidad que no
tenga ningun catéter arterial, manguito para la tension
arterial o una sonda de infusion intravascular.

Enrolle firmemente el 904-N, pero no demasiado fuerte,
alrededor del pie o del dedo. Las ventanas deben quedar
enfrentadas entre si.

Conecte el 904-N en el oximetro y compruebe que
funciona correctamente tal como se describe en el
Manual del Usuario del oximetro.

Nota: Si el sensor no toma el pulso de forma fiable,
puede que esté colocado de forma incorrecta, o que el
sitio elegido para su ubicacién sea demasiado grueso,
delgado o tenga una pigmentacién demasiado fuerte

o un color demasiado intenso (por ejemplo, por la apli-
cacion externa de sustancias de color como laca de ufas,
tinte o crema coloreada) para permitir la transmisién de
luz apropiada. Si se da alguno de los siguientes casos,
vuelva a poner el sensor o elija otro sensor Nellcor para
utilizarlo en un lugar diferente.

Reutilizacion

EI 904-N puede volverse a utilizar en el mismo paciente
mientras la cinta adhesiva se fije sin desprenderse.

Se incluyen “puntos” adhesivos para sucesivas aplicaciones.
Coloque un punto transparente sobre cada ventana tal
como se muestra en la ilustracion, y quite a continuacion el
papel protector que cubre cada punto. El sensor estara ahora
&Separado para poder aplicarse de nuevo al mismo paciente

Advertencias

1)

2)

Una incorrecta aplicaciéon del 904-N puede originar
mediciones incorrectas.

Unos niveles de oxigeno altos pueden predisponer a
un niflo prematuro para que desarrolle retinopatia. Por
tanto, el limite superior de alarma de saturacion del
oxigeno debe seleccionarse cuidadosamente de acuer-
do con las normas clinicas aceptadas y se debe tener en
cuenta el rango de precisién del oximetro que se vaya a
utilizar.

w

Aunque el 904-N esta disefiado para reducir los efectos
de la luz ambiental, una iluminacion excesiva podria
provocar mediciones incorrectas. En tal caso, cubra el
sensor con un material opaco.

4) Deberia comprobarse periédicamente la circulacion
distal de la ubicacion del sensor. La ubicacion debe
inspeccionarse cada 8 horas para asegurar una adhesion,
una integridad de la piel y un alineamiento 6ptico
correctos. Si cambia la integridad de la piel, ponga el
sensor en otro lugar.

5) Los colorantes intravasculares o colorantes externos
como laca de unas, tinte o crema coloreada pueden
producir mediciones imprecisas.

6) Un movimiento excesivo puede entorpecer el
rendimiento. En tales casos, intente mantener al paciente
inmdvil, o cambie la posicién del sensor a otra con
menos movimiento.

N

No lo sumerja en agua o en soluciones de limpieza. No lo
esterilice.

8) Siel sensor se enrolla demasiado fuerte o si se aplica
cinta adicional, las pulsaciones venosas pueden producir
mediciones de saturacién imprecisas.

No utilice el 904-N u otros sensores de oximetria durante
las sesiones de MRI. El paso de la corriente eléctrica
puede causar quemaduras. Ademas, el 904-N puede
influir en laimagen de la MRl y la unidad MRI puede
afectar a la precision de las mediciones oximétricas.

©
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No altere o modifique el 904-N. Las alteraciones o
modificaciones podrian afectar al rendimiento o a la
precision.

"

Para conocer otros avisos, advertencias o
contraindicaciones de uso de este sensor con
instrumentos compatibles con productos Nellcor,
consulte el manual del operador del instrumento o
poéngase en contacto con el fabricante del mismo.
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En caso de que se produzcan daios en el envase estéril,
no lo esterilice de nuevo. Siga las ordenanzas reguladoras
y las instrucciones de reciclaje locales relativas al desecho
y reciclaje de sensores.
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Si el sensor se aplica de forma incorrecta con una
presién excesiva durante periodos prolongados, puede
producirse una lesién por presién.

Especificaciones de precision

Para obtener el rango de especificaciones de precision
utilizado por los monitores Nellcor, consulte la informacion
suministrada con el monitor, o (en los EE. UU.), péngase

en contacto con el departamento de Servicio Técnico de
Covidien. Fuera de los EE. UU., péngase en contacto con su
representante local de Covidien.

Para conocer el rango de precision de este sensor cuando se
utiliza con instrumentos compatibles con productos Nellcor,
consulte el manual del operador del instrumento o péngase
en contacto con el fabricante del instrumento.

Copias adicionales de las instrucciones

Hay copias adicionales de estas instrucciones disponibles

de forma gratuita si llama a Covidien o a sus distribuidores
autorizados. Conforme a los derechos de propiedad de
Covidien, por el presente documento se autoriza a quienes
hayan adquirido productos a Covidien o a sus distribuidores
autorizados a hacer copias de estas instrucciones para su uso
particular.

Istruzioni per l'uso

all'interno del prodotto o della confezione.

VY

Identificazione di una sostanza non contenuta
né presente all'interno del prodotto o della

confezione.

Non utilizzare se la confezione € aperta o
danneggiata

Protetto contro I'accesso a parti pericolose con un
dito e contro la caduta verticale di gocce dracqua

IP22

se il sensore & inclinato fino a 15°.

Il dispositivo non puo essere pulito e/o sterilizzato
adeguatamente dall’'utente per facilitare il riutilizzo sicuro e

deve quindi essere considerato monouso. | tentativi di pulire
o sterilizzare questi dispositivi potrebbero comportare per il

paziente rischi di incompatibilita biologica, di infezioni o di
guasto del prodotto.

Questo dispositivo non contiene lattice di gomma naturale
o DEHP.

Indicazioni e controindicazioni

Identificazione di una sostanza contenuta o presente

Il sensore Nellcor™ SpO, per neonati / adulti, modello
904-N, ¢ indicato per I'uso su un singolo paziente quando
& necessario il monitoraggio continuo non invasivo della
saturazione arteriosa dell'ossigeno e della frequenza del
polso in neonati che pesano meno di 3 kg o in adulti che
pesano pil di 40 kg.

Utilizzare questo sensore solo con strumenti Nellcor

o compatibili (strumenti contenenti dispositivi per
saturimetria Nellcor o autorizzati all’'uso di sensori Nellcor).
Per informazioni sulla compatibilita tra strumenti specifici e
particolari modelli di sensori, rivolgersi al produttore dello
strumento.

E responsabilita del produttore dello strumento compatibile

Nellcor determinare se e in quali condizioni questo &
effettivamente adatto a un utilizzo sicuro ed efficiente con

ciascuno dei sensori Nellcor. La dichiarazione di compatibilita

puod prevedere specifiche differenti e/o avvertenze e
controindicazioni particolari. Consultare il manuale fornito
con lo strumento o rivolgersi al produttore di quest’ultimo
per le istruzioni complete sull’utilizzo di questo sensore con
strumenti compatibili Nellcor.

Il sensore 904-N é controindicato ai pazienti che evidenzino

reazioni allergiche al contatto con il nostro adesivo.

Istruzioni per I'uso

1) Rimuovere il foglio di plastica protettiva dell’904-N ed
individuare le finestrelle trasparenti sul lato adesivo.
Le finestrelle coprono i componenti ottici. Si notino i
segni di allineamento (a) sul lato non adesivo e la linea
tratteggiata (b) equidistante dai segni @Y.

)

Orientare I'904-N in modo che la linea tratteggiata
si venga a trovare sul bordo laterale del punto di
applicazione (a):

4) Lacircolazione distale nel punto di applicazione del
sensore va controllata a intervalli regolari. Il punto in cui
e collocato il sensore va controllato ogni otto ore per
verificarne 'adesione, l'integrita della pelle e il corretto
allineamento ottico. In presenza di problemi alla cute,
spostare il sensore in un altro punto.

o

La presenza di coloranti intravascolari o colorazioni
applicate esternamente, quali smalto per unghie, tinture
o creme colorate puo dar luogo a errori di misura.

)

Un'eccessiva mobilita del paziente pud compromettere
la qualita delle misure. In tal caso, cercare di tenere fermo
il paziente oppure applicare il sensore in un altro punto
meno soggetto ai movimenti.

7) Nonimmergere in acqua o in soluzioni detergenti. Non
risterilizzare.

x

Se il sensore & applicato troppo stretto o se si utilizza un
cerotto supplementare, le pulsazioni venose possono dare
origine a misure imprecise.

©

Non utilizzare I'904-N o altri sensori saturimetrici durante
esami di risonanza magnetica. La corrente potrebbe
infatti causare ustioni. L'904-N potrebbe inoltre influire
sulla qualita dellimmagine, mentre I'unita RMN potrebbe
influire, a sua volta, sulla precisione delle misure
saturimetriche.
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Non alterare o modificare 1'904-N. Eventuali alterazioni o
modifiche all’904-N possono influire sulla qualita e sulla
correttezza delle misure.

Per ulteriori avvertenze o controindicazioni all'utilizzo
del sensore con strumenti compatibili Nellcor, consultare
il manuale fornito con lo strumento o rivolgersi al
produttore di quest'ultimo.

1Al
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Nel caso di danni alla confezione sterile, NON
risterilizzare. Per lo smaltimento e il riciclaggio dei
sensori attenersi alle disposizioni vigenti e ai piani di
riciclaggio locali.
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Se il sensore viene applicato erroneamente con
pressione eccessiva per periodi prolungati, puo causare
una lesione da pressione.

Precisione

Per il range di precisione delle specifiche durante I'utilizzo
con i monitor Nellcor, fare riferimento alle informazioni
fornite con il monitor, oppure (se negli USA) contattare il
Servizio di Assistenza Tecnica di Covidien. Fuori dagli USA,
contattare il rappresentante locale Covidien.

Per le specifiche di accuratezza di questo sensore quando
¢ utilizzato con strumenti compatibili Nellcor, consultare il
manuale fornito con lo strumento o rivolgersi al produttore
di quest’ultimo.

Copie addizionali delle istruzioni

Copie aggiuntive di queste istruzioni sono disponibili
gratuitamente contattando Covidien o i suoi distributori
autorizzati. Inoltre, con il presente documento si accorda il
permesso previsto dal copyright di Covidien agli Acquirenti
dei prodotti ottenuti da Covidien o dai suoi distributori
autorizzati di fare ulteriori copie delle istruzioni perché tali
acquirenti possano utilizzarle.

w
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Neonati: applicare preferibilmente il sensore sul piede;in
alternativa, lo si puo anche applicare sulla mano. La
finestrella posta vicino al cavo deve poggiare contro la
pianta del piede (B}

Adulti: applicare preferibilmente il sensore sul dito
indice;in alternativa, lo si puo anche applicare su un altro
dito. La finestrella posta vicino al cavo deve poggiare

sul lato dell'unghia, lontano dall’articolazione. Non
posizionare il sensore sull'articolazione. Accertarsi che il
cavo si trovi sulla parte superiore della mano .

Nota: Evitare di collocare I'904-N su un arto al quale
sia gia stato applicato un catetere arterioso, un
bracciale sfigmomanometrico o una linea d'infusione
intravascolare.

Avvolgere 1'904-N saldamente, evitando pero di
stringerlo eccessivamente, attorno al piede o al dito, in
modo che le finestrelle si vengano a trovare in posizione
contrapposta.

Collegare I'904-N al saturimetro e verificarne il corretto
funzionamento, come descritto nel Manuale d’uso.

Nota: Se il sensore non rileva segnali affidabili di polso,
& possibile che sia posizionato in modo errato, oppure
il punto di applicazione sia troppo spesso, troppo
sottile o pigmentato o molto colorato (ad esempio, in
seguito a colorazioni applicate esternamente, quali
smalto per unghie, tinture o creme colorate) per
consentire un‘adeguata trasmissione della luce. In tal
caso, riposizionare il sensore o scegliere un altro tipo di
sensore Nellcor da utilizzare in un altro punto.

Applicazioni successive

L'904-N puo essere utilizzato sullo stesso paziente fino a che
I'adesivo aderisce saldamente alle pelle del paziente.

Speciali adesivi supplementari vengono forniti a corredo per
applicazioni successive: apporre un adesivo trasparente su
ogni finestrella, come illustrato nella figura, quindi rimuovere
la carta protettiva che ricopre ogni adesivo_E possibile cosi
riapplicare il sensore sullo stesso paziente @.

Avvertenze

1)

w

Un’applicazione non corretta del sensore 904-N puo dar
luogo a misure erronee.

Nei bambini prematuri, elevati livelli di ossigeno possono
favorire l'insorgere di retinopatia. Per questo motivo &
necessario impostare correttamente il limite superiore
dell'allarme “saturazione in ossigeno’, conformemente
alle norme cliniche in vigore, e considerando il grado di
precisione del saturimetro in uso.

Sebbene 1'904-N sia stato realizzato in modo da ridurre
I'interferenza della luce ambientale, la presenza di luce
eccessiva potrebbe determinare misure imprecise. In tal
caso, coprire il sensore con un panno.
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Bruksanvisning

eller férpackningen.
Identifiering av en substans som inte finns i
produkten eller férpackningen.

Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad
eller skadad

v Identifiering av en substans som finns i produkten

Skyddad mot atkomst till farliga delar med
IPzz ett finger och skyddad mot vertikalt fallande
vattendroppar nér sensor dr vinklad upp till 15°.

Denna produkt kan inte rengéras eller steriliseras tillrackligt
for att sakert kunna ateranvéandas och ar darfor endast
avsedd for engangsbruk. Forsok att rengora eller sterilisera
dessa enheter kan leda till bioinkompatibilitet, infektion eller
felaktig funktion med risker for patienten.

Denna enhet &r inte tillverkad av naturgummilatex eller DEHP.

Indikationer/kontraindikationer

Nellcor™ SpO,-sensor for nyfédda-vuxna, modell 904-N, ar
indicerad for enpatientbruk nér kontinuerlig noninvasiv
arteriell 6vervakning av blodets syrehalt samt puls kravs hos
nyfédda som véger mindre &n 3 kg och vuxna som vager mer
an 40 kg.

Denna sensor far endast anvandas i kombination med
instrument fran Nellcor och instrument som innehéller
Nellcor-oximetri eller som enligt licens far anvanda Nellcor-
sensorer (Nellcor-kompatibla instrument). Kontakta
instrumenttillverkaren for uppgift om olika instruments och
sensormodellers funktioner och kompatibilitet.

Tillverkare av Nellcor-kompatibla instrument ar skyldiga att
faststalla om och under vilka forhéllanden deras instrument
ar kompatibla, sdkra och effektiva med de olika modellerna
av Nellcor-sensorer. Detta kan inbegripa olika specifikationer
och/eller varningar, forsiktighetsmatt eller kontraindikationer.
Se anvandarhandboken till instrumentet eller kontakta
tillverkaren for fullstdandig bruksanvisning fér denna

sensor i kombination med det aktuella Nellcor-kompatibla
instrumentet.

904-N ar kontraindikerad for anvandning pa patienter med
tejpallergi.

Bruksanvisning

1) Ta bort skyddsplasten fran 904-N och lokalisera
genomskinliga fonster pa fastsidan. Fonstren
tacker optiska komponenter. Se motsvarande
placeringsmérkningar (a) pa den icke-héftande sidan och
den streckade linjen (b) mittemellan méarkena @Y.

)

Lagg 904-N sa att den streckade linjen ligger pa kanten
av platsen (a):

Neonatal: 904-N ska helst placeras pa en fot. Alternativt
kan sensorn placeras pa en hand. Ré‘nstret bredvid
kabeln satts pa fotsulan som visas ©.

Vuxen: 904-N ska helst placeras pa ett pekfinger.
Alternativt kan sensorn placeras pa andra fingrar.
Fonstret bredvid kabeln sétts pa nagelsidan, distalt
om forsta leden. Placera inte 6ver en led. Observera att
kabeln méste vara placerad ytterst pd hande ®.

Obs!: Sensorn bor helst inte placeras pa en extremitet
med artarkateter, blodtrycksmanschett eller intravaskular
infusionsslang.

w

Tejpa fast 904-N stadigt, men inte for hart runt foten eller
fingret. Fonstren maste ligga mitt emot varandra.

2

Anslut 904-N till oximetern och kontrollera att
den fungerar enligt beskrivningen i oximeterns
anvandarhandbok.

Obs! Om sensorn inte ger tillforlitlig information om
pulsfrekvens, kan den vara felaktigt placerad, eller ocksa
kan det stélle dar sensorn &r placerad vara for tjockt,

for tunt eller for pigmenterat eller for starkt fargatd (till
exempel pa grund av utvandigt applicerad férg, sasom
nagellack, fargamne eller fargad kram, for att tillrackligt
med ljus ska kunna tranga igenom. | sadant fall flyttar
man sensorn eller byter ut den mot en annan Nellcor-
sensor att anvanda pa ett annat stalle.

Omplacering

904-N kan anvéandas igen pd samma patient om tejpen
fortfarande faster utan att lossna.

Fast-"prickar” for omplacering finns bifogade. Satt en
genomskinlig prick 6ver varje fonster som visas och ta sedan
bort det skyddspapper som técker varje prick. Sensorn kan nu
omplaceras pad samma patient @.

Varning!

Felaktig placering av 904-N kan leda till felaktiga
matvarden.

2

Hoga syrehalter kan gora att ett for tidigt fott spadbarn
utvecklar retinopati. Darfér maste den 6vre alarmgrénsen
for syremattnad valjas i enlighet med kliniska standarder
samtidigt som noggrannhetsintervallet for den oximeter
som anvands ska tas med i berdkningarna.

3

904-N &r konstruerad sa att det omgivande ljuset inte ska
paverka matvardena, men om det &r alltfor ljust i rummet
kan matvardena bli felaktiga. Tack i sddana fall sensorn
med ogenomskinligt material.

Cirkulationen distalt om sensorn ska kontrolleras
rutinmdssigt. Sensorn maste inspekteras var 8: e timme
sa att det dr sakert att den sitter stadigt, att huden inte ar
paverkad och att sensorns optiska komponenter &r ratt
placerade. Om huden paverkas, ska sensorn flyttas till ett
nytt stélle.

2

5

Intravaskulara fargamnen eller utvandigt applicerad farg,
sasom nagellack, fargdmne eller fargad kram, kan leda till
felaktiga matvarden.

6) Om patienten ror tdn som sensorn sitter pa alltfor
mycket, kan noggrannheten férsémras. Forsok i sadana
fall att fa patienten att halla sig stilla, eller flytta sensorn
till en ta som patienten inte ror sa mycket.

=

Séank inte ned sensorn i vatten eller rengdringslosningar.
Far ej omsteriliseras.

*

Om sensorn lindas for hart eller om ytterligare tejp
anvénds, kan venpulsar leda till felaktiga varden for
syrehalten.

9) Anvand inte 904-N eller andra oximeter-sensorer under
MRI-skanning. Stromstotar kan orsaka brannskador.
Dessutom kan 904-N paverka MRI-bilden och MRI-enheten
kan paverka métvardenas noggrannhet.

10

904-N far inte andras eller modifieras, eftersom detta kan
paverka prestandan eller noggrannheten.

1

Las anvandarhandboken till instrumentet eller kontakta
instrumenttillverkaren for att fa mer information om
varningar, forsiktighetsmatt eller kontraindikationer

vid anvdndning av sensorn tillsammans med Nellcor-
kompatibla instrument.

12

Omisterilisera EJ, om den sterila forpackningen skadats.
Folj lokala myndighetsforeskrifter och instruktioner for
hantering eller &tervinning av sensorer.

13

Om sensorn tillampas felaktigt med for hogt tryck under
langre perioder kan en tryckskada uppkomma.

Noggrannhet

Las specifikationer om noggrannhet och rackvidd for Nellcor-
monitorer i den information som levererades med monitorn
eller (i USA) kontakta Covidiens tekniska avdelning. Utanfor
USA kontaktar du din lokala Covidien-representant.

For specifikation av noggrannhetsintervall vid anvdandning

med Nellcor-kompatibla instrument, se anvandarhandboken
till instrumentet eller kontakta instrumenttillverkaren.

Fler exemplar av bruksanvisningen

Ytterligare kopior av dessa instruktioner kan erhéllas gratis
fran Covidien och auktoriserade distributérer. Tillatelse
garanteras dven harmed i enlighet med Covidiens copyright
att inkopare av produkter erhallna fran Covidien eller dess
auktoriserade aterforsaljare far gora ytterligare kopior av de
hér anvisningarna fér anvdandning av sadana inkdpare.

Brugsanvisning

Identifikation af et stof, der er indeholdt i - eller
tilstede i produktet eller emballagen.

Identifikation af et stof, der ikke er indeholdt i -
eller tilstede i produktet eller emballagen.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen har vaeret
abnet eller er beskadiget.

Beskyttet mod adgang til farlige dele med
IPZ en finger og beskyttet mod lodret faldende
vanddraber, nar sensoren vippes op til 15°.

Dette produkt kan ikke renggres og/eller steriliseres
tilstraekkeligt af brugeren til sikker genbrug, og det er
derfor kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at rengore
eller sterilisere disse anordninger kan resultere i bio-
inkompatibilitet, infektion eller risiko for produktsvigt for
patienten.

Denne anordning indeholder ikke naturgummilatex
eller DEHP.

Indikationer/kontraindikationer

Nellcor™ SpO,-sensor til nyfadte/voksne, model 904-N,

er indiceret til engangsbrug, nar der kraeves kontinuerlig,
ikke-invasiv arteriel oxygenmaetning og pulsovervagning

pa nyfedte, der vejer mindre end 3 kg, eller voksne, der vejer
mere end 40 kg.

Anvend kun sensoren sammen med Nellcor-instrumenter og
instrumenter, som indeholder Nellcor-oxymetrikomponenter,
eller som har licens til at anvende Nellcor-sensorer (Nellcor-
kompatible instrumenter). Yderligere oplysninger om
bestemte instrumenter og sensormodellers funktioner og
kompatibilitet fas hos de enkelte producenter.

Alle producenter af Nellcor-kompatible instrumenter er
ansvarlige for at fastlaegge, om - og under hvilke forhold -
disse instrumenter er kompatible til sikker og effektiv brug
sammen med de enkelte Nellcor-sensormodeller. Dette kan
omfatte specifikationer og/eller advarsler, forholdsregler eller
kontraindikationer. Se brugerhandbogen til det pagzeldende
instrument, eller kontakt producenten for at fa den komplette
vejledning i brug af denne sensor i forbindelse med dennes
Nellcor-kompatible instrument.

904-N er kontraindikeret til brug hos patienter, der udviser
allergiske reaktioner over for tape.

Brugsanvisning

1) Fjern plastbagsiden fra 904-N, og find de gennemsigtige
vinduer (a) pa den klaebende side. Vinduerne deekker de
optiske komponenter. Bemaerk de overensstemmende
maerker (a) pa den ikke-kleebende side og den stiplede
linie (b) midt imellem maerkerne @Y.

.

Vend 904-N saledes, at den stiplede linie befinder sig pa
den laterale kant af sensorstedet (a):

Nyfadte: Det anbefales, at sensoren anbringes pa den
ene fod. Alternativt kan sensoren anbringes pa den ene
hand. Vinduet ved siden af kablet anbringes som vist pa
fodsalen ©.

Voksne: Det anbefales, at sensoren anbringes pa den
ene pegefinger. Alternativt kan sensoren anbringes pa
en anden finger. Vinduet ved siden af kablet anbringes
pa neglesiden af fingeren og distalt i forhold til det forste
led. Sensoren mé ikke anbringes pa et led. Bemaerk, at
kablet skal anbringes oven pd handen .

Bemaerk: Som sensorsted skal der primaert udvaelges en
ekstremitet uden arteriekateter, blodtryksmanchet eller
intravaskulaer infusionsslange.

@

Saet 904-N fast, men ikke for stramt, rundt om foden eller
fingeren. Vinduerne skal vende mod hinanden.

£

Slut 904-N til oximetret, og kontrollér, at den fungerer
korrekt som beskrevet i brugerhandbogen til oximetret.

Bemaerk: Hvis sensoren ikke giver en palidelig pulsmaling,
kan det skyldes forkert placering, eller at sensorstedet er
for tykt, tyndt eller for kraftigt pigmenteret eller pa anden
made dybt farvet, f.eks. pa grund af eksternt pafert farve
som neglelak, farvestoffer eller pigmenteret salve, til, at
lyset kan treenge igennem. | sa fald flyttes sensoren, eller
der vaelges en anden Nellcor-sensor, der kan anvendes et
andet sted pé kroppen.

Genanvendelse

904-N kan genanvendes pd den samme patient sa leenge at
tapen stadig klaeber uden at skride.

Der er vedlagt tape til genanvendelse. Anbring som vist et
gennemsigtigt punkt over hvert vindue, og fiern derefter det
beskyttende papir, der daekker hvert punkt. Sensoren er nu
klar til genanvendelse pa den samme patient @.

Advarsler

1

Safremt 904-N placeres forkert, kan det medfere forkerte
maélinger.

)

For tidligt fodte er disponeret for at udvikle retinopati
ved hgje oxygenniveauer. Det er derfor ngdvendigt, at
den ovre alarmgraense fastsaettes i overensstemmelse
med de gaeldende kliniske standarder, og at det
anvendte oximeters preecisionssikkerhed tages i
betragtning.

@

Til trods for at 904-N er konstrueret med henblik pa at
mindske indvirkning fra det omgivende lys, kan kraftigt
lys medfere upraecise malinger. | disse tilfaelde tildeekkes
sensoren med et uigennemskinneligt materiale.

Den distale cirkulation i forhold til sensorstedet skal
kontrolleres regelmaessigt. Sensorstedet skal efterses
hver 8. time for at sikre korrekt fastklaebning, hudens
integritet og korrekt optisk indstilling. Hvis hudens
integritet aendrer sig, flyttes sensoren til et andet sted.

&

o

Intravaskulaere farvestoffer eller eksternt paferte

farvestoffer, f.eks. neglelak, farvestoffer eller pigmenteret

salve, kan medfgre upreecise malinger.

o

Overdrevne bevaegelser kan nedsaette ydeevnen. |
sa fald skal der gores forseg pa at holde patienten i
ro. Alternativt flyttes sensoren til et sted med mindre
bevaegelse.

Sensoren ma ikke nedsaenkes i vand eller
rengeringsoplasninger. Ma ikke gensteriliseres.

)

)

Hvis sensoren sidder for stramt, eller hvis der anvendes
ekstra tape, kan vengse pulsslag medfgre upreecise
saturationsmalinger.

©

904-N eller andre oxymetrisensorer ma ikke anvendes
under MR-scanning. Ledningsbaret stram kan forarsage

forbraendinger. 904-N kan ligeledes pévirke MR-billedet, og
MR-enheden kan pavirke oxymetrimalingernes preecision.

10,

Der ma ikke foretages aendringer eller modifikationer
af 904-N. Sadanne andringer eller modifikationer kan
nedszette ydeevnen eller praecisionen.

1"

Se brugerhandbogen til instrumentet, eller kontakt
producenten for at fa yderligere oplysninger om
advarsler, forholdsregler og kontraindikationer
vedrgrende brug af denne sensor i forbindelse med
Nellcor-kompatible instrumenter.

12

anvisninger vedrgrende genbrug skal ngje overholdes
ved bortskaffelse eller genbrug af sensorer.

13) Hvis sensoren anvendes forkert med for hejt tryk i
leengerevarende perioder, kan trykskader forekomme.

Pracisionsspecifikationer

Der ma IKKE gensteriliseres, hvis der er sket skade pa den
sterile emballage. Hospitalets gaeldende retningslinier og

Se de informationer, der falger med monitoren, om
specifikationsomradet for ngjagtighed, nar produktet
anvendes sammen med Nellco-monitorer, eller (i USA),
kontakt Covidiens tekniske serviceafdeling. Uden for USA
kontaktes den stedlige Covidien-repraesentant.

Se brugerhandbogen til instrumentet, eller kon-

takt producenten for at fa yderligere oplysninger om
sensorens praecisionsspecifikationer, nar den anvendes
sammen med Nellcor-kompatible instrumenter.

Ekstra kopier af denne brugsanvisning

Ekstra eksemplarer af denne brugsanvisning fas gratis ved
at ringe til Covidien eller dennes autoriserede forhandler.
Desuden gives herved kebere af produkter, der er kabt af
Covidien eller vores autoriserede forhandlere, tilladelse
iflg. Covidien copyrights til at lave ekstra kopier af denne
vejledning til brug for sédanne kabere.

Instrucao de Uso

ou presente dentro do produto ou embalagem.

Identificacdo de uma substancia que ndo estd
contida ou presente dentro do produto ou

embalagem.

v Identificacdo de uma substancia que esta contida 4

o

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Protegido contra acesso com um dedo as pecas
|P22 perigosas e protegido contra gotejamento de dgua 6)
vertical quando o sensor estiver inclinado a 15°.

Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado
devidamente pelo utilizador de forma a facilitar uma
reutilizagdo segura, razdo pela qual se destina a uma Unica
utilizacdo. Quaisquer tentativas de limpar ou esterilizar estes 8
dispositivos poderao resultar em riscos para o paciente,
nomeadamente bio-incompatibilidade, infecgdo ou falha do
produto.

)

9)
Este dispositivo ndo é fabricado com latex de borracha
natural ou com DEHP.
Indicagbes/Contra-indicagdes
10)

O sensor de SpO, para recém-nascidos/adultos Nellcor™,

modelo 904-N, esta indicado para utilizagdo num unico

paciente quando houver necessidade de monitorizacdo

continua ndo invasiva da saturagdo de oxigénio arterial e da 1"
pulsagao para recém-nascidos com peso inferior a 3 kg ou

para adultos com peso superior a 40 kg.

Use este sensor apenas com instrumentos Nellcor e com
aqueles que contém oximetria Nellcor ou que sejam

licenciados para usar sensores Nellcor (instrumentos 12)
compativeis com o padréo Nellcor). Consulte os fabricantes
individuais para obter informagdes sobre recursos e

compatibilidade de instrumentos especificos e modelos de

sensor. 13)

Cada fabricante de aparelhos compativeis com os da Nellcor
é responsavel pela determinacao de se e sob que condicdes
seus aparelhos sdo compativeis para serem usados de forma
segura e eficaz com cada modelo de sensor da Nellcor. Isso

A circulagao distal no local do sensor deve ser

checada regularmente. O local da aplicagdo deve ser
inspecionado a cada 8 horas para manter a adesividade,
verificar a integridade da pele e o alinhamento 6ptico
correto. Se a integridade da pele for afetada, mude o
sensor de local.

Liquidos de contraste de aplicagdo intravascular ou
coloracdo aplicada externamente como esmalte corante
ou pigmento podem provocar um monitoramento
incorreto.

Movimentos excessivos do local de aplicagdo podem
comprometer o funcionamento do sensor. Neste caso,
tente manter o paciente imobilizado ou mude o sensor
para um local com menos movimento.

Néo mergulhe o sensor em dgua ou em solucdes de
limpeza. Nao reesterilize o sensor.

Se o sensor estiver aplicado de forma muito apertada ou
receber um adesivo extra, as pulsacdes venosas podem
provocar a medida incorreta da saturaca.

N&o use 0 904-N ou outros sensores de oximetria durante
um processo de ressonancia magnética. A corrente
conduzida pode causar queimaduras. Além disso, 0 904-N
pode afetar aimagem da ressonancia magnética e a
unidade de ressonancia magnética pode interferir na
precisao dos dados da oximetria.

N&o altere ou modifique 0 904-N. As altera¢oes ou a
modificagdo podem afetar o funcionamento e a precisao
do sensor.

Para obter avisos, notas sobre cuidados ou contra-
indicacdes adicionais ao usar este sensor com aparelhos
compativeis com os da Nellcor, consulte o manual

do operador do aparelho ou entre em contato com o
fabricante do aparelho.

No caso de danos & embalagem esterilizada, NAO a
esterilize novamente. Respeite a legislacdo local e as
instrucées sobre reciclagem ao descartar ou reciclar
0s sensores.

Se o sensor for aplicado incorretamente com uma
pressao excessiva por periodos prolongados, podera
haver lesoes.

Especificacdes de Precisédo

podera incluir especificagdes e/ou avisos, notas de cuidados Para
ou contra-indicagoes diferentes. Consulte o manual do

obter o intervalo de especificaces de precisdo ao usar

o sensor com monitores Nellcor, consulte as informagdes

operador do aparelho ou consulte o fabricante para obter fornecidas com 0 monitor ou entre em contacto com o
instrucées completas sobre o uso deste sensor com seus departamento de servicos técnicos da Covidien (nos EUA).
aparelhos compativeis com os da Nellcor. Fora dos EUA, entre em contacto com o representante local

da C
O modelo 904-N é contra-indicado para uso em pacientes

que apresentem reagoes alérgicas a tiras adesivas. Para
sens
Instrucoes de Uso

1) Remova o plastico posterior do sensor 904-N e localize
as janelas transparentes (a) no adesivo. As janelas

ovidien.

obter o intervalo de especificacdo de preciséo deste
or quando usado com aparelhos compativeis com os da

Nellcor, consulte o manual do operador do aparelho ou entre
em contato com o fabricante do aparelho.

Cépias adicionais de instrugoes

cobrem os componentes dpticos. Observe as marcas de
alinhamento correspondentes (a) no lado nao adesivo e
a linha pontilhada (b) entre as marcas @.

N

Oriente 0 904-N de maneira que a linha pontilhada no dest.

Copias adicionais dessas instrugdes se encontram disponiveis
gratuitamente através do telefone da Covidien ou de seus
distribuidores autorizados. Além disso, é concedida por via

a, por copyrights de Covidien, a permissdo para que

meio do sensor fique na extremidade lateral do local (a): aqueles que adquiriram os produtos pela Covidien ou seus

Neonatais: O local preferido é um dos pés. Como
alternativa, use uma das méos. A janela préxima ao cabo
fica na sola do pé como mostrado ©.

Adultos: O local mais indicado de aplicacéo é o dedo
indicador. Como alternativa, use outros dedos. A janela
préxima ao cabo fica no lado da unha, acima da primeira
junta. Ndo coloque o sensor sobre uma junta. O cabo
deve ser posicionado na parte superior da méo (9.

Observacdo: Ao selecionar o local de aplicacao do
sensor escolha uma extremidade livre de cateter arterial,
esfigmomanoémetro ou de linha de infusdo intravascular.

@

Aplique o adesivo do 904-N envolvendo-o firmemente
em torno do pé ou dedo, mas ndo muito apertado. As
janelas devem ficar em posicdes diretamente opostas
entre si.

£

Conecte 0 904-N ao oximetro e siga as instrugoes
apropriadas de operagao conforme descritas no manual
do operador do oximetro.

Observagao: Se o sensor nao monitorar o pulso de
maneira confidvel é possivel que esteja posicionado
incorretamente ou o local de aplicagcao do sensor pode
ser muito espesso, muito fino ou de pigmentagao
profunda ou, entao, de coloragao escura (por exemplo,
como resultado de uma coloracédo aplicada externa-
mente como esmalte, corante ou pigmento) de maneira
a impedir a transmissao adequada da luz. Se ocorrer
qualquer uma dessas situagoes, reposicione o sensor ou
escolha outro sensor Nellcor para uso em outro local.

Reutilizacao

0O 904-N pode ser reutilizado no mesmo paciente desde que a
fita adesiva esteja em boas condi¢oes.

Pequenos discos adesivos sdo fornecidos para a reutilizagao
do 904-N. Coloque um disco transparente sobre cada janela
conforme ilustrado e remova o papel protetor que cobre cada
disco. Apos este procedimento, o sensor estara pronto para
ser reaplicado no mesmo paciente @.

Avisos

1) Se 0904-N nao for aplicado de maneira adequada ele
podera apresentar dados incorretos.

2

Niveis altos de oxigénio poderdo predispor uma crianca
prematura a desenvolver retinopatia. Portanto, o nivel
superior do alarme para saturagao de oxigénio deve ser
cuidadosamente selecionado de acordo com padrdes
clinicos aceitos e considerando-se a faixa de precisdo do
oximetro usado.

3

Embora o 904-N tenha sido projetado para reduzir os
efeitos da luz ambiente, a incidéncia excessiva de luz
podera provocar monitoramento com dados incorretos.
Se isso acontecer, cubra o sensor com um material opaco.

distribuidores autorizados facam copias adicionais dessas
instrucdes para seu proprio uso.

YKasaHusa no npuMmeHeHuo

O603HaueHVe BelecTBa, CoAepalleroca unm
NPUCYTCTBYIOLLErO B U3AeNnM IMb0o ynakoBKe.

He 1cnonb3oBath, €C/IN yNakoBKa BCKpbITa Man
noBpexaeHa

3alyLLeHo OT KOHTaKTa NasbLeB C OMacHbIMA

I P LETanAMY 1 3aLMLLEHO OT BEPTUKANIbHO NafaloLmx
Kanesb Bogbl NPy HakioHe Kopnyca npuéopa Ao 15°.

Monb3oBaTeNib He MOXET CBOVIMM CUNaMM OCYLLECTBUTD
[OCTAaTOUHYIO OYMCTKY 1 (1K) CTEPUNM3aLMI0 AAHHOTO
n3genvs 4ns ero 6e3onacHoro NoOBTOPHOTO NPYMEHEHNS,
MO3TOMY OHO NpefHa3HauYeHo ANA OfHOPa30BOro

CMOMb30BaHNA. [TOMBITKN OYUCTUTb MW CTEPUNN30BATL 3TV
YCTPOICTBA MOTYT NPUBECTY K BO3HNKHOBEHWIO PUCKOB ANst
naumeHTa, CBSA3aHHbIX C GMOMOrNYECKO HECOBMECTMOCTBIO,

I/IH¢I/ILU/IpOBaHI/IeM NN noBpexaeHnem n3genma.

[laHHOE YCTPOICTBO N3roTOBNIEHO 6€3 UCMOosb30BaHMA
HaTypanbHoro natekca unu 3ro.

MpumeHeHne, NPOTUBONOKasaHNs

MpenynpexpeHna

0O603HaueHMe BeLecTBa, He CoAepKaLlerocs unm
OTCYTCTBYHOLLLETO B U3[ENNMN MO0 ynaKkoBKe.

[Natumk SpO, Nellcor™ nns HOBOPOXAEHHbIX/B3POCIbIX
mopenu 904-N npepgHasHayeH Ana UHANBUAYANbHOIO
1CMNoJb30BaHUA NPU HENPEPbIBHOM HEVHBA3VIBHOM
MOHUTOPVHIEe YPOBHA HacblLLEHNA apTeprUanbHON KPOBK
KNCNIOPOJOM 1 HaCTOTbI Ny/ibCa y HOBOPOXAEHHbIX BECOM
MeHee 3 Kr 1 B3pOCSibix BecoM bonee 40 Kr.

Mcnonb3yiTe 3TOT AaTUMK TOMbKO C UHCTPYMEHTaMun
Nellcor n nHcTpymeHTamm ¢ okcumetpueid Nellcor nnm ¢

VHCTPYMEHTaMU, MEIOLLMMU NIMLIEH3MIO Ha CMONb30BaHNe
natunkos Nellcor (MHcTpymeHTamm, coBmecTumbiMu ¢ Nellcor).

[ina nonyyeHns cBefieHnin 0 GyHKUUAX 1 COBMECTUMOCTYN

KOHKPETHbIX YCTPONCTB 1 MOfeNell AaTYMKOB obpaLiaiTech K

NPON3BOAUTENAM YCTPONCTB.

Kax bl npoviaBogutens 060pyAoBaHMsA, COBMECTUMOTO C
npogaykuueii komnaHum Nellcor, HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
onpepeneHyvie oNTMManbHbIX MAaPaMEeTPOB SKCMyaTaLmy,
obecneymrBaoLwmx 6e3onacHoOCTb U 3GHEKTUBHOCTD
npumMeHeHunsa Kaxaon mogenu fatunkos Nellcor.
MapameTpbl 3KCMyaTaLyn MOTyT BKIIOUaTb TEXHUYECKne
XapaKTEPUCTUKY 1 (111) Mepbl MPefoCTOPOXKHOCTH,

npefocTepexeHna 1 NPOTUBONOKa3aHNA K NpuMeHeHuto. [ina
nony4eHnsA NosHoM MHPoOpPMaLMK O NpaBuUiax sKCryaTaumm

3TOro Aatyuka c 060pyAOBaHVIeM, COBMeCTUMbIM C

npoaykuueit komnaHun Nellcor, obpaluaiiteck K pyKoBOACTBY

Mo 3KcnyaTauun JaHHOro o6opynosava nnn KoMmnaHun-
nponssogunTento.

Mcnonb3oBaHue aatunkos mogenu 904-N npoTrBonokasaHo

ana 60MbHbIX C anneprnyecknmmn peakymamn Ha Knernkoe
BeLLeCTBO JIMMKOW NEeHTbI.

WHCTpyKUUn no nprmMmeHeHno

1) Ypanute nnacTMKoBOe NOKpbITMe ¢ AaTunka 904-N
1 HavauUTe NPo3payHble OKHA Ha KNenKon CTOPOHe.
OKHa 3aLmMLialoT onTuYeckme KoMMnoHeHTbl. O6patuTe

BHUMaHWe Ha COOTBETCTBYIOLLME METKMN BblPaBHVBaHNA
(a) Ha BHeLUHeN CTOPOHe AaTunKa 1 MYHKTUPHYIO NHNUIO

(b), pacnonoxexHyto mexay meTkamm @Y.

N

NIMHUA OKa3anacb Ha 6OKOBOM Topue mecTa yCTaHOBKMN

(a):

HoBopoxaeHHble: NpeAnoYTUTeNIbHbIM MECTOM
YCTAaHOBKM ABMIAETCA CTOMNA. B kauecTBe anbTepHaTMBbI

MOHO MCMOMb30BaTb KUCTb. Brvalwee K Kabenio 0KHO

pacnonargaeTcAa Ha NoJoLBe CTOMbl, Kak MNOKasaHo Ha
puUcyHKe .

B3pocnble: npeAnoyTUTENbHBIM MECTOM YCTaHOBKMN
ABNAETCA yKa3aTeNbHbIV nanew. B kayectse
anbTepHaTBbI MOXHO 1CMONb30BaTb APYrie NabLibl
pyK. Brinxaiillee K Kabento OKHO pacnonaraeTcs Ha

CTOPOHE HOrTA, Ha PacCTOAHWUM OT NepBoro cycTasa. He
pacnonaraiiTe AaTumK Ha cyctase. ObpaTtnTe BHMaHwMe,

4TO Kabesb AOMKEH NPOXOAUTb MO MblbHOU CTOPOHE
napoxn ©.

Mpumeuarve. Mpy BbIGOPe MeCTa yCTaHOBKY flaTumKka
npeanoyTeHne cnefyeT oTaaBaTb KOHeYHOCTAM 6e3
apTepuanbHOro KateTepa, MaHXeTbl ANA U3MepeHus
KPOBAHOTO []aBNIeHA VNV BHYTPUCOCY[UCTON
VHGY3VIOHHON NNHNNA.

@

MnoTHO, HO He cnnKom Tyro obepHuTe 904-N BOKpyr
cTonbl N nanbua. OKHa AOMKHbI ObITb PACMONOXKEHbI
Hanpomus Jpyr Apyra.

2

BcTaBbTe faTunk 904-N B OKCMMETp 1 NpoBepbTe
NPaBUIbHOCTb €ro GYHKLMOHMPOBAHNA COMacHO
VIHCTPYKLMAM PYKOBO/ICTBa ONepaTopa OKCMMeTpa.

MpumeyaHmne. Ecnm AaTumK NNOXo perncTprpyet nynbc,
TO, BO3MOXHO, OH HENPABUIbHO YCTaHOBJIEH, NN KOXa

B MeCTe yCTaHOBKN C/INLWIKOM TOHKafA, TO/1ICTaA, UMeeT

Fﬂy6OKy}0 MUrMEHTaUUIO TN NHBbIM oﬁpaaoM OKpalleHa

(Hanpvimep, B pe3ynbTaTe NnonajaHns naka ans
HOTTeN, KPackn Unv NUrMEeHTUPOBAHHbIX KPEMOB), UTO

NPEnsTCTBYeT NPOXOXAEHMIO CBETA Yepes KoXy. B Takom

Cnyyae nepemectuTe JaTynk B Apyroe nosioxeHue um
ncnonb3ywte apyron aatumk Nellcor.

MNoBTOpHOE 3aKpenneHue

Pacnonoxwte 904-N Takum 06pa3om, 4Tobbl MyHKTUPHAA
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13)

HenpasunbHoe kpenneHve aatyvka 904-N moxeT
MPUBECTN K UCKaXKEHUIO Pe3yNbTaToB U3MepeHus.

BbiCOKUIN ypoBeHb KCNOPOfa MOXeT Bbi3BaTb
flereHepaLuio CeTYaTKN y He[JOHOLEHHbIX AeTel.
MosTomy BepxHWIA NOPOT CUrHana TPeBOru AnA ypoBHA
HacCbILLEHNA KNCIIOPOAOM HEOOXOAMMO BbIGMpPaTL

B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMU KIMHUYECKUMU
CTaHAapTaMW 1 C y4eTOM [jMana3oHa NorpeLHoCcTy
UCMOMb3yeMoro oKCMMeTpa.

HecmoTpa Ha TO, UTO KOHCTPYKUMA AaTumka 904-N
MO3BONAET YMEHbLUNTb BANAHNE BHELIHNX UCTOYHUKOB
CBeTa Ha NoKasaHuA Nprbopa, o4eHb APKUL CBET MOXeT
MPUBECTM K NCKaXKeHNIO pe3ynbTaToB N3mMepeHHs. B aTom
cnyyae Heo6XOAMMO HaKPbITb aTUMK HEMPO3payHbIM
maTepuanom.

HeobxoAMMO perynapHoO NpoBepATb LMPKYNALMIO
KPOBW IUCTaNIbHO OT MeCTa YCTaHOBKM AaTunka. Mecto
YCTaHOBKM AaTurika CneflyeT 0CMaTpuBaTh Kax/ble

8 yacoB, YTO6bI NPOBEPUTH MIOTHOCTb NPUNEraHNs,
LIeNIOCTHOCTb KOXHOTO MOKPbITUA 1 MPaBUIBHOCTb
pacnonoXeHUs ONTUYECKUX KOMNOHEHTOB. Mpu
06Hapy»KEeHUN NOBPEXAEHNIN KOXN JaTYnK cnepyet
YCTaHOBWTb B APYroM MecTe.

Hanuune BHyTpucocyancTbix Kpacutenen nnm
NPUMEHeHe BHELIHUX KpacALLVX BELLeCTB, Tak1X Kak
naK ANA HOrTel, Kpacka Uamn MUrMeHTUPOBaHHbIN Kpem,
MOXET NPUBECTM K MOJTyYEHUNIO HEBEPHbIX MOKa3aHWid.

AKTVBHbIE IBVXKEHIA TaKXKE MOTYT CHU3UTb KauecTBO
paboTbl AaTumMKa. B nogo6HbIX Cnyyasx noctapantecb
YCMOKOUTb NaLyeHTa Un NepemecTiTe aTumk B MeHee
NOABUXXHOE MeCTo.

3anpeu.|aETcs| norpy»artb faTyMK B BOAY Uau mowlime
pacTBOpbI. nOBTOpHaH cTepunusayma 3anpeleHa.

MMpy CAULIKOM MAOTHOM 3aKperyieHny JaTumKa Ui npu
1CMONb30BaHUM AOMONHUTENbHON IEHTbI BEHO3HAs
ny/fbcauus MOXeT MOBAVATb Ha TOUHOCTb U3MEPEeHUs
YPOBHs HaCbILEHN.

3anpeluaetca ncnonb3osath Aatunk 904-N vnm gpyrue
OoKCUMETpUYeCKre AaTUMKIN BO BpeMA NPoBeAeHNA
MarHUTHO-pe30oHaHcHom Tomorpadum (MPT).
Bo3HMKaOWMi MPY STOM SNEKTPUYECKUI TOK MOXKET
BbI3BaTb OXOI KOXW. Kpome Toro, Hanuume patunka
904-N MOXeT NPUBECTMN K UCKa}XEHWIO pe3ynbTaTos
MPT, a MPT, B cBOIO 0O4epefib, MOXET UCKaxaTb JaHHble
OKCUMETPUN.

3anpelyaeTca BHOCUTb U3MEHEHWA Unun
MOAEPHM3UPOBATbL AaTuMK 904-N. ITO MOXET NPUBECTU K
YBENVYEHMIO NOTPELIHOCTY N3MEPEHNIA.

[inA nonyyeHva AONONHUTENbHOI UHbOPMALM O
npeAynpexaeHnsx, Mepax npefocTopoXKHOCTY UK
NPOTUBOMOKa3aHKAX K MCMONb30BaHNIO AAHHOTO
faTuKKa C Apyrm 06opyoBaHieM, COBMECTVMbIM C
npoaykuweii Nellcor, cM. IHCTPYKLMIO MO SKCnTyaTaLmm
nnu obpatyantech K NPor3BoAMTENO 060PYAOBAHMA.

3AMPELLAETCA npoBoAnTL NOBTOPHYIO CTEPUAM3ALIIO
NP HapyLIeHNN LeNIOCTHOCTI CTEPUIbHON YMaKoBKU.
Mpu yTrnmsaumm nnm nepepaboTke AaTuNKoB
cnepyiTe TpeboOBaHNAM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA 1
VIHCTPYKLIMAM MO NepepaboTke.

B cnyyae HenpaBmabHOMO NCMONb30BaHWA AaTUMKa
C MPVYIMEHEeHVeM U36bITOYHOTO [JaBNEHNA B TeYeHe
NPOAOHKUTENBHOIO Nepro/ia MOXeET BO3HVKHY Tb
6apoTpaBma.

MorpewHoCcTb n3MmepeHun

904-N MO>KHO MOBTOPHO MCMONb30BaTb ANA MO20 Xe
nayueHma npu ycnoBuUmN COXPAHEHNA KNeALMX KayecTB
JIMNKOW NeHTbI.

3aKprTbIe Kneawue «Kpy>XKn» npefHasHavyeHbl Ansa
MOBTOPHOrO 3aKkpenneHna. PacnonoxuTe npo3payHbiii

KPY»OK Ha Kax[OM OKHe, Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKe, a 3aTeM
yAanuTe C HKX 3aLuTHYlo ymary. [ocne 3Toro AaTurk MOXHO

3aKpenunTb NOBTOPHO Ha TOM e nauneHTe .

[ina nonyyeHna MHGOPMaLMM O TOUHOCTV N3MEPEHNI

npwv UCcnosb3oBaHUK annapaTos Ana MoHuTopuHra Nellcor
CM. IHCTPYKLMIO K annaparty unu (ecnv Bbl HAXOAMTECh B
CLUA) obpaLyaiitecb B OTAEN TEXHNYECKOTO 06CYKMBaHUA
komnaxum Covidien. ECnn Bbl HaxoAMTECH 3a Npeaenamm
CLUA, obpalyaiitecb K MECTHOMY NPEACTaBUTENIO KOMMNaHUW
Covidien.

[nA nonyyeHna nHGOPMALMK O TOUHOCTN N3MEPEHUI NPU
MCMoNb30BaHNM JAHHOTO AATUMKa C APYTIM 06OPYyAOBaHEM,
coBmecTMMbIM ¢ npogyKuueit Nellcor, cm. MHCTpyKuuio no
SKCMyaTaumy Unm obpaTnTech K NPoV3BOANTENIO.

MopAAoK noslyueHnA [ONOJTHUTENBHBIX
3K3eMMNNIAPOB MHCTPYKLMM MO dKCIUTyaTaLmm

[ina nonyyeHUA AOMOMHNTENBHOIO SK3eMMIAPa HacToALL el
VHCTPYKLMK obpalyaiiteck B komnaHuio Covidien unu k ee
oduLmanbHbIM ANCTpUbbIOTOPam. Kpome Toro, komnanua
Covidien npefocTaBnseT KOMNaHKAM, probpeTatoLwmm
npogykuuio y Covidien nnu ee oduymanbHbIx
ANCTPUOLIOTOPOB, NPaBO KOMMPOBAaTb UHCTPYKLMM MO
3KCMyaTaumy B pabourix Lenax.
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