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BuapacTiu 3aBb3pacTHy, HanpbCTHa | 3a Hapbka | 3a Ha Kpak Jeua
pbka
Dospély Prst é Ruka Noha novorozence Dité
Voksen Voksen, finger Neonatal hand Neonatal fod Paediatrisk
Erwachsene Erwachsene (Finger) (Hand) (Ful) Kinder
Evihikag Adaktuho evnAikou Neoyvikég xepiol Neoyvikdg Todi00 MNadiarpikd
Adult Adult Finger Neonate hand Neonate Foot Pediatric
Adulto Dedo mano adulto Mano neonato Pie neonato Pediétrico
Taiskasvanu Téiskasvanu sorm kasi jalg Laps
Aikuinen Aikuisen sormi kasi jalkatera Lapsi
Adulte Doigt, adulte Main, nouveau-né Pied, nouveau-né Enfant
Odrasli Prst odrasle osobe Ruka novorodencadi Stopalo novorodencadi Pedijatrijski
Felndtt Felnétt ujja Ujsziilott keze Ujsziilott laba Gyermek
Sensore per adulti Sensore per adulti, Sensore neonatale, Sensore neonatale, Sensore pediatrico
applicabile al dito applicabile alla mano applicabile al piede
BAR MAFER HERFA FERER MNEA
Epecex EpecexTiH caycarbl )KaHa TyraH HopecTe Konbl | XKaHa TyraH HopecTe asifbl Kac 6ana
408 el &= Ao & A0 2 2018
Suaugusieji Ant suaugusiojo rankos Ant kudikio rankos Ant kudikio pédos Vaikams
pirsto
Pieauguso Pieauguso rokas pirksta Jaundzimus$o plaukstas Jaundzimuso pédas Pediatrijas
BoapaceH MpcT Ha Bo3paceH nauvmeHT |  [inaHka Ha HeoHaTaneH Cranano Ha HeoHaraneH Mepujatpucku
nauueHt nauueHt
Volwassene Vinger volwassene Hand neonaat Voet neonaat Kind
Voksen Voksen finger Neonatal pasient, hand Neonatal, fot Barn
Dorosly Dorosty, opuszkowy diory , stopa Dziecko
Adulto Dedo de adulto Méo de neonato Pé de neonato Pediatrico
Adulti Deget, aduli Mana, nou-nascuti Laba piciorului, nou-nascuti Copii
Bspocnble ManeL pyk1 B3pocnoro Kuetb Crona et
Dospely Prst é Ruka Noha novorodenca Dieta
Odrasli Prst pri odraslih Za j —roka Za j -noga Za otroke
Odrasli Prst na ruci odraslog Saka neonatalnog Stopalo neonatalnog Pedijatrijski
pacijenta pacijenta pacijenta
Vuxen Vuxen, finger Neonatal, hand Neonatal, fot Barn
Yetigkin Yetiskin Parmagi Yenidogan Eli Yenidogan Ayag! Cocuk
[Topocnuit Maneup gopocnoi niopuHn | Pyka Crona [utuna
BA BAFIE HEILFER A LEIER ML
A LA FEES 4 EEY ‘|3z
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[leua/Gebera, 3a npbeT Ha

Beberta, 3a nanel| Ha pbka

3a bebeta, Ha npbCT Ha

HanpaseTe cnpaska ¢

He e HanpaseHo ot

pbKa Kpak VHCTpYKUWWTE 3a ynoTpeba, €CTECTBEH kay4yKoB
C/MBONA B CUHBO, BLPXY narekc
npozykTa
Prst ditéte/kojence Palec ditéte Prst nohy kojence Viz modré symboly pokynu Nevyrobeno z pfirodniho
K pouZiti na produktu latexu
P ta Se blat symbol for Ikke fremstillet med
finger brugerhandbog pa produktet naturgummilatex
Kinder/Kleinkinder (Finger) Kleinkinder (Daumen) Kleinkinder (Zeh) Symbol fiir ,Gebrauchs- Produkt enthélt kein
anweisung beachten® in blau Naturlatex
auf dem Produkt
Maidiarpikdg/Bpegikdg Bpegikdg avrixeipa Bpegikdg daktiAou Avarpégre 1o pmAe oUpBoA0 Dev mepiéyel Qualko
BakTUAou xepiol TodIo0 0dnyILV Xpong Emavw aTo €Aa0TIKO (AGTES)
Tipoidv
Pediatric/infant Finger Infant Thumb Infant Toe Refer to Instructions for Use Not manufactured with
Symbol in Blue on Product natural rubber latex
Dedo pediétrico/lactante Pulgar lactante Dedo pie lactante Simbolo azul de "Consulte | No esta fabricado con latex
las Instrucciones de uso" en de caucho natural
el producto
Pediaatriline/imiku sorm Imiku poial Imiku varvas Vaadake tootel olevat sinist | Tootmisel ei ole kasutatud
j i stimbolit
L i sormi Pil peukalo Pikkulapsen varvas Katso kéyttdohjeet, Valmistuksessa i ole
tuotteessa oleva symboli on t
sininen luonnonkumilateksia
Doigt, Pouce, Orteil, Consulter les symboles Ne contient pas de latex de
du manuel d'utilisation, caoutchouc naturel
imprimés en bleu sur le
produit
Prst pedijatrijskog Palac dojencadi NoZni prst dojencadi Pogledajte simbol uputa za Nije izradeno sprirodnim
pacijenta/dojencadi upotrebu oznacen plavom gumenim lateksom
bojom na proizvodu
6 ujja Csecsemd hil i Csecsemd labujja Lasd a kék hasznélati Nemtermészetes latexszel
(tmutaté szimbslumot a ziilt
terméken
Sensore pediatrico/ Sensore infantile, Sensore infantile, Consultare le Istruzioni d'uso | Prodotto senza lattice di
infantile, applicabile al dito applicabile al pollice applicabile al dito del Simbolo in blu sul prodotto gomma naturale
piede
INR I HRFIEA HRBEA HREER 1—H—XHA FES | RRITLFTVIRE

B (RatoFenR

=)

EALTOEVES

Kac banalcabu caycarbl

Cabu bac Gapmarb!

Cabm Gawnaribl

BHimaeri kek TycTi
navifanaHy Hyckaymbirbl
TaHBaChIH kapaHbl3

Taburn kaydyk
naTeKCiMeH XacanmaraH
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Ant vaiko / kudikio rankos | Ant kudikio rankos nykscio | Ant kudikio kojos pirsto Zr. naudojimo instrukcijy Pagaminta be kauciuko
pirsto mélyna simbol ant gaminio latekso
Bérnu/zidainu rokas pirksta Zidainu Tkska Zidainu kajas pirksta Skatit zilo li j
instrukcijas simbolu uz dabisko kauCuka lateksu
izstradajuma

MpcT Ha neavujaTpucki
nauueHT/6ebe

Maney Ha 6ebe

HoxeH npcT Ha 6ebe

Morneaete ro cumbonoT 8o
cuHa 6oja Bo ynatcTeara 3a
KOPHUCTEH-E Ha NPOU3BOA0T

He e npou3seeHo co
NPUPOZEH ryMeH NaTekc

Vinger kind/baby Duim baby Teen baby Raadpleeg het blauwe Niet vervaardigd met
ymbool op het product
Barn/spedbarn, finger Spedbarn, tommel Spedbam, ta Se a i rikke
blatt pa produktet naturgummilateks
Dziecko lub niemowle, Niemowle, kciuk Niemowle, palec u nogi Patrz niebieski symbol Wyprodukowano bez
palec dioni instrukcji obstugi na dodatku naturalnej gumy
lateksowej

produkcie

Sensor de dedo
pediatrico/lactentes

Dedo polegar de lactente

Dedo do pé de lactentes

Consulte o simbolo azul nas
Instrucdes de uso do produto

Fabricado sem latexde
borracha natural

Deget copii/sugari

Police sugari

Degetul piciorului, sugari

Consultatj simbolul
instructiunilor de utilizare cu
albastru de pe produs

Nu este fabricat cu cauciuc
natural (latex)

Mane pyku pebekal
TpyAHoro pebenka

BonbLuoit nanet, pyku
TpYAHOrO pebeHka

Manew Horw rpyaHoro
pebeHka

CM. MHCTPYKLUMIO 110

He COfepKUT

Fony6oit cumBon Ha u3genun

Y
natekc

Prst ruky dietata/dojcata

Palec ruky dojcata

Prst nohy dojcata

Modry symbol ,Pozri névod
na obsluhu” na produkte

Pri vyrobe nebol pouzity
prirodny gumovy latex

Za otroke/dojencke — prst

Za dojencke — palec

Za dojencke — nozni
palec

Glejte navodila za uporabo,
simbol v modrem na izdelku

Ni izdelano iz naravne
gume (lateksa)

Prst na ruci pedijatrijskog
pacijenta / odojceta

Palac na ruci odojceta

Prst na nozi odojceta

Plavi simbol sa proizvoda
potraZite u Uputstvu za
upotrebu

Ne sadrzi prirodni gumeni

Barn/smabarn, finger Smabarn, tumme Smabarn, ta Se bruksanvisningen, bla Ej tillverkad med
symbol pa produkten naturgummilatex
Pediyatrik/Bebek Bebek EI Bagparmagi Bebek Ayak Parmagi Uriin Gizerindeki mavi Dogal kauguk lateksten
El Parmag Kullanim Gretilmemistir
Talimatlari Semboliine bakin
Maneup AnTAHW/ Benukuit naneub Manevp Hori HemoBnsTH | CMBON BNaKUTHOTO KONBOPY BupobneHo 6e3
HEMOBIATH HEMOBNATU Ha npoAyKTi «/uB. iHCTPYKLji BUKOPUCTaHHS
3 BUKOPHCTaHHSY HaTyparbHOro NaTexcy
ML/ BILFE L84 22)LERE ESRE R #3E;"&Fﬁ§, RELARH
T [T e TR TR Eegas (er® | @2 <
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Mpoussoauten Camo o nexapcko TpaH1uy Ha BnaxHocT Ha BuHary cnasBaifTe npuHUMNMTE Ha
npeanucanite TeMnepatypara G1paHe Ha oTnabLy o
3a CbXpaHeHue €NeKTPUYECKO U ENIEKTPOHHO
obopyasaHe
Vyrobce PouZivejte pouze na Teplota skladovani Limit vihkosti Pro likvidaci elektrickych
pokyn lékae Limity a elektronickych dilti vzdy pouzivejte
samostatny kontejner
Producent R for F Affald af elektrisk og elektronisk udstyr
opbevaring skal altid indsamles separat ved
bortskaffelse
Hersteller nur auf Zuldssige Elektrische und elektroni-
arztliche Verordnung fiir Lagerung Luftfeuchtigkeit sche Teile separat entsorgen
KaraokeuaoTig Xprian pévo karemv ‘Opia Beppokpaciag ‘Opio uypaaiag Xpnaigomolgite TavTOTE EEXWPITTO
1aTpIKAG ouVTayRAg QOAagng Soxeio auMoyig amoppippdTwyv
nAekTpIKOU Kalil NAEKTPOVIKOD
efomrhigpol
Manufacturer Prescription Use Only Storage Temperature Humidity Limitation Always use separate collection for
Limits waste electrical and electronic
equipment
Fabricante Solo bajo prescripcién Limites de temperatura Limite de humedad Utilizar siempre contenedores
médica de almacenamiento separados para residuos de equipos
eléctricos y electronicos
Tootja Ainult ettenahtud kasutus Séilitamise Niiskuspiirang Kasutage elektroonikajaatmete korral
piirtemperatuurid alati lahuskogumist
Valmistaja Kaytetaan vain laakarin ailytyslampotil K Kayta aina sahké- ja
mééréyksestd. rajat elektroniikkaromulle tarkoitettua
keréyspistetta
Fabricant Sur prescription Limites de température Limites d’humidité Utiliser toujours un conteneur séparé
uniquement de stockage pour la mise au rebut des équipements
électriques et électroniques
Proizvodat Samo na recept Ogranicenje viage Elektriénu i elektronicku opremu uvijek
za pohranu zasebno odvajajte u otpad
Gyarto Csak orvosi Térolasi hol P4 Mindig gyditse kiilon az elektromos és
hasznalhato hatarértekek ikai é
Fabbricante Solo su prescrizione Limiti di temperatura per la Limiti di umidita Attuare sempre la raccolta differenziata
medica conservazione per lo smaltimento dei rifiuti di origine
elettrica ed elettronica.
s EMMDIERICE S RERESHIR R EEHIR BIBR BFHHR
EROH BEEMELT
—BIHENBILTHEEL TS
fZEw,
OHaipyLi Tek papirepain Cakray blrranabinbik Wwekteyi | SnexTp xaHe aneKTPOHAbIK KabAbIKTI
TaFaiibiHaybl GOibIHILA TeMnepaTypachiHbiH apKalLaH Gerek KoKbICka TacTaHsI3
KonaaHbinaae! wekTepi
HIZ A He 2@ 2a2c =& Met e H M/ BXE AT
st Lo &1 Eit AHE (WEEE)
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Gamintojas. Naudoti tik skyrus Laikymo temperattiros Drégmés ribojimas Elektros ir elektroninés jrangos atlieky.
gydytojui ribos negalima iSmesti kartu su buitinémis
atliekomis
Razotajs LietoSanai tikai péc a8 Ul Mitruma i Elektrisko un elektronisko iekartu
norikojuma ierobezojumi atkritumus vienmér savaciet atseviski
MpoussoauTen Camo 3a npenuiaxa TemneparypHu OrpaHuuyyBatba 3a Cexoralu kopucTeTe nocebeH cucTem 3a
ynotpe6a OrpaHNyyBaka 3a BaKHOCT NpUGHpate OTNajHa eNeKTpU|Ha 1
cKnapupare €NeKTPOHCKa opema
Fabrikant Uitsluitend op recept 0 Gebruik altijd gescheiden
limieten afvalverzameling voor elektrische en
elektronische apparatuur
Produsent Kun bruk med resept for F Elektrisk og isk avfall skal alltid
oppbevaring kasseres pa egne avfallsstasjoner
Producent Wydaje sie z przepisu Zakres temperatury Zakres wilgotnosci Nie nalezy usuwa¢ zuzytego sprzetu
lekarza przechowywania elektrycznego i elektronicznego wraz z
nigsortowanymi odpadami
Fabricante Uso somente sob Limites de temperaturade | Limite de umidade | Use sempre o sistema de separagdo de
prescrica lixo para equipamentos elétricos e
eletronicos
Producator Doar la Limite ade Limita de umiditate | Utilizati intotdeauna recipiente separate
medicului depozitare pentru echipamentele electrice si
electronice considerate a fi deseuri
Mpoussogutens | Tonbko NO Ha3HaueHMio TemnepaTypHble OrpaHudeHs no OTXOfIbI 3NEKTPUYECKOTO U
Bpava OrpaHuyeHis
NPY XpaHeHM HEOBXOAMMO YTUNM3NPOBATL OTAIENIBHO
Vyrobca PoutZitie iba na lekérsky Teplotné limity Rozpétie vihkosti Na likvidaciu elektrickych
predpis pre skladovanie a elektronickych zariadeni vzdy
pouzivajte samostatny kontajner
Proizvajalec Izdaja se samo na recept Omejitve glede Omejitev viaznosti Odpadno elekiricno in elektronsko
temperature opremo vedno zbirajte lo¢eno

pri shranjevanju

Proizvoda¢ Samo na lekarski recept | Ot cenj Ogranicenje viaznosti Uvek zasebno odlaZite otpad od
za skladistenje vazduha elektricne i elektronske opreme
Tillverkare Endast pa ordination av L Elektrisk och utrustning ska
lakare for forvaring ning samlas in och kasseras separat
Uretici Sadece Regeteyle Saklama Sicaklig Nem Sinirlamasi Atilacak elektrikli ve elektronik
Kullanilir Limitleri ekipmanlari mutlaka ayri bir
konteynerde toplayin
Bupo6Huk BukopuCcTaHHs Tinbkv 3a [liana3oH Temnepatyp O6MexeHHs BonorocTi | Bifxoau enekTpu4Horo it eneKTPOHHOro
NpU3HAYeHHsM nikaps 3bepiraHHs obnapHaHHs nignaraioTb yTunisaji
OKPEMO OAIH Bl OHOTO
i ety HERE IRAEBRA] BN FUEEFRSTETRE
BRI
IR Y EISRE ER A IS IS e FEE FH- 2
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single
patient
use

paHuL Ha aTMOC(EpHOTO

KonuyecTso 8 kyTust

KatanoxeH peceperten

Bawura cpewy npoHwKBaHe

3a uanonasare ot eanH

Hansraxe HoMep Ha NPeaMeTH C AMaMeTbp nauviest
22,5 mm v npbeku BoAa
Atmosféricky tiak Podet kus v krabici Referencni katalogové ¢islo | Ochrana proti vniknuti objektd Pro jednoho pacienta
Limity o praméru 22,5 mm a rozlté
vody
Antal pr. aeske mod Ma kun bruges pa én patient

Graenser for atmosfaerisk tryk

af genstande, der er storre
end 2,5 mm, samt vandsprojt

Zulassiger Menge pro Karton Katalogreferenznummer Geschiltzt gegen das Zur Verwendung bei nur
Luftdruck Eindringen von Fremdkdrpern einem Patienten
mit einem Durchmesser
22,5mm und von
Spritzwasser
‘Opia aTHooQaIpIKAG Mogémra ava ouckeuaoia Ap. avagopdg kararéyou Mpootaaia amé mv Ta xpfion oe évav pévo
Trigang £10XWPNON AVIIKEIEVWY e aoBev)
BiGpeTpo 22,5 mm Kai amd.
TragAacpols vepol
Atmospheric Pressure Quantity per Box Catalog Reference No. Protection against ingress of Single Patient Use

Limits

objects 22.5mm diameter and
splashing water

Limites de presion

Cantidad por caja

Nimero de referencia de

Proteccién contra la entrada

Uso con un solo paciente

atmosférica catalogo de objetos 2 2,5 mm de
diametro y salpicaduras de
agua
Ohurdhu Kogus kasti kohta Kataloogi vitenumber Kaitse 2 2,5 mm labiméoduga Kasutamiseks ainult Ghel
piirvaartused esemete ja veepritsmete patsiendil
sissetungi eest

lmanpaine- Mééra L Suojattu halkaisijaltaan Yhdelld potilaalla kéytettava

rajat 22,5 mm:n esineiden si-

sadnpaasylta ja vesiroiskeilta

Limites de pression

Quantité par boite

Numéro de référence

Protection contre les

A utiliser sur un seul patient

atmosphérique projections d'eau et la
pénétration d'objets d'un
diamétre = 2,5 mm
Granice Koliina po kutiji Kataloski broj Zatita od ulaska predmeta | Upotreba na jednom pacijentu
atmosferskog tlaka promiera 2 2,5 mm i prskanja
vode
Légnyomas Mennyiség egy dobozban Katalogusszam Védelem a 2,5 mm-nél Csak egy betegnél
hatérértékek nagyobb atmeérdjii targyak és hasznalhato

afrocesend viz behatolasaval
szemben

Limiti della pressione

Quantita per confezione

Numero di catalogo

Protezione dallingresso di

Per uso su un solo paziente

atmosferica corpi estranei di diametro
22,5 mm e dall'ingresso di
spruzzi d'acqua
AREHIR 15EHE-YOHE HhEOTBRES EfE2.5mm LUED B—EEA
BEfRE & CKAEKD
BAITHT BR:E
ATmoccheparnlk KbiChIM Bip KopanTafbl CaHb! Katanor aHbikTama Hemipi [vamerpi 22,5 Mm Bip emaenywire naitnanaHy
wekTepi 3aTTap[bIH KIDYiHEH XaHe
CyAbIH WalllbipaybiHaH
KoprarFaH
Chore: st antg = JIEZR] BX BS =2 2.5mm 0142 ax1eg

Ol2E I ZA
AHZREH 2S5
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Atmosferos slégio Kiekis dézutéje Katalogo nuorodos Nr. Apsauga nuo 22,5 mm Naudojama vienam pacientui
ribos skersmens objekty ir vandens
pursly patekimo
Atmosferas spiediena Skaits iepakojuma Atsauces . kataloga Aizsardzlba pret tadu objekiu Vienreizejai lietosanai
ierobezojumi iekoSanu korpusa, kuru
diametrs 22,5 mm, ka arf pret
dens Slakstiem
Orpanniysarsa aa Konnanma o kytvja Katanowku pecheperte 6p. |  Bawmia on Hasnerysaree | YnoTpe6a Ha enie nauyient
aTmoCdepckw NpuTHCOK NpeqweTH co fyijaverap
22,5mm 1 npckatbe Co Boaa
Luchtdruklimieten Hoeveelheid per doos Catalogusreferentienr. Bescherming tegen spatwater Eenmalig gebruik
en binnendringen van
voorwerpen van 2 2,5 mm
Atmosfaeriske grense- Antall per eske for katalog mot Brukes til én pasient
verdier objekter 2 2,5 mm diameter
og vannsprut
Zakres ci$nienia Liczba sztuk w pudetku Nr referencyjny Ochrona przed wniknigciem Do stosowania u jednego
atmosferycznego obiektow o $rednicy 22,5 mm i pacjenta

rozbryzgami wody

Limites de pressao
atmosférica

Quantidade por caixa

Ne de referéncia do catalogo

Protegao contra entrada de
objetos de diametro 22,5mm e
gotas de agua

Uso em um Gnico paciente

Limite de presiune Cantitate per cutie Numar de catalog de referinta | Protectie impotriva patrunderii Utilizare pentru un singur
atmosferica obiectelor cu diametru 22,5 pacient
mm si stropirii cu apa
OrpaHnyeHns no Konudecso 8 kopoBke Homep no katarnory Bawwra ot Lns
ATMOCQHEPHOMY [ABNIEHHI0 GPbIar BOb! 1 NIOCTOPOHHHX 101b308aHHSH
06BeKTOB AuameTpom
22,5 MM
Hrani¢né hodnoty Mnoizstvo v $katuli Katalogové referenéné ¢. Ochrana pred vniknutim Na pouzitie u jedného
atmosférického tlaku predmetov s priemerom pacienta
22,5 mm a $pliechajicou
vodou
Omejitve glede Stevilo kosov na $katlo Kataloka referencna &t. Zagtita pred vdorom Uporaba na enem pacientu
atmosferskega tlaka predmetov s premerom

22,5mm in vode

Ogranicenja atmosferskog

Kolicina u kutiji

Kataloski referentni br.

Zatita od prodiranja predmeta

Samo za jednog pacijenta

pritiska precnika 22,5 mm i od
prskanja vode
Granser for Antal per lada Katalogens referensnr Skydd mot intrangande foremal | For anvandning pa en patient
atmosfarstryck 22,5mmi diameter och mot
strilande vatten
Atmosferik Basing Kutu Bagina Miktar Katalog Referans No. 2,5 mm capli veya daha biyik Tek Hastada Kullanim
Limitleri nesnelerin girigine ve su
sigramasina karg! koruma
[ianaso KinbkicTs B oaHilt kopoBuj KoTponbHMit Homep katanory | - 3axuct NpoTv MPOHMKHEHHS Ansi BUKOPUCTAHHS OAHM
aTmocdepHoro THcky YaCTUHOK MiaMeTpOM = 2,5 1 nateHTom
i 6pu3ok BoAn
KE5E BEYE BR5%S BILEE 22.5mm 8941 B—mAER
PR HENFARGE K
R TEEE SEHEFTH THI- ERRpTy gy




MpeanHasHayeHune

Censopwure Ha Philips 3a enHokparna ynorpe6a 3a SpO, ca 32 MHMBHTyaIlHO TIPHIIOKEHHE TIPH NIAIMCHTH, PH
KOHTO Ce M3UCKBA [IOCTOSHEH HeHHBA3HBEH MOHUTOPHHT HA apTepHaIHATA KHCIIOPOIHA CATyPALHs | IyJica.
CenzopuTe ca npe/HasHa4eHy 3a yrorpeda ot npoheCHOHaIHO 00Y4eH! KIMHULMCTH, KaTO MEJMLIMHCKH CECTPH,
JIEKapH M IEPCOHAJI 3a CIICIIHA MEIUIMHCKA [TOMOLIL, 32 JICYEHUETO Ha MALUEHTH BbTPE U U3BbH 60111114113.’1‘&

Censopure M1131A, M1132A n M1133A ca npoTHBONOKA3aHH 33 MAIMEHTH C aIEPIHYHH PEaKInH KbM
nenuio. Bukre Tabnuiata 3a mocTapsHe 1M0-70ITy.

HosopogeHn! Bebeta? Manku geuad
CeHaopeH <3kr 3-10kr 10-20 kr Aeuat unu Bbapact-Hu
npoAykT MpweTHa | Mpuer || Naneywa [ Nanewwa se3pacThut >40 kr
Kpak | Puka >20 kr
pbka | Hakpak || pak pbKa

M1131A v v
M1132A v v

M1133A v v v v v
M1134A5 v v v v v

ITIpeanoYnTano MsCTo 3a OCTABSIHE = KPaK; alTEPHATHBHO = PbKa.

zl_lpc;[nol!maHo MSACTO 32 MTOCTaBAHE = BCCKH MPBCT HA PBKA, AITEPHATHBHO = BCCKH MPBCT HA KPaK.
3l_lpc}:(n0anaH0 MACTO 3a MOCTABAHE = MAJICI] HA KPAK; aJITCPHATHBHO = NMAJICII HA PBKa.
4[1peanounTaHO MACTO 3a IIOCTABAHE = BCEKHU IPBCT Ha PbKa, € H3KIIOUEHHE Ha Majiena.
SM1134A = censop 6e3 Jienenka

I'IPEHVI'IPE)KLI,EHVIFI
Censopurte 3a eHoKparHa ynorpeba Ha Philips 3a SpO, He ca crepuiHn.

* 3ajia rapaHTHpaTe YNCTOTA, HE 3a0PaBsIiiTE 1a Pa3OIIaKOBATE CEH30pPA 3a ¢IHOKPATHA YIIOTPeOa TOYHO Mpen
ymorpeba.

« Tlpenu na u3mos3BaTe Te31 CEH30PHU C HAKAKBB HHCTPYMEHT, YBEPETE Ce, 4 KOMOHHALMSTa MHCTPYMEHT/CEH30p €
yroMeHaTa B HHCTPYKIHHTE 3a yroTpeba Ha MHCTpyMeHTa. ChIIo Taka npoueTeTe U pasdepere BCHUKH
TIPEAYNPEIKICHNA, ONMMCAHN B YKa3aHHUATA 3a yl'lOTpCéa Ha MHCTPYMCHTA, KaKTO U BCHYKH TIPCAYTIIPECKACHNSA,
OIMCAHH B TO3H JIOKYMEHT, B IPOTHBEH CJTy4aii TOBa MO3Ke J1a JIOBeJIe JI0 HapaHsABaHe Ha MalNeHTa.

« Camo 3a ejHOKpaTHA ynorpeOa. 3a U3M0I3BaHe caMo Ha €IMH MALHeHT. YIOoTpebara BbpPXy MHOXKECTBO INALUEHTH
MOsKe J1a JIoBe/ie 110 HH(EKIs Ha NALMEeHTa WK JI0 peaBaneTo if. ChIIo Taka He H3IOI3BaliTe CeH30pH, 110
KOMTO MMa CJIC/IH OT MOBPE/1a UK ITPOMSIHA, 3a M10-HATAThIICH MOHUTOPUHI HA MMAllMEHTH; BMECTO TOBA I'
M3XBBPIISHTE, KaTO CHa3BaTe HaUISKHATE MPOLEyPH 32 GOpaBeHe ¢ OTNaIbIH (BIDKTE MO-JI0MY).

*  Tlo-cepro3HO 3aMBpCSIBAHE MOXKE JIa Ce OTCTPAHH ChC CyXa HIIM BIIayKHA Kbpa (camo 3a cenzopa M1131A).

*  Tlasere KOHEKTOPA OT KOHTAKT C TEYHOCTH.

« Ilpu noBuiueHa TemIeparypa Ha OKOJIHATA CPeia U MPOAB/DKUTENIHA YIOTpeba KoJKara Ha NalUeHTa MOXKe J1a
Gb/JIe CHIIHO M3rOpeHa Ha MACTOTO Ha CEH30Pa, aKo HsiMa JI00pa nepdysust. 3a J1a peloTBPaTHTE TOBA ChCTOSHHE,
MPOBEPSIBAITE YECTO MECTATa Ha IIOCTABSHE Ha CEH30PHUTE BHPXY MALNCHTHTE. Benukn n30poeHn censopu
paboTsT 6e3 pucK OT MOBHMILIABAHE HA TEMIIEpaTypara Ha koxkara Hax 41° C, ako n3xoiHaTa Temreparypa Ha
KoKarta He HajBHmasa 35° C.

*  VBepere ce, ye CTe MOCTABUIIM CEH30Pa ChITIACHO TOPHUTE HHCTPYKIMU Ha MPENOYMTAHOTO MACTO Ha
TIPUIIOKEHHE. B TIPOTUBEH Cle‘laﬁ Ca Bb3MOKHHU HETOYHHU U3MEPBaHUs.

¢ 3a ja n30erHere BEHO3HH ITyJICALNH, HAPYIICHO KPHBOOOPALLECHHUE, CIICAN OT IIPUTHCKAHE HIIH HEKPO3a
BCIICAICTBHC HA HATHCK, apTe()akTH U HETOUHH H3MEPBAHH, CE YBEPETe, Y€ H3MOI3BATE IIOIXO/ALI 110 pa3Mep
CEH30p M Y€ TOii HE € MPEKANICHO CTErHaT. AKO CEH30PBT € 3aKPETICH NIPEKAJICHO X1aGaBo, ONTHYHUTE KOMIIOHCHTH
MOXE JIa C& PAa3MECTAT WM CEH30PbT JIa MajiHe. AKO CEH30PBT € NMPEKANIeHO CTETHAT, Thif KaTo MACTOTO Ha
TIOCTaBsHE € TBBPJIE TOJIAMO HIIH € YTOJIEMEHO ITOPajiyl OTOK, € BE3MOXKHO JIa C€ YIPAKHH TPEKOMEPEH HATHCK.
ToBa Moxe J1a IPUYMHU BEHO3HA KOHTE€CTHS JUCTAIHO HA MACTOTO Ha MOCTaBsAHE U J1a JIOBE/IE 10
MHTEPCTULIMAJICH €/1EM, XUITOKCHS U JIOLIO ThKAHHO OPOCsIBAHE.



¢ Kpzero e B3MOXKHO, MSCTOTO Ha IIOCTABSIHE Ha CEH30pa TPsIOBa /1 € BbPXY KpaifHNK 0€3 apTepHaseH KareTsp,
MAaHIIIOH 3a M3MEPBAHC Ha KPBBHOTO HAJIATAHE HJIH CHCTCMH 3a BETPECH0BH HHCI])GHH.

. I/I36ﬂ]‘BaﬁTC MECTA, MO/UIOKCHH HA aKTUBHO JIBUKCHHUC. OTIWTZiﬁTC ce na y6C}Z[PITC TIAlMCHTA J1a HC CC JIBUKH WIIH
NpeMecTeTe CeH30pa Ha MSCTO C MO-MAJIKO JIBIDKEHHE.

«  Wwmaiite npesu, ye HeoOpe NOCTABEHHs HIIM Pa3XiabeH CeH30p MOXKE Jia F'eHepHPa HENPABHIIHU OTYHTAHHSL.

*  Msnomssanero Ha censop M1134A moxe J1a loBe/ie 10 NO-HETOYHH H3MEPBAHMUsI IIPH AKTUBHH TALMEHTH
(CeH30PBT MOXE /13 CE PA3MECTH I10-JIECHO). BMECTO Hero, IpH MALMEHTH ChC 3HAYNTENHA JABUIaTe/IHA AKTHBHOCT
m3nomsgaiite censopn M1133A.

*  VBepere ce, e MACTOTO Ha NOCTABAHE HA CEH30PA HE € CHITHO TIMTMEHTHPAHO W OIBETEHO (HANpHMeEp: JIaK 3a
HOKTH, H3KyCTBEHH HOKTH, OIBETSIBAIIl HJTH TIMTMEHTHPAII KPEM MOTaT Jia IOBE/IAT JI0 HETOYHHM H3MEPBAHVs).

B TakuBa ciryyan npemectere CeH30pa MM M30eperTe JAPYyr CeH30p 32 H3MEPBAHE Ha AITEPHATHBHO MSICTO.

. CBO60}.UIM51T XEMOITIOOMH HITH BbTPECH/IOBUTE MMTMEHTH MOKE J1a ZI0BEAT /10 HETOYHU U3MEPBAHUS.

¢ CuHara CBETIIMHA MOXKE J1a IPUUNHH HETOYHH M3MEpBaHusL. B TakbB cirydail, OKpHiiTe CeH30pa ¢ HEempo3padeH
Marepua.

*  MznomspaiiTe MpaBHITHUA CEH30P 32 BAIICTO NPUIIOXKCEHHE.

+  Msnomsgaiite ro camo ¢ oo6penn ot Philips u3mepBaTennn ypey 1 Ha MpenopbyuTeHO MACTO 3a OCTaBsAHE.

*  Mnomsaiite 9-1mQTOB KOHEKTOP CAMO ChC CHOTBETEH CBbp3Balll/ajanTepen kaden 3a SpO, or crpanara Ha
u3MepBareHus ypen!

*  He usnonsgaiite censopu 1o Bpeme Ha ckanupane ¢ SIMP. MHIyKTHpaHUAT B IPOBOJHULIMTE TOK MOKE J1a IOBEIE
J10 U3rapsHUs ¥ IPCIIHA OTYMTAHHSA.

* He nomyckaiiTe malpieHTHTE JIa OCTABAT CEH30pa B yCTaTa CH.

+  PesynratuTe OT H3MEPBaHMATA TIPH ITyJICOBATa OKCHMETPH Ca CTOXaCTHYHO pasnpesienend. Moxe Jia ce ouaksa,
Y€ JIBE TPETH OT BCUYKH ITYJIC-OKCUMETPUYHN U3MEPBAHUS 111€ I1011a/{HAT B IPAHULIMTE HA JICKJIapUpaHara TOYHOCT
Ha censopa (Bik Cneyughuxayuume 110-11011y B Te3H yKasaHust 3a ynorpeba wim SpO, Sensor Compatibility Sheet
(JIucT 3a CHBMECTHMOCT Ha ceH30pa 3a SpO,) OTHOCHO JIEK/IAPUPAHATA TOYHOCT HA CEH30pa).

 TlpoBepsBaiiTe MACTOTO Ha MOCTaBAHE Ha BCEKHM 2 — 3 yaca, 3a JIa CE YBEPHTE B IIEI0CTTA Ha KOXara,
TIPABHJTHOTO TTOJIPABHABAHC HA ONTHYHHUTE CIIEMCHTH M Kp'[:BOO6paLlICHVICTO JMUCTAJIHO OT MACTOTO Ha
ceH30pa. AKO CEH30pbT OCTaHe NPUKPENIEH Ha €IHO MSCTO IPEKAJIEHO JIbIT0, MOKE JIa C€ CTUTHE J10
PpaszapasHeHus Ha koxara. [IpemecTBaiiTe ceH30pa Ha BCEKH 4 4aca HIIM 10-4€CTO, aKo € HAJIHIE HAPYIICHO
Kpb15006pal.ueuue WK II0CT Ha KOXkKarta. 'AKO M3TOYHHKBT Ha CBETJIHHA HE € TOYHO Cpeuly CBETIMHHUSA
JIETEKTOP, MPEMECTETE CEH30pa MM M30epeTe APYT CEH30p 3a U3MEPBAHE HA ANTEPHATHBHO MACTO.

OedrHULMA Ha cUMBONUTE
Mouist, HanpaBeTe CHpaBKa ChC CTPAHHUIM i — Vii.
CbBMecTUMOCT

Tesu censopu 3a SpO, ca chBMecTHMH ¢ MoHHTOpa Philips M8105A (IntelliVue MPS5) mmoc Besiko apyro
yerpoiictBo Ha Philips, koeTo Ti omicBa KaTo aKcecoapu B yKasaHHsTa 3a YIOTpeba Ha yCTPOICTBOTO.
HechBMecTHMI KOMIIOHEHTH MOTaT Jia JIOBEJIAT JI0 BJIOMIaBaHe Ha Mpou3BoMTenHocTTa. KoHcynTupaiite ce ¢
YKa3aHusATa 3a ynorpeba Ha MOHMTOPA 3 JIOIBIHUTETHA HHOPMAIIHS.

MocTaBsHe Ha nauuneHTa

Tpem nocrassine BbpPXy MaluMenTa IperiesaiTe BU3yaiHo ceH3opa. YBepere ce, ue KabelrbT He € I0BPeJIeH,
Lumb*rone're Ha KOHEKTOpa HE Ca OI'bHATH U CEH30PBT HE € CKbCaH. Haupalse’re CrpaBKa ¢ HHCTPYKIUUTE 110~
JI0JTy 3a NPABHIJIHO HoCTaBsiHe. 3abeiesKa: poyeTere Npeaynpe:KAeHUusTa Ha cTpanuuy 1 u 2, npeau ja
nocraBuTe Bauus censop Ha Philips.



MocTaBsiHe Ha ceH3opa M1131A

Ctbnka

Oencteue

1

CeH3opbT M1131A e npegHasHayeH 3a ynotpeba Ha Bbpxa Ha NpbCT Npu Aeua unu
Bb3pacTHU (BMX cTp. 1). AKO e Bb3MOXHO, n3bepete NpbCT Ha KpanHuk 6e3
apTepuarneH kaTeTbp, MaHLLOH 3a U3MepBaHe Ha KpbBHOTO HamnsiraHe Unu cuctema 3a
BbTpecb0Ba UHY3usi. N3bepeTe Hal-NnoaxoasLLmMs NPbCT Ha pbkaTta 3a pasMepa Ha
ceHsopa.

PaaTsopeTe BHMMATENHO CeH30pa 1 ro nocrtaBeTe Ha
BbpXa Ha NpbCTa Taka, Ye CeH30pHUAT kaben aa 6bae NS
8bpXy NpbCTa U pbKaTta: f

« BbpxbT Ha NpbcTa TpsbBa Aa OKOCBA kpast Ha
LuMpoKaTa YacT Ha CeH3opa. @
7

« Ako ce Hanara, nogpexere HOKbTA Ha NauneHTa, 3a
Aa nocTaBuTe NpaBUITHO CEH30pa.

Otnenerte 6511070 NpeanasHoO NOKPUTHE OT NeneHkaTa

Ha CeH3opa, cnep KoeTo:

* YBWiITe neneHkaTa okono ceHaopa u kabena (6e3 aa
51 onbBaTe).

« BknioyeTte kabena Ha ceHsopa B ypeaa 3a
MOHUTOPUHT Ype3 9-LunMTOBUS XKEHCKN afanTepeH ~_|
KOHeKTOp 3a kabenu. A

MpoMeHsifiTe MECTONONOXEHNETO Ha CEH30pa Ha BCEKM HYETUPU Yaca UK No-4ecTo,
aKo ca HapyLLeHU KpbBOOGPALLEHUETO UMK LIENOCTTA Ha KoxXaTa.

AKo neneHkaTa Ha CeH3opa npecTaHe Aa 3agbpa, U3nonasaiTe Apyr MEAULMHCKA
Nefikonnact, 3a Aa 3aKpenuTe OTHOBO HAZAEXAHO CEH30pa OKOJO BbPXa Ha NpbCTa.

MoBTOpHO nocTtaBsiHe Ha ceH3opa M1131A

Ceusopm MOKE [1a C€ IOCTaBH NOBTOPHO Ha Cvbujusl nayuenn, KaTo c€ NOBTOPH OIlMCaHara 1o-
rope npoueaypa. AKO MPUIOKEeHATa KbM CEH30pa JICHIeHKa He 3a/Ibpika, H3I0J3BaiiTe ApyT
MEIUIMHCKHU Jlei'lKOrlJ‘IaCT, 3a J1a 3aKpENUTE HAZIC)KIHO CEH30pa HA MACTOTO MY.




MocTtaBsiHe Ha ceH3opuTe M1132A, M1133A, M1134A

CTbnka Oencteue

1 W3bepeTte noaxoasiy ceH3op 3a noctassiHe (B Cehepa Ha npunoxeHue Ha cTp. 1 3a
NpUNOXeHUATa Npu naumeHT). AKo e Bb3MOXHO, n3bepeTe KpailHUK Ha nauueHTa 6e3
apTepuarneH kaTeTbp, MaHLLOH 3a U3MepBaHe Ha KPbBHOTO HansraHe U cuctema 3a
BbTPeCHA0Ba NHAY3NS.

2 M1132A/M1133A: OTnenete
npeAnasHata fieHTa oT ceH3opa, 3a Aa
OTKpYeTe ABETE ONTUYHM NPO30pYeTa.
CeH3opute M1132A n M1133A umat

neneHKu OKOmo Tean Npo3opyeTa 3a no- Veloro® OnTnyHn
CUIYpHO 3aKpenBaHe KbM nauueHTa. nposopyerta
3 HamecteTe onTnyHOTO Npo3opye
cpeLly CeH30pHUs kaben BbpXy
13BpaHNs KpaHWK Ha nalueHTa,
Taka Ye kabenbT Aa nexu omeope
BbpPXY pbKaTta unu omadony noa
CTbNAnNoTo, HACOYEH KbM neTata
/ VNN NPBLCTUTE, CNOPeA MACTOTO Ha
W\ 3aKpenBaHe.

4 YBUiNTE ceH3opa NMbTHO OKOMO KpaiHuKa, Ho 6e3 Ja e npekaneHo cTerHar, Taka ye
[ABETE OMTUYHW NPO30pYeTa Aa 3actaHar eAHo cpeLly Apyro. M3nonasaiTe Velcro®
reneHkara B Kpasi Ha CeH3opa, 3a fa ro dukcupare Ha MscTo. Ako e HeobxoauMmo,
3aKpeneTe kabena KbM pbkara UM CTbMNanoTo C MEAULIMHCKMW MacTup.

5 BkntoueTe kabena Ha ceH3opa B ypefa 3a MOHUTOPUHT Ype3 9-LUMGTOBMSI XKEHCKU
apanTepeH KOHEKTOP 3a kabenu.

6 MpomeHsiTe MECTOMONOXEHNETO HA CEH30Pa Ha BCEKM YETUPK Yaca Unm no-4ecTo,

aKo ca HapyLUeHN KpbBOOBPALLEHNETO UMK LIENOCTTa Ha KoxXara.

MoBTOpPHO NocTaBsiHe Ha ceH3op M1132A, M1133A, M1134A

Te3u ceH30pu MOraT J1a ce MOCTaBAT OTHOBO Ha cbujus nayuenm 10 10 mbTH, KaTo ce U3M0J3Ba
onucaHaTta rno-rope npoueaypa. [lpeau na nocrasure oTHOBO ceHsopa M1132A uinn M1133A,
14361>pu1eTe BHHUMATEJIHO ONITUYHATA MY CTpaHa CbC CIIMPT, 3a Ja Bb3CTAHOBUTE HeﬁCTBMeTO Ha
JICTIEHKaTa U OCTaBETE CHUPTHT J1a U3CHXHE MPEAHU IIOBTOPHOTO MMOCTABSAHE. YBepem ce, ue
NAaUUEHTHT HE NPOABABA KOXKHA pEaKUUs MOpaand U3CbXHAINUA CIUPT.

Cneuudukauum

TouHoCT Ha usamepBaHe Ha SpO, 1 yecTtoTaTta Ha nynca

BinkTe HHCTpYKIMHTE 3a YOTpeda, MPUIOKEHH KbM ypesia 32 MOHHTOPHUHT, wiu SpO, Sensor
Compatibility Sheet (JIucT 3a CbBMECTHMOCT Ha ceH30pa 3a SpO,), npmioxeH kbM SpO, ceH3opHTe.
To4HOCT Ha ceH30pa

* Tounocrra Ha cen3opa M1131A (3a Bb3pacTHH U Jiel1a), KOraTo ce M3I10JI3Ba B KOMOUHALMS ¢
monutop Philips M8105A (IntelliVue MPS), e +3% SpO, B nuanasona ot 70% no 100% SaO,.



¢ Tounocrra Ha cenzoputre M1132A (3a 6e6eta) 1 M1133A, M1134A (3a Bp3pactHu, 6ebeta
1 HoBOpozeHn) e +2% SpO, B auanaszona ot 70% no 100% SaO,. Koraro Te3u censopu ce
M3II0J13BaT IPH HOBOPOJICHH ChHIVIACHO YKA3aHHSATA, IMTEPATypaTa I0Ka3Ba, 4e AUana3oHbT
Ha TOYHOCTTA MOJKE Jla ce YBeJIM4H ¢ olle +1% npu u3BbpLIBaHE Ha ONpeJie/sHe Ha
TOYHOCTTA B OOJHUYHA cpejia.

3a moBeue nH(OpPMAIU OTHOCHO CrieNU(HUKAINUTE 32 To4HOCTTa Ha SpO, U myncoBaTa

YecTOTa HalpaBeTe CIPaBKa C yKa3aHMATA 3a yoTpeda Ha BalIus ypesl 32 MOHUTOPHUHT.

O6xBaT¥ Ha AbJDKMHaTa Ha BbJlHaTa Ha cBeToAuoAUTE

OOxBaTuTe Ha ABJDKMHATA Ha BbJIHATA HA CBETOAUOAMUTE, U3II0JI3BAHHU B TE3U CEH30pH, ca
mexay 600 nm u 1000 nm, ¢ ontuyna MouHocT o 15 mW. JlanHuTe 3a 1b/DKMHATA HA
BbJIHATA MOTaT Jaa 6’bZ[aT OT I10J13a 3a JICKapuTe, U3BBbPILIBAIIN d)OTOE[l/IHaMI/ILlHa Tepanus.

BanuaHocT Ha 3mepBaHuaTa

Tounocrra Ha censopute 3a SpO, € NpoBepeHa NPy KJIMHUYHH ITPOYYBAHHUS C XOpa CIPAMO
pedepenTHa npoba oT apTepuaiHa KpbB, u3mepera cbc CO okcumersp. B koHTpoImpaHo
NpOyYBaHE HA JAeCaTypalUsaTa ca W3CICABAHNU 3[]paBU Bb3PACTHH TOOPOBOIILH ChC CTOWHOCTH
Ha carypanusrta Mmexay 70% u 100% SaO,. XapakrepucTukuTe Ha Moa00pKara B TOBa
MPOYyYBaHE ca:

. Oxono 50% xenu u 50% MbiKe Ha Bb3pacT Mex1y 18 u 45 roaunn

* ]_lBﬂT Ha KO)Kara: OT CBETBJI 10 TbMEH

Tbit KaTO U3MEPEHHUTE C MyJIC-OKCUMETPUYHO 000py/JBaHE CTOMHOCTH Ca CTATHCTHYECKU
pasnpeneneHy, ce 04akBa, 4€ caMo OKOJIO 2/3 ot TAX 111€ nonajgHar B CTOIHOCTTA Ha
CPEIHOKBA/IPATHYHOTO OTKJIOHEHHUE, n3MepeHa ¢ CO okcumeTsp. DyHKIMOHAIHU TECTEPH,
karo SpO, cumyJaTop, He Morar jJ1a Ob/IaT H3IO0JI3BAaHM 3a OLICHKA HA TOYHOCTTA Ha IMyJIC-
OKCHMETPUYHHUTE CEH30PH.

U3nckBaHMA KbM OKOMHaTa cpeaa

ITo-nomny ca nocoueHu auana3oHMTE HA TEMIIEPATypaTa M BJIaKHOCTTA, KOUTO TPsOBa 1a ce
MOJUTBPIKAT 32 BCHYKH CEH30PH:

TeMﬂepamypHu u3uckeaHusi

« Jlnanason Ha pabortHara temneparypa: ot 0° C 1o 55° C (ot 32° F no 131° F)

« Jlnama3oH Ha Temnepatypara rnpu cbxpanenue: ot 12° C no 35° C (ot 53,6° F no 95° F)

« Jluana3oH Ha TeMreparypara npu tpancrnoprupane: ot -40° C o 70° C (ot -40° F o 158° F)
UN3uckeaHus KbM enaxkHocmma

» Paboten quanaszon Ha BiaxHocTta: <= 95% RH npu 40° C (104° F)

* Jluama3oH Ha BIaXHOCTTa Npu chXxpanenue: oT 18% RH no 78% RH

« Jluana3oH Ha BJIAXKHOCTTA IpH Tpancnoptupane: <= 90% RH mpu 65° C (149° F)

N3xBBbpnsiHe Ha ceH3opa
HW3xBbpisiiTe ceH30pa [0 HAUIGKHHUS Pell, KaTo CIa3BaTe MECTHUTE 3aKOHOBH Pa3nopenoH 3a
OTNALBIUTE OT OOJHUYHH 3aBEICHUS.

Velcro® e perucrpupana Thproeka Mapka Ha ¢pupma Velcro Industries B.V.

5



Pouziti snimaci

Jednorazové snimace SpO, jsou uréeny pro pouziti pouze na jednom pacientovi, kdyz se
provadi nepfetrzité, neinvazivni monitorovani saturace kyslikem arterialni krve a tepové
frekvence. Snimace jsou ur¢eny pro pouzivani $kolenymi profesionalnimi zdravotniky, jako
jsou zdravotni sestry, Iékati a personal prvni pomoci, pii 16¢bé pacientli v nemocnici i mimo ni.

Snimace M1131A, M1132A a M1133A jsou kontraindikovany u pacienti, ktefi maji alergickou
reakci na lepici prostfedky. Viz tabulka aplikace nize.

Novoroz.1<3 kg| | Kojenec2 3-10 kg Dité3 10-20 kg
I\!Iodel Prst Prst Palec | Palec Dité# nebo Dosp.¢
vyrobku [INoha | Ruka ruky | nohy || nohy | ruky dosp.4> 20 kg || >40 kg
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5(| v v v v v

IPreferované misto aplikace = noha, alternativni = ruka.

2Preferované misto aplikace = jakykoli prst ruky, alternativni = jakykoli prst nohy
3Preferované misto aplikace = palec nohy, alternativni = palec ruky.

4Preferované misto aplikace = jakykoli prst kromé palce.

SM1134A = nelepici snimac.

VYSTRAHY

Jednorazové snimace Philips SpO, nejsou sterilni.

Pro zajisténi Cistoty je zapotiebi vybalit snimac tésné pied jeho pouzitim.

« Pfed pouzitim téchto snimacu s jakymkoli ptistrojem si ovéite, zda je kombinace tohoto
pfistroje/snimace specifikovana v navodu k pouziti pfistroje. Také si piectéte a porozuméjte
vSem vystraham uvedenym v navodu k pouziti pfistroje, stejné jako vSechny vystrahy
uvedené v tomto dokumentu, jinak by mohlo dojit k poranéni pacienta.

* Nepouzivejte opakované. Lze pouZivat pouze na jednom pacientovi. Pouziti na vice

pacientech mize mit za nasledek vznik infekce nebo kiizové infekce. Déle jakykoli snimac

vykazujici znamky poskozeni nebo zmén se nesmi pouzivat pro dalsi monitorovani pacienta a

musi byt likvidovan dle pfislugnych postupti (viz niZe).

Necistoty lze odstranit suchym nebo vlhkym hadiikem (pouze snima¢ M1131A).

 Chraiite konektor pfed kontaktem s jakoukoli kapalinou.

« Pfi zvySené okolni teploté mize pii dlouhodobém pouZzivani snimace v misté s horsi perfuzi
dojit k vaznym popalenindm pokozky pacienta. Aby k tomu nedoslo, kontrolujte ¢asto misto
aplikace na pacientovi. VeSkeré uvedené snimace funguji bez rizika prekroceni 41 °C na
pokozce, pokud pocate¢ni teplota pokozky nepiesahuje 35 °C.

* Snima¢ musi byt nasazen dle pokyni vySe na preferované misto pouziti. Nebude-li tomu tak,
muze dojit k naméfeni nepfesnych hodnot.

* Snima¢ musi mit spravnou velikost a nesmi byt piilis tésny, aby nedochazelo k venéznim
pulzacim, omezeni krevniho obéhu, otlakim, tlakové nekroze, artefaktiim a naméfeni neptesnych
hodnot. Bude-li snimac pfili§ volny, mize dojit k nespravnému vyrovnani optickych prvkii nebo
jeho odpadnuti. Bude-li snima¢ pfili§ tésny, napiiklad je-li misto aplikace znaéné velké nebo
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zvetsilo-li se z divodu otoku, snima¢ mize tlacit. V takovém piipadé miize dojit k piekrveni
$picky prstu a naslednému intersticialnimu otoku, hypoxii nebo nedokrveni tkang.

« Je-li to mozné, mistem pouziti snimace by neméla byt koncetina se zavedenym arterialnim
katétrem, nitrozilni infuzi nebo nasazenou manzetou pro neinvazivni méfeni krevniho tlaku.

» Nepouzivejte snima¢ na znacné se pohybujicich koncetinach. Uklidnéte pacienta nebo
premistéte snimac na koncetinu, ktera se tolik nepohybuje.

«  Megjte na paméti, ze nepiilozeny nebo uvolnény snima¢ mize vykazovat nepfesné hodnoty.

* Pouziti snimac¢t M1134A u pohyblivych pacienti mize snizit jejich méfici funkci (snimac se
muze snadnéji posunout). U pacientii s vyraznym pohybem misto toho pouzivejte snimace
MI1133A.

» Pfesvédcte se, zda misto pouziti snimace neni do hloubky zbarveno pigmentem nebo na ném
neni naneseno barvivo (napf. lak na nehty, umélé nehty, barvivo nebo barevny krém mohou
zavinit naméfeni nepfesnych hodnot). V kterémkoli z téchto piipadi premistéte snimac nebo
vyberte alternativni snima¢ pro pouziti na jiném misté.

* Dysfunkéni hemoglobin nebo intravaskularni barviva mohou zavinit naméfeni nepfesnych
hodnot.

< Piili§ jasné svétlo miize zavinit naméfeni nepiesnych hodnot. V takovych ptipadech zakryjte
snima¢ neprisvitnym materialem.

« Pouzivejte snimace vhodné pro vase pouziti.

« Pouzivejte pouze pfistroje oveéfené spoleénosti Philips a na doporu¢enych mistech vhodnych
k pouziti.

« Do 9kolikového konektoru na piistroji zapojujte pouze piislusné propojovaci/ptechodové
kabely SpO,!

* Nepouzivejte snimace béhem magnetického rezonanéniho vysetieni. Odvedeny proud mize
zpusobit popaleniny a naméfeni nespravnych hodnot.

« Nepfipust'te, aby se snima¢ dostal do Ust pacienta.

« Naméfené hodnoty pulzni oxymetrie jsou zpracovavany statisticky. Dvé téetiny viech
namétenych hodnot pulzni oxymetrie by se mély nachazet v uvedeném rozsahu piesnosti (viz
Technické iidaje nize v tomto navodu k obsluze nebo SpO, Sensor Compatibility Sheet (List
kompatibility snimace SpO,), kde je uvedena piesnost snimaci).

« Kontrolujte misto pouziti snimace kazdé 2 az 3 hodiny, zda nedoslo k poruseni celistvosti
pokozky, zda jsou optické prvky vyrovnany a zda za snima¢em nedoslo k naruseni krevniho
ob¢hu. Bude-li se snima¢ nachazet na jednom misté ptili§ dlouho, muze dojit k podrazdéni
pokozky. Stiidejte misto aplikace snimace kazdé 4 hodiny nebo ¢astéji, je-1i narusen krevni
obéh nebo celistvost pokozky. Nebude-li se svételny zdroj nachazet presné proti detektoru
svétla, opravte polohu snimace nebo vyberte alternativni snima¢ pro pouziti na jiném misteé.

Definice symbolu
Viz strany i -vii.
Kompatibilita

Tyto snimace SpO, jsou kompatibilni s monitory Philips M8105A (IntelliVue MP5) plus
nékterymi dal§imi p¥istroji Philips, které tyto snimace uvadéji v seznamu pfislusenstvi
prislusného navodu k pouziti. Nekompatibilni komponenty mohou zpiisobit snizeni vykonu.
Dalsi informace najdete v navodu k pouziti monitoru.

Aplikace u pacienta

Pred pouzitim na pacientovi snima¢ vizualn€ zkontrolujte. Zkontrolujte, zda neni poskozeny
kabel, koliky konektoru nejsou ohnuté a snimac neni utrzeny. Pokyny k spravné aplikaci
najdete nize. Poznamka: Pfed pouzitim snimace Philips si ptectéte Vystrahy na strané 6 a 7
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Pouziti snimace M1131A

Ukon Cinnost
1 Snima¢ M1131A je ur€en pro pouziti na Spi¢ce prstu ditéte nebo dospélého
(viz strana 6). Je-li to mozné, zvolte prst na koncetiné, kde neni zaveden
arterialni katétr, nitroZilni infuze nebo neni nasazena manzeta pro méreni
tlaku. Vyberte pro nasazeni snimace prst pfislusné velikosti.
2 Opatrné rozeviete snimac a nasadte jej na
Spicku prstu, kabel snimace se musi nachazet /_\ O
na horni strané prstu a ruky:
+ Spicka prstu se musi dotykat konce $ir§i &asti }
snimace. -
* Aby snimac dosedI spravné, budete mozna o)
muset zastfihnout nehet pacienta.
3 Sejméte bilou kryci vrstvu z lepici pasky snimace,
pak:
* Obtocte pasku kolem snimace a kabelu (pasku
nenapinejte).
» Zapojte kabel snimace do 9kolikové
konektorové zasuvky monitorovaciho pristroje. /\k
4 Misto aplikace snimace stfidejte kazdé ¢tyfi hodiny nebo ¢asnéji, pokud
je narusen krevni obéh nebo celistvost pokozky.
5 Pokud lepici paska snimace prestane drzet, pouzijte jakoukoli naplast pro
zdravotnické ucely a bezpecné uchytte snimac na Spicce prstu.

Opétovné pouziti snimace M1131A

Snimac¢ lze pouzit opakované u stejného pacienta dle postupu uvedeného vyse.
Pokud lepici paska dodavana se snimac¢em ptestane drzet, pouZzijte pro uchyceni
snimace jakoukoli naplast pro zdravotnické ucely.




Aplikace snimac¢i M1132A, M1133A, M1134A

Ukon Cinnost

1 Zvolte prislusné misto pro pouziti snimace (V|z PouZziti na strané 6). Je-li to
mozné, zvolte koncetinu pacienta, kde neni zaveden arteriaini katétr,
nitrozilni infuze nebo neni nasazena manzeta pro méfeni tlaku.

2 M1132A/M1133A: Sejméte
ochrannou kryci vrstvu ze snimace a
odkryjte dvé opticka okénka. =
Snimace M1132A a M1133A maji Velcro®  Opticka okénka
kolem téchto okének lepici plochu, (suchy zip)

aby se daly bezpec¢néji pfipevnit na

pacienta.

4

Poloha optického okénka, které
by mélo byt zarovnano

s kabelem snimace na zvolené
koncetiné pacienta, s kabelem

na horni strané ruky nebo dolni
strané nohy podle potieby bud
smérem k paté, nebo k prstim.

4 Pevné obtocéte snimac kolem koncetiny, ale neutahujte, obé opticka
okénka se musi nachazet proti sobé&. Pro uchyceni pouzijte suchy zip
(Velcro®) na konci snimace. V pfipadé potieby uchytte kabel k ruce nebo
noze zdravotnickou naplasti.

5 Zapojte kabel snimace do 9kolikové konektorové zasuvky monitorovaciho
pristroje.

6 Misto aplikace snimace stfidejte kazdé ctyfi hodiny nebo ¢asnéji, pokud
je naruSen krevni obéh nebo celistvost pokozky.

Opétovna aplikace snimace M1132A, M1133A, M1134A

Tyto snimace lze az desetkrat pouzit opakované u stejného pacienta dle vyse
popsaného postupu. Pred opétovnym pouzitim snimace M1132A nebo M1133A
otfete opatrné alkoholem stranu snimace s optickymi prvky abyste zivili jeji lepici
schopnost. Pfed pouzitim nechte alkohol oschnout. Pfesvédcte se, zda se neobjevi
nezadouci reakce pokozky pacienta na osuSeny alkohol.

Technické udaje

SpO, a presnost tepové frekvence

Viz navod k obsluze monitorovaciho pfistroje nebo list kompatibility snimace SpO,
Sensor Compatibility Sheet, dodavany se snimaci SpO,.

Presnost snimacu

* Piesnost snima¢e M1131A (pro dospélé a déti) pii pouziti v kombinaci
s monitorem Philips M8105A (IntelliVue MP5) je +3 % SpO, v rozsahu od 70 %
do 100 % SaO,.
9




» Presnost snimace M1132A (kojenci) a M1133A, M1134A (dospéli, kojenci a
novorozenci) je +2 % SpO, v rozsahu od 70 % do 100 % SpO,. Jsou-li tyto
snimace pouzivany u novorozenct dle doporucenti, literatura uvadi, Ze se rozsah
presnosti mize zvysit o dalsi +1 %, je-li pfesnost
urcovana v nemocni¢nim prostiedi.

Dalsi informace o specifikacich ptesnosti méfeni SpO, a tepové frekvence najdete

v pokynech k pouziti vaSich monitorovacich pfistroju.

Rozsahy vinovych délek diod emitujicich svétlo

Vinova délka diod emitujicich svétlo v téchto snimacich je v rozsahu 600 nm —

1 000 nm, opticky vystupni vykon je niz§i nez 15 mW. Informace o vinové délce
mohou byt uzitecné pro 1ékaie provadéjici fotodynamickou terapii.

Kontrola platnosti méreni

Ptesnost SpO, byla ovéfovana na pacientech pomoci referenéniho vzorku arteridlni
krve méfeného pridavnym CO-oxymetrem. U dospélych pacientil byly pfi
provadéni vyzkumu fizené desaturace zkoumany reakce na Grovné saturace

v rozsahu 70 % az 100 % SaO,. Charakteristika pacientl zahrnutych do provadéni
vyzkumu:

. Priblizné 50 % Zen a 50 % muzi ve véku 18-45 let

. Zbarveni pokozKy: svétla az tmava

Jelikoz jsou hodnoty naméfené pulznim oxymetrem zpracovavany statisticky,
pouze asi 2/3 takovych hodnot jsou v rozsahu + Arms (Arms = stfedni kvadraticky
prumér) hodnot naméfenych CO-oxymetrem. Piistroje pro testovani funkce, jako
napf. simulator SpO,, nelze pouzit pro posouzeni pesnosti snimact pulzni
oxymetrie.

Pozadavky v souvislosti s zivotnim prostredim

Nize jsou uvedeny rozsahy teploty a vlhkosti, které je tiecba udrzovat u vSech téchto
snimaci:

PozZadavky teploty

* Provozni teplota: 0 °C az 55 °C (32 °F az 131 °F)

« Skladovaci teplota: 12 °C az 35 °C (53,6 °F az 95 °F)

« Piepravni teplota: -40 °C az 70 °C (-40 °F az 158 °F)

Pozadavky vihkosti

« Provozni vihkost: <= 95% RH p¥i 40 °C (104 °F)

« Skladovaci vlhkost: 18% RH az 78% RH

« Pfepravni vlhkost: <= 90% RH pii 65 °C (149 °F)

Likvidace snimace

Snimac¢ zlikvidujte spravny zptisobem na zakladé mistnich pfedpisu tykajicich se
nemocni¢niho odpadu.

Velcro® je registrovanou ochrannou znamkou spole¢nosti Velcro Industries B.V.
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Tilsigtet brug

Philips SpO,-sensorer til engangsbrug er til brug pa en enkelt patient, nar der er brug for
lebende noninvasiv maling af arteriel iltmatning og monitorering af pulsfrekvens. Sensorerne
er beregnet til brug af uddannet sundhedspersonale saisom sygeplejersker, leeger og
redningspersonale til behandling af patienter i og uden for hospitaler sdvel som under transport.

Sensorerne M1131A, M1132A og M1133A er kontraindicerede for patienter med allergiske
reaktioner pa kleebemiddel. Se nedenstaende tabel over pasatningssteder.

Neonatal Spadbarn2 Spadbarn3 Padiatriskét
Produkt - >40 K,
Fod | Hand || Finger | Ta [|Storeta chJ.mmeI >20 Kg g
inger

M1131A v v
M1132A v v

M1133A || v v v v v
M1134A5(| v v v v v

IForetrukket pasatningssted = fod; alternativt = hand.

2Foretrukket pasatningssted = vilkarlig finger; alternativt = vilkérlig té.
3Foretrukket pasatningssted = storetd; alternativt = tommelfinger.
4Foretrukket pasatningssted = vilkérlig finger bortset fra tommelfinger.
SM1134A = sensor uden kleebemiddel

ADVARSEL

Philips SpO,-sensorer til engangsbrug er ikke sterile.

« For at sikre renhed skal sensoren til engangsbrug pakkes ud umiddelbart inden brug.

«  For disse sensorer bruges sammen med noget andet instrument skal det kontrolleres, at
kombinationen af instrument/sensor er angivet i brugerhandbogen til det pagaldende instrument.
Laes og forstd ogsa alle advarsler, som angives i brugerhandbogen til det pagaeldende instrument, og
alle advarsler angivet i dette dokument. I modsat fald er der fare for personskade pa patienten.

« Ma ikke genbruges. Mé kun bruges pa én patient. Brug pé flere patienter kan medfore
patientinfektion eller krydsinfektion. Brug heller ikke en sensor, der viser tegn pa beskadigelse eller
endring, til fortsat patientmonitorering; i stedet skal den bortskaffes i overensstemmelse med lokale
love og regler (se herunder).

 Er sensoren meget snavset, kan den afterres med en ter eller fugtig klud (kun M1131A-sensoren).

Serg for, at konnektoren ikke kommer i kontakt med vaeske.

*  Ved heje temperaturer i omgivelserne kan patientens hud blive alvorligt forbreendt efter lengere tids
paszetning af sensor pa steder, der ikke har god perfusion. For at undgé denne situation skal
pasatningsstederne pa patienten kontrolleres med jeevne mellemrum. Alle anforte sensorer arbejder
uden risiko for overskridelse af 41 °C pa huden, hvis hudtemperaturen fra begyndelsen er under 35 °C.

 Sorg for at pasette sensoren i overensstemmelse med ovenstaende vejledning og pa det foretrukne
paseetningssted. Overholdes dette ikke, kan det medfere unejagtige malinger.

« For at undga venes pulsering, blokering af cirkulationen, trykmaerker, tryknekroser, artefakter og
unejagtige malinger skal man sikre sig, at man benytter en sensor af korrekt storrelse, og at sensoren
ikke er for stram. Hvis en sensor sidder for lest, kan dette forringe den optiske justering eller
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medfore, at sensoren falder af. Hvis sensoren sidder for stramt, fordi pasatningsstedet er for tykt,
eller fordi pasatningsstedet bliver for tykt pd grund af edemer, kan pasatningsstedet blive pafort et
for stort tryk. Dette vil kunne medfere venes tilstopning distalt fra pasatningsstedet og fordrsage
interstitielt edem, hypoxi og manglende forsyning til vaev.

« Hvor det er muligt, ber den ekstremitet, som sensoren szttes pa, veere fri for arterielle katetere,
blodtryksmanchetter og intravaskulere infusionslinjer.

« Undga steder, der er udsat for kraftig bevaegelse. Prov at holde patienten i ro eller flyt sensoren til et
sted med mindre bevaegelse.

» Ver opmearksom pa, at en sensor, der ikke er pasat eller er los, kan medfere unejagtige malinger.

« Brug af en M1134A-sensor kan kompromittere mélingsydelsen pa aktive patienter (sensoren
forskubber sig lettere). Pa patienter, som bevager sig meget, skal du bruge M1133 A-sensorer i stedet.

 Serg for, at sensorens pasatningssted ikke er kraftigt pigmenteret eller farvet (for eksempel kan
neglelak, kunstige negle, farvet eller pigmenteret creme medfore unejagtige malinger). Hvis nogen
af disse forhold ger sig geeldende, sé flyt sensoren eller valg en anden sensor til brug et andet sted pa
kroppen.

* Dysfunktionel h&emoglobin eller intravaskulare farvestoffer kan medfere unejagtige mélinger.

 Kraftigt lys kan medfere unejagtige malinger; sker dette, skal man tildekke sensoren med et
uigennemsigtigt materiale.

« Brug den korrekte sensor til det aktuelle pasatningssted.

* Brug kun sensorer sammen med instrumenter, som er godkendt af Philips og pa det anbefalede
paseetningssted.

* Brug kun 9-benet konnektor sammen med tilsvarende SpO, tilslutning/adapterkabel pa
instrumentsiden!

+ Brug ikke sensorer under MRI-scanning. Ledet strom kan forarsage forbraendinger og forkerte
malinger!

» Undga, at sensoren kommer i patientens mund.

 Pulsoximetrimalinger er statistisk fordelt. To tredjedele af alle pulsoximetrimalinger kan forventes at
ligge inden for den angivne nejagtighed (der henvises til afsnittet Specifikationer senere i
narvaerende brugerhandbog eller til SpO, Sensor Compatibility Sheet (Ark med oplysninger om
SpO,-sensorers kompatibilitet) for information om sensorernes nejagtighed).

« Inspicér pasatningsstedet hver 2. eller 3. time for at sikre hudkvalitet og korrekt optisk justering og
cirkulation pa den anden side af pasatningsstedet. Hudirritation eller sardannelse kan forekomme,
hvis sensoren sidder i den samme placering for leenge. Skift pasaetningssted for sensoren hver 4. time
eller oftere, hvis cirkulationen eller hudens status forringes. Hvis lyskilden ikke befinder sig direkte
over for lysmaleren, skal man flytte sensoren eller vaelge en anden sensor til brug et andet sted pa
kroppen.

Symbolforklaring
Se side i - vii.
Kompatibilitet

Disse SpO,-sensorer er kompatible med Philips M8105A-monitoren (IntelliVue MP5) og andre
Philips-enheder, som har angivet dem som tilbeher i enhedens brugerhdndbog. Inkompatible
dele kan give forringet ydeevne. Se brugerhdndbogen til monitoren for flere oplysninger.

Patientpasaetning

Kontrollér sensoren visuelt inden pasatning pa patienten. Kontrollér, at kablet ikke er
beskadiget, at konnektorens ben ikke er bejet, og at sensoren ikke har revner. Se vejledningen
nedenfor for korrekt pasatning. Bemaerk: Las advarslerne pa side 11 og 12 for pasetning af
Philips-sensoren.
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Pasatning af M1131A-sensoren

Trin Handling

1 M1131A-sensoren er til brug pa paediatrisk eller voksen fingerspids (se
side 11). Veelg om muligt en finger eller ekstremitet, hvor der ikke er arterie-
kateter, blodtryksmanchet eller i.v.-drop. Vaelg den finger, der passer bedst
til sensorstarrelsen.

2 Abn forsigtigt sensoren, og far den over finger-
spidsen, med sensorkablet oven pa fingeren og MR
handen: /
« Fingerspidsen skal bergre enden af den brede }
del af sensoren. @
« Patientens fingernegl skal muligvis klippes, for 7)
at sensoren kan sidde korrekt.

3 Traek de hvide strimler af sensorens tape, og:

» Fastger tapen rundt om bade sensoren og kab-
let (straek ikke tapen).

+ Saet sensorens kabel i monitoreringsinstrumen-
tets kabelstik med 9-benet hunadapter.

>
%
4 Skift sensorpasaetningssted hver fierde time, eller oftere hvis
blodcirkulationen eller hudintegriteten pavirkes negativt.
5 Hvis tapen pa sensoren gdelaegges, kan enhver type tape til medicinsk

brug anvendes til at fastggre sensoren rundt om fingerspidsen.

Genpasatning af M1131A-sensoren

Sensoren kan sattes pa samme patient igen ved at gentage ovenstaende procedure.
Hvis tapen, som leveres med sensoren, edelagges, kan enhver type tape til
medicinsk brug anvendes til at fastgere sensoren.



Pasatning af M1132A-, M1133A- og M1134A-sensorer

Trin Handling

1 Veelg en passende sensor til paseetning (se Tilsigtet brug pa side 11 for
vejledning i pasaetning pa patient). Vaelg om muligt en patientekstremitet,
hvor der ikke er arteriekateter, blodtryksmanchet eller i.v.-drop.

2 M1132A/M1133A: Fjern den beskyt-
tende strimmel fra sensoren, sa to opti-
ske vinduer bliver synlige. M1132A- og —
M1133A-sensorerne har klaebemiddel Velcro®  Optiske vinduer
rundt om disse vinduer, for at give en

sikrere tilhaeftning til patienten.

Placer det optiske vindue, som
er pa linje med sensorkablet
over den valgte patientekstremi-
tet, med kablet ovenpéa handen
eller nedenunder foden mod
heelen eller teeerne, efter behov.

4 Saet sensoren godt fast om ekstremiteten, men ikke for stramt, s& de opti-
ske vinduer er over for hinanden. Brug Velcro®-bandet for enden af senso-
ren til at holde den fast. Fastger om ngdvendigt kablet til handen eller
foden med medicinsk tape.

5 Saet sensorens kabel i monitoreringsinstrumentets kabelstik med 9-benet
hunadapter.

6 Skift sensorpasaetningssted hver fierde time, eller oftere hvis
blodcirkulationen eller hudintegriteten pavirkes negativt.

Genpasatning af M1132A-, M1133A- eller M1134A-sensor

Disse sensorer kan s&ttes pa den samme patient op til 10 gange ved brug af
overstdende procedure. For M1132A- eller M1133A-sensoren sattes pa igen skal
den side af sensoren, hvor de optiske komponenter sidder, terres forsigtigt af med
alkohol for at fa kleebeevnen til at vende tilbage. Lad alkoholen terre, for sensoren
settes pa igen. Kontrollér, at patientens hud ikke har reageret pa alkoholen.

Specifikationer

Ngjagtighed for SpO, og pulsfrekvens

Der henvises til den brugerhdndbog, der leveres sammen med
monitoreringsinstrumentet, eller til det rade SpO, Sensor Compatibility Sheet
(Ark med oplysninger om SpO,-sensorers kompatibilitet) der leveres sammen med
SpO,-sensorerne.

Sensorngjagtighed

* MI1131A-sensorens (voksen og padiatrisk) nejagtighed, nir den bruges i kombi-
nation med Philips M8105A-monitoren (IntelliVue MP5) er +3 % SpO, i omradet
fra 70 % til 100 % SaO,.
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* Nojagtigheden for sensorerne M1132A (spaedbarn) og M1133A, M1134A (vok-
sen, spadbarn og neonatal) er +2 % SpO, 1 omradet fra 70 % til 100 % SaO,. Nar
disse sensorer anvendes pa neonatale patienter som anbefalet, papeger litteratu-
ren, at ngjagtighedsomrédet kan stige med yderligere +1 %, nar bestemmelsen af
nejagtigheden foretages i et hospitalsmilje.

For yderligere information om specifikationer for ngjagtighed af SpO, og

pulsfrekvens henvises til monitoreringsinstrumentets brugerhdndbog.

Bolgelaeengder for LED

Bolgelengdeomraderne for de lysdioder, der bruges i disse sensorer, ligger mellem
600 nm og 1000 nm, og de har en optisk udgangseffekt pa mindre end 15 mW. Det
kan veere nyttigt for klinikere, der udferer fotodynamisk terapi, at kende
bolgeleengdeomradet.

Validering af maling

SpO,-ngjagtigheden er i studier af mennesker blevet valideret op imod en
blodprevereference, der er malt med et CO-oximeter. I en kontrolleret desaturation-
undersggelse er frivillige sunde voksne med matningsniveauer mellem 70 % og
100 % SaO, blevet undersegt. Populationskarakteristikker for disse undersogelser
var som folger:

. Cirka 50 % var kvinder, og 50 % var mend i alderen fra 18-45

. Hudtone: fra lys til sort

Fordi malinger med pulsoximeter-udstyr er underlagt en statistisk spredning, kan
kun ca. 2/3 af alle mélinger med pulsoximeter-udstyret forventes at falde inden for
den +Arms verdi, der méles af et CO-oximeter. Funktionelle testere sdsom en
SpO,-simulator kan ikke benyttes til at vurdere nejagtigheden af pulsoximeter-
sensorer.

Omgivelseskrav

Temperatur- og fugtighedsomrader, som skal opretholdes for alle disse sensorer er
angivet nedenfor:

Temperaturkrav

* Driftstemperaturomréade: 0 °C til 55 °C (32 °F til 131 °F)

* Opbevaringstemperaturomrade: 12 °C til 35 °C (53,6 °F til 95 °F)
* Transporttemperaturomréade: -40 °C til 70 °C (-40 °F til 158 °F)
Fugtighedskrav

* Driftsfugtighedsomréde:: <= 95 % RH ved 40°C (104°F)

* Opbevaringsfugtighedsomrade: 18 % RH til 78 % RH

* Transportfugtighedsomréde: <= 90 % RH ved 65 °C (149 °F)

Bortskaffelse af sensoren
Bortskaf sensoren i overensstemmelse med de lokale regulativer for hospitalsaffald.

Velcro® er et registreret varemerke tilherende Velcro Industries B.V.
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Zweckbestimmung

Die Einmal-SpO,-Sensoren von Philips dienen zur kontinuierlichen, nichtinvasiven
Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsittigung und der Pulsfrequenz bei jeweils einem
Patienten. Die Sensoren diirfen nur durch medizinisches Fachpersonal (z.B. Pfleger, Arzte oder
Rettungskrifte) eingesetzt werden und dienen zur Behandlung von Patienten innerhalb und
auBerhalb des Krankenhauses.

Die Sensoren M1131A, M1132A und M1133A sind fiir Patienten mit Allergien gegen
Haftmittel kontraindiziert. Siche Anwendungstabelle unten.

1 inkinder2 T Kinder3
Sonsor- || kg ||tk || To20kg || Kindertoer || Ervach
produkt - GroRer Erwachsene4 || sene4
FuR | Hand (| Finger | Zeh Zeh Daumen >20 kg >40 kg
M1131A 7 7
M1132A 4 4
M1133A [ v 4 4 7 7
M1134A5([ v 4 4 7 7

IEmpfohlener Messort = FuB}; alternativer Messort = Hand.

2Empfohlener Messort = beliebiger Finger; alternativer Messort = beliebiger Zeh.
3Empfohlener Messort = groBer Zeh; alternativer Messort = Daumen.
4Empfohlener Messort = beliebiger Finger (auBer Daumen).

SM1134A = Haftmittelfreier Sensor.

WARNUNGEN

Die Einmal-SpO,-Sensoren von Philips sind nicht steril.

e Zur Gewdhrleistung der Sauberkeit diirfen die Sensoren erst unmittelbar vor Gebrauch ausgepackt
werden.

* Vor Verwendung dieser Sensoren mit einem Gerét priifen, ob die Kombination aus Gerét/Sensor
laut Gebrauchsanweisung des betreffenden Geriits zuléssig ist. Aufierdem miissen alle in der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Gerits sowie alle in diesem Dokument angegebenen
Warnungen gelesen und verstanden werden, um Verletzungen der Patienten zu vermeiden.

 Nicht wiederverwendbar. Darf jeweils nur bei einem Patienten eingesetzt werden. Die Verwendung
bei mehreren Patienten kann zu einer Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren. Sensoren,
die Anzeichen einer Beschidigung oder Verdnderung zeigen, diirfen nicht mehr zur
Patienteniiberwachung verwendet werden und sind ordnungsgeméf zu entsorgen (siehe unten).

Verschmutzungen konnen mit einem trockenen oder feuchten Tuch entfernt werden (nur Sensor
MI1131A).

« Den Stecker vor Fliissigkeiten schiitzen.

 Bei hohen Umgebungstemperaturen kann es nach lingerer Anwendung des Sensors an schlecht
durchbluteten Messorten zu schweren Hautverbrennungen kommen. Um dies zu vermeiden, sind die
Messorte beim Patienten regelméfig zu kontrollieren. Wenn die anféngliche Hauttemperatur
maximal 35 °C betrigt, besteht beim Einsatz der hier beschriebenen Sensoren keine Gefahr, dass
41 °C auf der Haut iiberschritten werden.

« Darauf achten, dass der Sensor wie oben beschrieben angebracht wird. Wenn der Sensor nicht am
bevorzugten Messort angebracht wird, konnen Messungenauigkeiten die Folge sein.

¢ Zur Vermeidung von Venenpulsationen, Durchblutungsstérungen, Druckstellen, Drucknekrosen,
Artefakten und Messungenauigkeiten darauf achten, dass der Sensor die passende Grofle hat und
nicht zu eng anliegt. Bei zu lockerem Sitz befinden sich Lichtempfénger und -sender evtl. nicht
genau gegentiber, oder der Sensor féllt ab. Bei zu festem Sitz (aufgrund von falscher Sensorgrofie
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oder 6dematds anschwellendem Messort) besteht die Gefahr, dass der Sensor zu viel Druck ausiibt.
Hierdurch kann es distal des Messorts zu einer vendsen Blutstauung kommen, die wiederum zu
interstitiellen Odemen, Hypoxie und mangelnder Nahrstoffversorgung des Gewebes fiihrt.

* Den Sensor moglichst nicht an einer Extremitét anbringen, an der schon ein Arterienkatheter, eine
Blutdruckmanschette oder eine Infusionsleitung anliegt.

« Stellen, die starken Bewegungen ausgesetzt sind, miissen ebenfalls vermieden werden. Darauf
achten, dass der Patient ruhig liegt, oder den Sensor an einer Stelle anbringen, die weniger stark
bewegt wird.

« Esist zu beachten, dass ein nicht angebrachter oder lockerer Sensor zu Messungenauigkeiten fiihren
kann.

« Bei Verwendung eines Sensors des Typs M1134A bei Patienten, die sich bewegen, kann die
Messfunktion beeintréchtigt werden (Sensor kann sich leichter 16sen). Bei Patienten, die sich stark
bewegen, stattdessen Sensoren des Typs M1133A verwenden.

* Darauf achten, dass der Messort keine starke Pigmentierung oder Farbung aufweist. So konnen
beispielsweise Nagellack, kiinstliche Nagel und farbige oder pigmenthaltige Cremes zu ungenauen
Messergebnissen fiihren. In diesem Fall den Sensor an anderer Stelle anbringen oder einen
alternativen Sensor wiéhlen, der fiir einen anderen Messort geeignet ist.

» Dysfunktionales Himoglobin oder intravaskulére Farbstoffe kénnen das Messergebnis verfalschen.

 Zu starke Lichteinwirkung kann zu Messungenauigkeiten fithren. In diesem Fall den Sensor mit
lichtundurchléssigem Material abdecken.

« Darauf achten, dass nur ein fiir die jeweilige Anwendung geeigneter Sensor gewéhlt wird.

« Die Sensoren nur mit von Philips validierten Gerdten und an den empfohlenen Messorten verwenden.

* Den 9-poligen Anschluss geriteseitig nur an einem entsprechenden SpO,-Eingang/Adapterkabel
anschlieflen!

« Die Sensoren nicht wihrend einer Magnetresonanztomographie einsetzen. Der Stromfluss kann
dabei zu Verbrennungen und falschen Messwerten fiihren.

« Dafiir sorgen, dass der Patient den Sensor nicht in den Mund nimmt.

+ Pulsoxymetrie-Messungen sind statistisch verteilt. Es ist zu erwarten, dass zwei Drittel aller
Pulsoxymetrie-Messungen im angegebenen Genauigkeitsbereich liegen (Angaben zur
Sensorgenauigkeit stehen unter Spezifikationen in dieser Gebrauchsanweisung oder in der
Kompatibilititstabelle fiir SpO,-Sensoren).

* Den Messort alle zwei bis drei Stunden tiberpriifen. Auf unversehrtes Aussehen der Haut, korrekte
Lage von Lichtsender und -empfénger und gute Durchblutung distal des Messorts achten. Wenn der
Sensor zu lange an einem Messort anliegt, konnen Hautreizungen die Folge sein. Den Messort alle
vier Stunden (bzw. bei Hautreizungen oder Durchblutungsstérungen entsprechend 6fter) wechseln.
Wenn sich Lichtempféanger und -sender nicht direkt gegeniiberliegen, den Sensor an anderer Stelle
anbringen oder einen alternativen Sensor fiir einen anderen Messort wéhlen.

Definition der Symbole

Siehe Seiten i bis vii.

Kompatibilitat

Diese SpO,-Sensoren sind kompatibel mit dem Philips M8105A (IntelliVue MP5) Monitor
sowie mit allen anderen Philips Geriten, in deren Gebrauchsanweisung sie als Zubehor
aufgefiihrt sind. Inkompatible Komponenten konnen die Leistung beeintrichtigen. Weitere
Informationen stehen in der Gebrauchsanweisung des Monitors.

Anbringen am Patienten

Den Sensor vor dem Anbringen am Patienten iiberpriifen. Vergewissern, dass das Kabel
unbeschidigt, die Anschlussstifte nicht verbogen und der Sensor nicht verschlissen ist.
Informationen zur richtigen Anbringung siehe Anweisungen unten. Hinweis: Vor Anbringen
des Philips Sensors bitte die Warnhinweise auf Seite 16 und 17 beachten.
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Anbringen des Sensors M1131A

Schritt MaBRnahme
1 Der Sensor M1131A ist fir Messungen bei Kindern oder Erwachsenen
bestimmt und wird an einem Finger angelegt (siehe Seite 16). Den Sensor
maoglichst nicht an einer Extremitat anbringen, an der bereits ein Arterien-
katheter, eine Blutdruckmanschette oder eine Infusionsleitung anliegt. Den
Sensor an einem Finger passender GréRe anbringen.
2 Den Sensor vorsichtig 6ffnen und an der Finger-

spitze anlegen. Darauf achten, dass das Sen- %

sorkabel auf dem Riicken von Finger und Hand

liegt. }

+ Die Fingerspitze muss am breiten Ende des @_
Sensors anstof3en. 1B

« Eventuell muss der Fingernagel geschnitten
werden, um den Sensor richtig anzubringen.

3 Den weiflen Schutzstreifen von der Riickseite

des Klebebandes entfernen.

» Das Klebeband ohne Spannung um Sensor
und Kabel legen.

+ Das Sensorkabel mit der 9-poligen Adapterka- N
bel-Steckerbuchse des Uberwachungsgerats A
verbinden.

4 Den Messort alle vier Stunden (bzw. bei Hautreizungen oder Durchblu-
tungsstdrungen entsprechend ofter) wechseln.

5 Bei Beschéadigung des Klebebandes dieses durch medizinisches Klebe-
band ersetzen und den Sensor fest am Finger anbringen.

Erneutes Anbringen des Sensors M1131A

Der Sensor kann mit dem oben beschriebenen Verfahren erneut bei demselben Patienten
angebracht werden. Bei Beschiddigung des Klebebandes dieses durch medizinisches Klebeband
ersetzen und den Sensor damit fest am Finger anbringen.




Anbringen von Sensoren des Typs M1132A, M1133A oder
M1134A

Schritt MaBRnahme

1 Einen Sensor wahlen, der fir die jeweilige Anwendung geeignet ist (siche
empfohlene Messorte im Abschnitt Zweckbestimmung auf Seite 16). Den
Sensor mdglichst nicht an einer Extremitat anbringen, an der schon ein
Arterienkatheter, eine Blutdruckmanschette oder eine Infusionsleitung anliegt.

2 M1132A/M1133A: Den Schutzstreifen
Uber den beiden optischen Fenstern am 4
Sensor entfernen. Die Sensoren =
M1132A und M1133A sind im Bereich Velcro®- Optische
der optischen Fenster mit Haftmittel Klettverschluss  Fenster
versehen. Dies sorgt fiir eine sichere

Befestigung des Sensors am Patienten.

Das optische Fenster mit dem
darauf ausgerichteten Sensorkabel
an der gewahlten Extremitat
anbringen. Das Kabel muss auf
dem Riicken der Hand bzw. Uber
die Unterseite des FuRes (Richtung
Ferse oder Zehen) verlaufen.

4 Den Sensor fest — jedoch nicht zu fest — um die Extremitat legen, so dass die
beiden optischen Fenster einander gegeniiberliegen. Den Sensor mit dem
Velcro®-Klettverschluss am Ende des Sensors befestigen. Gegebenfalls muss
das Kabel mit medizinischem Klebeband an der Hand oder am Ful® befestigt
werden.

5 Das Sensorkabel mit der 9-poligen Adapterkabel-Steckerbuchse des
Uberwachungsgerats verbinden.

6 Den Messort alle vier Stunden (bzw. bei Hautreizungen oder
Durchblutungsstérungen entsprechend 6fter) wechseln.

Erneutes Anbringen von Sensoren des Typs M1132A,
M1133A oder M1134A

Diese Sensoren konnen mit dem oben beschriebenen Verfahren bei demselben Patienten bis zu zehn
Mal erneut angebracht werden. Vor dem erneuten Anbringen des Sensors M1132A oder M1133A
die optischen Fenster des Sensors vorsichtig mit Alkohol abwischen (hierdurch wird das Haftmittel
aufgefrischt) und vor der ndchsten Anwendung trocknen lassen. Darauf achten, dass der getrocknete
Alkohol keine Hautreizung hervorruft.

Spezifikationen

SpO,- und Pulsfrequenz-Genauigkeit

Entsprechende Informationen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Uberwachungsgerits
oder der Kompatibilititstabelle fiir SpO,-Sensoren, die den Sensoren beiliegt.
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Sensorgenauigkeit

« Die Sensorgenauigkeit des M1131A (Erwachsene und Kinder) bei Verwendung zusammen
mit dem Philips M8105A (IntelliVue MP5) Monitor liegt im Bereich von 70 bis 100% SaO,
bei +3% SpO,.

» Die Sensorgenauigkeit des M1132A (Kleinkinder), M1133A und M1134A (Erwachsene,
Kleinkinder und Neugeborene) liegt im Bereich von 70 bis 100% SaO, bei £2% SpO,. Bei
empfehlungsgemidfBer Anwendung dieser Sensoren an Neugeborenen gibt es in der Literatur
Hinweise darauf, dass sich der Genauigkeitsbereich zusétzlich um +1% erhoht, wenn eine
Genauigkeitsbestimmung in einer klinischen Umgebung durchgefiihrt wird.

Weitere Informationen zu den Genauigkeitsspezifikationen fiir SpO, und Pulsfrequenz stehen

in der Gebrauchsanweisung des Uberwachungsgeriits.

Wellenlangenbereich der Lichtsender

Die Wellenlénge der in den Sensoren verwendeten Lichtsender liegt (bei einer optischen
Ausgangsleistung von weniger als 15 mW) zwischen 600 und 1000 nm. Die Kenntnis des
Wellenldngenbereichs kann wichtig sein, wenn eine photodynamische Therapie durchgefiihrt
wird.

Validierung des Messverfahrens

Die SpO,-Genauigkeit wurde in Humanstudien im Vergleich zu einer mit einem CO-Oxymeter
gemessenen arteriellen Blutprobe validiert. In einer kontrollierten Entséttigungsstudie wurden
gesunde erwachsene Probanden in einem Sittigungsbereich von 70 bis 100% SaO, untersucht.
Die Population in diesen Studien hatte folgende Eigenschaften:

» Etwa 50 Prozent weibliche und 50 Prozent ménnliche Probanden im Alter von 18 bis 45 Jahren
« Hautfarbe: hell bis schwarz

Die Ergebnisse von Pulsoxymeter-Messungen sind statistisch verteilt, daher fallen nur etwa
zwei Drittel der Messungen in den +-Bereich des durchschnittlichen quadratischen Fehlers von
CO-Oxymeter-Messungen. Funktionstestgerite wie z.B. SpO,-Simulatoren kénnen nicht zur
Bestimmung der Genauigkeit eines Pulsoxymeter-Sensors verwendet werden.

Umgebungsbedingungen

Im Folgenden sind die zulédssigen Temperatur- und Luftfeuchtigkeitsbereiche angegeben, die
fiir alle diese Sensoren eingehalten werden miissen:

Zulassiger Temperaturbereich

» Temperatur bei Betrieb: 0 °C bis 55 °C

« Temperatur bei Lagerung: 12 °C bis 35 °C

* Temperatur bei Transport: -40 °C bis 70 °C

Zulassige Luftfeuchtigkeit

 Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: < 95% rel. Luftfeuchtigkeit bei 40 °C
 Luftfeuchtigkeit bei Lagerung: 18% bis 78% rel. Luftfeuchtigkeit

+ Luftfeuchtigkeit bei Transport: < 90% rel. Luftfeuchtigkeit bei 65 °C

Entsorgung des Sensors
Den Sensor ordnungsgemif unter Beachtung der geltenden Vorschriften fiir
Krankenhausabfille entsorgen.

Velcro® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Velcro Industries B.V.
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MpoBAemépevn xpnon

Ot ausOnmipeg SpO, piog ypriong g Philips mpoopilovton yia xpiion oe évay povo acbeviy, 6tav amarteiton
GUVEYNG, AVAIILAKTN TopaKkoAoVONGT TOV UPTNPLKOD KOPEGHOV 0EVYOVOL Kot TOV puOpow Takuod. Ot
aofntipeg Tpoopiovtat yio xprion o€ KAk TepPBAIlov amd eKTUSEVEVO TPOCOMKD, OTMG VOSIAEVTES,
tpods ko Tposwrikd EMS, yua ) xoprynon Oeponeiog oe aobeveig eviog kot eKTOG VOGOKOUEIOV.

Ot awobnmpeg M1131A, M1132A kat M1133A avievdeikvovion yia gpiion oe acbeveig pe ariepykés
avTIPAGELS 6TNY KOANTIKY Tovia. Agite mapakdto tov ITivaka epappoymy.

Neoyvikog! Bpe@ikog2 Bpe@ikogd
. <3Kg 310Kg 10-20 Kg Naidiarpr- )
AlodnTiipag _ _ _ K6g4 i) EvnAi- | |EvnAikwv4
Mpoiév Aakti- | Aakto- || Meydhou Avri- Kwvé >40Kg
Nodiol | Xepiou hou Aou SaktiAou >20 K
. . . Xelpa g
Xepiou | modiol modi00

M1131A v v
M1132A v v

M1133A v v v v v
M1134A5 v v v v v

ITIpotipdpevo oNpeio EPopHOYNG = TOBL, EVOARUKTIKO = YEpL.

2[TPOTIHMHEVO GIUEID EPUPLOYNIG = OMOLOINTTOTE SAKTVAO YEPLOV, EVUALOKTIKO = OOL0NTTOTE SAKTLAO TT0SL00.
3TIPOTIHMUEVO GNUEID EPUPLOYNIG = HEYEAO SAKTVAO TOB10D, EVOAAAKTIKO = AVTIXEPOG.

ATTPOTIHOUEVO GNUEID EPUPLOYNG = OMOLOINTOTE SAKTVLAO XEPLOV EKTOG O TOV AVTiYELPQ.

SM1134A = aistntpag yopig cLYKOAANTIKO

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
Ot arsOntiipeg SpO, piag xpnong g Philips dev givat amostepopévor.

* T va Stucparicete ™V KabaploTnTa, PPOVTIGTE VO AMOGVGKEVAGETE TOV astnTipa piag xpriong apuécmg
TPV amd T gprion.

«  TIpw YpNOWOTOMGETE AVTOVG TOVG AGONTIPES pe KATO0 GARO Opyavo, enarinBevoTe OTL O GLVEVAGHOG TOV
&v Moyo opydvov/mctntipa npofiénetar amd Tig Odnyieg yprong tov opydvov. Emmiéov, Safdote kot
Katavonote OAeg TIG Tpogwdonomoels otig Odnyieg ypriong Tov opydvov, kabdg kot OAES TIG
TIpogidonomioeig 6To TapdV £YYpapo, TPOKEEVOD VA ATOPVYETE TOV TPAVHATIONO TOV a.cBeVODC.

*  Mnv enavoypnotponoteite. I'a xpion oe Evav povo acdeviy. H ypion ce mohhoig acBeveig evdéxstar va
odnynoet og hoipwén 1 dtactavpodpevn pdrvvon tov acbevovs. Emmiéov, unv ypnowonoteite arcOntipeg
Tov gpgavitouy onueio PLang 1 oAkoiwong yr mepatépo mopakorovdnon achevaov. Avt” autov,
anopplyte T0Vg GOHPOVE pE TIg KaTdAANkeg Sadikaoieg amdppiyng (BA. Tapakdte).

*  Epgaveig akabopoieg pmopovv va apapedodv pe £va oteyvo 1 vypd mavi (aobntipag M1131A povo).

« TIIpootatéyte 10 cOVdeoHo and kGbe emagn pe vypa.

¢ Xe auénpuéveg Beppokpacies meptBaiiovtog, To déppa Tov aobevong pmopei va vooTtel GoPopd eykavpaTe
HETA amd TapATETAPEVT TOTODETON TOL cusONTpa Ge onpeio pe kakn didyvon. o va to amopvyete,
BeParwbeite OtL eEXEyyeTE GLYVE TO oNpEiR EPapHOYNS TOV csnTpa 6ToV acbeviy. OAot ot Tapatidépevor
aetnTipeg Aertovpyodv ympic kivéuvo va vepfoiv tovg 41° C oto déppa, v 1 apyiky Beppokpacio tov
dépparog dev vrepPaiver Toug 35° C.

*  BePawwbeite 611 1) epappoyn Tov cobnTipa Yivetol COPPOVA HE TIG TUPUTAVED 0dNYIES, GTO TPOTIHDHEVO
onpueio epappoys. Xe avtibetn nepintwon, ot peTpiicelg evééxetat va sivar avakpiBeic.

« o va omo@iyete QAEPLKO Tahpd, Tapepmodion g kukhogopiag, onpadia omd Tieon, vékpwon and tigon,
mopdorto. kot avokpiPeic petpriceis, Bearwbeite 6t ypnoponoteite Evay cmcbnmpa cwoetod peyédoug kat Ot
0 awobntpag dev givar Tohd oektd Tomobetnpévoc. Edv o auobntmpag eivor mokd yohapds, propel va £xet
Kakn ontikn evbuypdppion 1 va téoetl. Eav o aobnmpag eivor modd oiktog, Aoye tov Ot To onpeio
gpappoyng £xet peydho péyebog M Exet omoktnoet peydro péyebog Aoy owdnpartog, pmopet va aoknel
vrepPoiikn migon. Avtd Pmopel vor 0dNyMGEL 6E PAEBIKT] GLUPOPNOT GE ATOGTAOT OO TO GNUEIO EQPAPHOYNG,
TPOKOADVTOG ddpeso oidnpa, vro&io kot Kak TPoPOdocic. Tov 16ToD.
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*  Omnov givar duvatov, o onueio epappoyng yio tov arotntipa mpémet va ivat Eva Akpo xopic aptnprakods
kabeTipeg, mepyelpideg mieong aipatog N YpoppEs voopAEPLag Eyxvong.

¢ Amo@uyete onpeio QoppoyNg Tov givat emppenn o€ vepPorikn kivion. Ilpoonabiote va kpathoeTe TOV
ac0ev} akiviTo 1 HETOKIVGTE TOV aueOnTpa o€ Eva onpeio epappoyng Tov emnpedletol MydTepo and
KWVIAOELG.

o AdBete vdyn 01t évag asBntpag mov dev éxet tomoBebei 1) £xet TomobetnOel yahapd pmopei va
oamodmoet avakpiPeig evdeiferg.

* Hypnon evog aucOnmpa M1134A propei va ennpedost opvntikd v amddoon g péTpnong oe acbeveig pe
£vovn KivnTikodtnTa (0 aeOnTpag propei va petotomotel evkordTepa). Avt' avtov, o€ acheveis pe Eviovn
KIVNTIKOTNTA, (PNOIHOTONGTE TOVG aodntpeg M1133A.

*  BeBawwbeite 6t 10 onpeio epoppoynig Tov aretntipa dev £l oKOVPA YPOUATOOT 1} PEPEL GKOVPA YPOOTIKT
(1. Bepvikt voyidv, TexvnTd Voo, YPOOTIKN 1 YPOUATICHEVT KPELL HTopEl Vo TpokaAécovv avakpiPeis
HETPNOELS). e OMOSNTOTE QO TIG TAPATAVE TEPUTAOCELS, Enavatonobetnote Tov atcdntipa 1 emAééte
£vay GALOV cusOnTpa yio pion G& SLopopETIKO oNpEio EQapHoYS.

¢ H pn dertovpyikn apoc@aipivn 1 ot Ev30ayYEIokeg XpOOTIKEG PTOPEL Vo TpokaAécovy avakpiPeis
HETPHOELS.

o O vrepPolkds OTIGHOG POPEL VoL TPOKUAECEL VAKPIPEIG HETPNOELS. e TETOLEG MEPITTOCELS, KUADTTETE
1oV aotnTipa e adropovég VAKO.

«  Xpnowonoteite T0 6OGTO UGONTNPA YLOL TV EPAPHOYY GOG.

«  Xpnowonoteite povo pe pmyovipate ykekpipéva and v Philips kot 6t cvvietdpevn meproym
Epapuoyng.

*  Xpnoponoeite foopa 9 akidov povo pe ™y avrictoyy cvvdeon/kakdmdio mposappoyéa SpO, ot Thevpd
TOL pnyavipoTog!

*  Mnv gpnoponoteite aonTpeg Katd ) SEPKELD ATEKOVIONG HoyvnTikoD cuvtovicpod (MRI). Ayopevo
PEVLO UTOPEL VO TPOKOAESEL EYKADHOTA KOt E0QUApEVEG EVIEIEELS.

¢ O awebnipog dev TPEMEL VOL PTEL GTO GTOHO TOV AGHEVOVG.

¢ Ot petpiioelg Takpkng 0EVHETPING KATAVEHOVTAL GTATIOTIKA. AVO TPITO OAOV TOV HETPHGEMY TUAUIKNAG
o&vpetpiog Pmopel va avapéveTal 0Tt epmtintovy 6o NAmpévo £0pog akpifetag (avatpéite otig
Tpodiaypagéc mo kit otig mapovoeg Odnyieg Xpiiong 1§ oto SpO, Sensor Compatibility Sheet (POALO
ovpBatotntog cebnmpa SpO,) yio ™ dMhoon akpiPelag aobntipa).

«  Embewpeite to onpeio gpappoyng tov achntipa kabe 2 pe 3 dpeg, pokeyévon va dtacorilete my
AKEPALOTNTO TOV SEPHOTOS, TN GMGTH EVBVYPANIIGT TV OXTIKAOV SATAEEWY, Kot TV KLKAOQOpio TOL
AipLaTOG GTNV TEPLPEPELDL TOL ONEIOV EPAPHOYNG TOL arsOnTpa. Agppatikoi epediopoi pmopei va
TPOKANOOVY OO TV TOPOTETAUEVT EPAPHOYT TOV cucBNTpa o€ Eva onpeio. AAGCeTe To onpeio
£PAPROYNS TOL atobNTpa kGbE 4 Dpeg 1 cLYVOTEPQ, GV ) KuKLoPOpia 1) I aKEPAIOTNTA TOV SEPUATOG EivarL
pewopévn. Eav n gotewvn myn dev Bpioketat akpifdg anévovtt amd 10 QoToaviveu, enavotonodetiote
Tov ausOnpo N emhéETe evarhakTikd acOntpa yla yprion o€ dapopetikd onpeio.

Opiopuoi cuuBoAwv

AvatpéEte oTig oeMideg i -vii.

ZupBatéTnTa

Avrtoi o1 wsbntpeg SpO, eivar supPatoi pe to povicop M8105A (IntelliVue MP5) tng Philips kon emmhéov pe
onodnrote GAn cvokevn g Philips mov tovg avapépel og mapeikdpeve otig Odnyies ypHong g
ovokevig. H yxprion pn cvpfatdv eéoptnudtov propei vo odnyfioet oe petopévn amddoon. o neportépm
TANpogopics, cupPfovievteite Tig Odnyieg yprong Tov pdvitop.

E@appoyn otov aofevi

TTpw epappodcete Tov acbnmpa otov acbeviy, eLéyEte Tov ontikd. Beforwbdeite 611 10 Kahddlo dev Exet
vrootel {npud, Ot ot akideg Tov Boopatog dev £xovv kapelei kot 6Tt 0 csdnTpag dev Exet oylotel. Avatpé&te
OTIG TUPUKAT® 0dNYiES Y10 6OOTH Qappoyh. Enpeinon: Awpdote Tig Ipogidomonoeis oTis oelideg 21 kot
22 mpwv tonobetioete tov aucbntipa Philips.
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TomroBérnon Tou AicOntipa M1131A

Bripa Evépyeia
1 O aioBnmpag M1131A TrpoopileTal yia Xprion oTo GKpo Tou dakTUAou xepiol Traidiol r
evihika (BA. ogA. 21). Edv eival SuvaTdv, emAEGTE Eva OAKTUAO O€ éva HEAOG XWpIG apTn-
plakd KOBETAPa, TTEPIXEIPIOQ TTiIEANG QiYaTOG A evOayYelakn ypauun £yxuong. ETIAEETE
TO KATAAANAGTEPO BAKTUAO yia To pEyeBog Tou aiobnTrpa.
2 Avoifte amraAd Tov aiodnTAPa Kal 0dNyAoTE TOV ETTAVW
atrd 70 GKPO Tou daKTUAOU, PE TO KaAwdio Tou aiobnTrpa o
oTn pdxn Tou dOKTUAOU 1) TOU XEPIOU:
» To dkpo Tou dakTUAOU TTPETTEI VA ayyiel TO TEAOG TOu }
€UPEOG TUMHATOG TOU QIOBNTAPA.
* Mmropei va xpeidleTal va KOWETE To VUYI Tou acBevolg -
yla va TOTTOBETAOETE CWOTA TOoV aIoBnTrpa. /j
3 AgaipéaTe TPABWVTAG TIG AeUKEG Talvieg KAAUYNG atTré TV
KOAANTIKN TaIVia TOU aioBNnTrAPa Kal GTn CUVEXEID:
+ TuAigTe TNV Tavia yOpw aré Tov aioOntipa Kai amméd 1o
KaAWSIO (XWPIG VO TEVTWVETE TNV TaIVia).
* YuvdéoTe TO KOAWDIO Tou aIoONTAPa 0T BnAUKN UTTO-
doxn kaAwdiou TTpogappoyéa 9 akidwv Tou Pnxavipa- |
T0G. A
4 AMNGZeTE TO Oonpeio TOTTOBETNONG TOUu aloBNTrAPa KABE Aiyeg WPEG, i ouxvoTEPa €AV N
KUKAOQOpIa | N aKEPAIOTNTA TOU BEPUATOG Eival PEIWMPEVN.
5 Edv n KoAANnTIKA Taivia Tou aiobnTrpa Sev gival o€ KaAf KATAOTAOT, XPNOIMOTIOINOTE
OTTOIOSATIOTE TaIVial IATPIKAG KATNYOPIAG VIO VA ETTAVOATOTIOBETATETE TOV AIoONTAPA PE
aoPAAEIn YUPwW OTTO TO GKPO TOu SOKTUAOU.

EmavaromoBérnon Tou Aicbntipa M1131A

O aebnmpog propei va enavatonobembet arov idio aclevij enovalapBivoviag T TOPATAVE
Swdikacio. Eav n koAt tawio mov nopéyetot pe tov arcntmpo dev eivot 6g KaAn
KOTAGTAON, YPNCHOTOMGTE OTOLUSTOTE TOVIR LTPLKNG KOTYOPIHS Y10l VO GTEPEMCETE TOV
actnmpa ot B€on tov.
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TotmoBérnon Twv Alodntipwyv M1132A, M1133A, M1134A

BApa Evépyeia

1 EmA£ETE TOV KaTGAANAO cugBnTripa yia TNV ToTToB£TNoN (BA. 2komés Xpriong otn

oel. 21 yia Ta onueia ToToB€TNONG oTov aoBevry). Edv gival duvaTtdy, eTTIAEETE Eva
HéAOG TOu aaBevoug Xwpig apTnpiakd KAaBeTHpa, TIEPIXEIPIDA THEONG AiJaATOG 1 EVOayYEl-
akr ypappn éyxuong.

2 M1132A/M1133A: A@aipéaTe TNV TTpOCTa-
TEUTIKA Talvia ammd Tov aiobnTrpa, aTmmoka-
AuTrTovTag dUo OTITIKG TTapéBupa. O1 8
aioOnTpeg M1132A kair M1133A €xouv ® : -
QUTOKGAANTO YUPW ATT6 QUTA Ta TIaPG- Velcro®  Omrmika mapaBupa

Bupa, yia va TTapéXouv ao@aAéaTepn TTPO-
odpTnon aTov aoBevi.

3 TotroBeTOTE TO OTITIKG TTAPGBUPO
TToU euBUYpappideTal Pe TO KOAWSIO
1) aloBNTAPA ETTAVW aTd To ETMIAEYUEVO
dkpo aoBevoug, Pe To KaAWSIO aTO
N emdvw PEPOS TOU XEPIOU ) OTO KATW
- Lépog Tou TTOdIOU TTPOG TNV TITépVa 1y
Ta SEKTUAC TOu TTOdI0U, 4V £Qapudle-
Tal

4 TuAigte TOV auoBnTpa yUpw a1ré T0 PEAOG 0TaBEPE, aAAG OXI TIOAU OQIKTA, £T01 WOTE
Kal Ta U0 oTrTiKd TTapdBupa va BpiokovTtal To £va atévavTl atré 1o GAAo. XpnaoipoTroi-
ote 10 Velcro® atnv dkpn Tou aiobnTipa yia va Tov OTEPEWCETE TN B£an Tou. Edv gival
aTrapaiTNTo, OTEPEWATE TO KAAWDIO GTO XEPI I} OTO TIOdI PE 1ATPIKA TaIvia.

5 2uvdéaTe To KaAwdIio Tou aloBnTipa aTn BnAukn utTodoxn kaAwdiou TTpocappoyéa 9
QKidwV TOU PNXavAHaTog.

6 AMNGCETE TO ONpeio TOTTOBETNONG Tou AIoBNTAPA KABE Aiyeg WPEG, 1} TUXVOTEPT €AV N
KUKAOQOPIQ 1} N AKEPAIOTNTA TOU DEPUATOG EIVAI PEIWPEVN.

Emravaromo8érnon tou Aiodntipa M1132A, M1133A, M1134A

Avtoi o1 s mpeg pmopovv va emavoatonofetnOovy atov idio acbevii éog kat 10 popég,
¥PNOWOTOLDVTAG TV Tapadve dwadikacio. ITpv v enavatomodEmon Tov oehntipa
MI1132A 4 M1133A, ckovriote anahd TV TAEVPE PE TO ONTIKA EEAPTHHLOTA TOV aucOnTpaL pe
OWVOTIVEDLLOL Y10L VOL 0Va{®OYOVIGETE TO KOAMNTIKO HEGO, APTVOVTOG TO OVOTVEVLLOL VaL
oTEYVAOGEL TPV TNV enavatorobémon. BePoaimbeite 0tL 0 acheviig dev mapovcialet deppotikn
avTidpaon amd To GTEYVMOUEVO OVOTVEVHLOL.

Mpodiaypapég

Akpipeia SpO, kai PuBuou MaAuol

AvatpéEte otig Odnyieg prong mov TapéxovTan pe To dpyavo mapakorovtnong 1 oto SpO, Sensor
Compatibility Sheet (POMo copPorémrag acnmpa SpO,) mov ToPEXETOL LLE TOVS AIGONTPEG
SpO,.

AxpiBeia Tou AicOnTrApa

* H axpifeto tov owoOnmpov M1131A (Aettovpyio evihikmv ko Aettovpyia moudidv), otov
XPNOLOTOLOVVTAL GE GLUVSVLAGHO fiE To povitop M8105A (IntelliVue MP5) g Philips, eiven +3%
SpO, o710 £0pog petatd 70% kar 100% SpO,.
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* H oakpifela tov ocicOnmpov M1132A (Aertovpyia Ppepdv) kow M1133A, M1134A
(Aertovpyia evnhikmv, Aettovpyia Bpepdv kot Aettovpyio vEoyvdV)
etvon +2% SpO, 610 0pog and 70% mg 100% SpO,. Otav avtoi ot auchnpeg
YPNOWLOTOLOVVTOL OE VEOYVIKOVG aobeveig Onmg cuviatdtal, 1) Pifrioypagio vrodnidvet 6Tt
70 £0pog aKkpifelog pmopel va avénbet katd £va tpdcbeto mocootd +1% dtav extedeiton
TPOGOOPISHOG AKPIPENG GE VOGOKOUELNKO TEPIPAALOV.

o mep1oc6Tepes TANPOPOPiEg GYETIKG e Tig npo&owpaq)sg akpipetag SpO, kar puHpov

oAb, avatpéEte otig Odnyieg xpnong tov opydvov tapokorovdnong.

Nedia Tipwv MAkoug Kipartog @wroektréutroucag Aiédou (LED)

To £bpog uNKOVG KHHOTOG Y1t TIG S1030VG EKTOUTNG PMTAG TOV YPTGLULOTOLOVVTOL GTOVG

GUYKEKPULEVOLG auobnTipeg Kupaiveton petagd 600 nm - 1000 nm, pe 1oxd ontikng e£6d0v

pikpdtepn omd 15mW. H yvédon tov ehpovg pkovg kdpatog pmopei va givor ypioipun oto

WTPIKO TPOCHOTKO TOL SlEVEPYEL OTOOVVALKY Bepaneia.

EmikOpwon pérpnong

H axpifera SpO, £xet aglohoynBei oe pedéteg e avOpdTOVE GE GVYKPLON e OVTIGTOL(EG

HETPNGELS APTNPK®V detypdTev aipatog pe xpion CO-o&upétpov. Ze pa eheyyopevn perétm

ATOKOPEGOV, HEAETONKAY VYLElg EVIAiKOL E0EAOVTEG e emimeda Kopeopov petadd 70% kot

100% tov Sa0,. To YUpAKTNPIGTIKA TOV TANBVGLOD OVTAOV TMV PEAETMOY NTOV:

. Tlepinov 50% yvvaikeg ko 50% avdpeg nhkiag 18-45 etdv

. Xpoportikdg TOvog d£ppratog: amd avolkTOPOUO E0G HADPO

Kabhg ot petpiioeig £0mhopod madutkig 0EVUETPioG KATAVELOVTOL GTATIGTIKE, HOVO TEPiTon

0. 2/3 TV peTpricemv pe eE0MMOUO TOApKNG 0EVUETPING UTOPEL VO OVOUEVETOL OTL EUTTITTOVY

otV Ty + Arms mov petpdron amd Eva CO-0EVUETPO. TVOKEVES EAEYYOV Aettovpyiag, Ommg

évog Tpocopolotig SpO, dev pmopovy va xpnotpomom oy yla v agloAdynon g akpietog

TV st Tpev Todpukng o&upeTpiag.

MNepiBaAlovTIKEG OTTAITATEIG

Ta medio Tiumv Oeppokpasciog Kot VYPAGiog IOV TPETEL VO JLOTHPOVVTOL Y100 OAOVG QLTOVG TOVG

aonmpeg napatifevior TapokdTe:

Amaitjoeis 6spuokpaaoiag

* Tledio Tipdv Beppokpaciog Aertovpyiog: 0° C éwg 55° C (32° F émg 131° F)

* Tledio Tipdv Beppokpaciog anobikevong: 12° C éwg 35° C (53.6° F éwg 95° F)

* Tledio Tipdv Beppokpaciog petapopdg: -40° C éwg 70° C (-40° F éwg 158° F)

Amaitjoeis vypaoiag

* Tledio Tipndv vypaciog Aertovpyiog: <= 95% RH otovg 40° C (104° F)

* Tledio Tipdv vypaciog anobnkevong: 18% RH émg 78% RH

* Tledio Tipdv vypaociog petapopds: <= 90% RH otovg 65° C (149° F)

ATtréppiyn Tou aicONTHPA

Amoppiyte 60OGTE TOV 0O TAPA GCOUPOVE IE TOVG TOTIKOVG KUVOVIGHOVG Y10 VOGOKOLELOKE

amoppippata.

To Velero® givon ofjpa katatedév g Velero Industries B.V.
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Intended Use

The Philips disposable SpO, Sensors are for single patient use when continuous non-invasive
arterial oxygen saturation and pulse rate monitoring are required. Sensors are for use by
professionally trained clinicians such as nurses, physicians, and EMS personnel for the
treatment of patients in and out of a hospital.

The M1131A, M1132A, and M1133A sensors are contraindicated for patients with allergic
reactions to adhesive. See Application Table below.

Sensor |[Neonate!<3Kgf| Infant?3-10Kg || Infant310-20 Kg || pediatrict or Adulté
Product Foot | Hand || Finger Toe ||Big Toe | Thumb Adult4>20 Kg || >40 Kg
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 || v v v v v

IPreferred application site = foot; alternative = hand.
2Preferred application site = any finger; alternative = any toe.
3Preferred application site = big toe; alternative = thumb.
4Preferred application site = any finger except thumb.
SM1134A = adhesive-free sensor

WARNINGS

The Philips disposable SpO, sensors are not sterile.

« To ensure cleanliness, be sure to unpack the disposable sensor just prior to use.

« Before using these sensors with any instrument, verify that the combination of instrument/
sensor is specified in the instrument’s Instructions for Use. Also read and understand all
warnings listed in the instrument’s Instructions for Use, as well as all warnings listed in this
document, otherwise patient injury may result.

* Do not reuse. Single patient use only. Multi-patient use may result in patient infection or
cross-infection. Also, do not use any sensor showing signs of damage or alteration for further
patient monitoring; instead, dispose of it using proper disposal procedures (see below).

* Heavy dirt can be removed with a dry or damp cloth (M1131A Sensor only).

* Protect the connector from contact with any liquid.

* Atelevated ambient temperatures, patient skin could be severely burned after prolonged
sensor application at sites that are not well perfused. To prevent this condition, check patient
application sites frequently. All listed sensors operate without risk of exceeding 41° C on the
skin if the initial skin temperature does not exceed 35° C

* Make sure you apply the sensor according to the instructions above at the preferred
application site. Failure to do so can cause inaccurate measurements.

* To avoid venous pulsation, obstructed circulation, pressure marks, pressure necrosis, artifacts
and inaccurate measurements, be sure you use a sensor of the correct size and that sensor is
not too tight. If sensor is too loose, it might compromise the optical alignment or fall off.

If sensor is too tight, because application site is too large or becomes too large due to edema,
excessive pressure may be applied. This can result in venous congestion distal from the
application site, leading to interstitial edema, hypoxia and tissue malnutrition.
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*  Where possible the application site for the sensor should be an extremity free of arterial
catheters, blood pressure cuffs, or intravascular infusion lines.

« Avoid sites subject to excessive motion. Try to keep the patient still, or move the sensor to a
site with less motion.

* Be aware that an unapplied or loose sensor may produce inaccurate readings.

« Using a M1134A sensor may compromise measurement performance on active patients
(sensor may become dislodged more easily). On patients with significant motion use
M1133A sensors instead.

« Make sure the application site for the sensor is not deeply pigmented, or deeply colored
(for example, nail polish, artificial nails, dye or pigmented cream may cause inaccurate
measurements). In any of these cases reposition the sensor or choose an alternative sensor
for use at a different site.

» Dysfunctional hemoglobin or intravascular dyes can cause inaccurate measurements.

* Excessive light may cause inaccurate measurements, in such cases, cover the sensor with
opaque material.

» Use correct sensor for your application.

* Only use with instruments validated by Philips and at reccommended application area.

» Use 9-pin connector only with corresponding SpO, connection/adapter cable on the
instrument side!

* Do not use sensors during MRI scanning. Conducted current may cause burns and wrong
readings.

* Avoid sensor from being put in patients mouth.

+ Pulse oximetry measurements are statistically distributed. Two-thirds of all pulse oximetry
measurements can be expected to fall within the stated accuracy (refer to Specifications later
in this IFU, or the SpO, Sensor Compatibility Sheet for stated sensor accuracy).

 Inspect the sensor application site every 2 to 3 hours to ensure skin integrity, correct optical
alignment, and circulation distal to the sensor site. Skin irritations may occur if the sensor is
attached to one location for too long. Move the sensor application site every 4 hours, or more
often if circulation or skin integrity is compromised. If the light source is not directly opposite
the light detector, reapply the sensor or choose an alternative sensor for use at a different site.

Symbol Definition
Please refer to Pages i -vii.
Compatibility

These SpO, sensors are compatible with the Philips M8105A (IntelliVue MP5) monitor plus
any other Philips device that lists them as accessories in the device’s IFU. Incompatible
components can result in degraded performance. Consult Monitor’s IFU for further information.

Patient Application

Prior to patient application, visually inspect the sensor. Make sure cable is not damaged,
connector pins are not bent, and sensor is not torn. Refer to instructions below for proper
application. Note: Read the Warnings on pages 26 and 27 before applying your Philips Sensor.

27



Applying the M1131A Sensor

Step

Action

1

The M1131A Sensor is for use on a pediatric or adult fingertip (see page 26).
If possible, choose a finger on an extremity free from arterial catheter, blood
pressure cuff, or intravascular infusion line. Select the most appropriate fin-

ger for the sensor size.

Gently open the sensor and guide it over the fin-

gertip, with the sensor cable on top of the finger

and hand:

* The fingertip should touch the end of the wide
section of the sensor.

* You may need to trim the patient’s fingernail to
position the sensor correctly.

Pull the white backings from the sensor’s adhe-

sive tape, then:

» Wrap the tape around both the sensor and
cable (do not stretch the tape).

* Plug the sensor cable into the monitoring instru-
ment’s 9-pin female adapter cable connector.

>
A

Move the sensor application site every four hours, or more often if

circulation or skin integrity is compromised.

If the sensor adhesive tape becomes compromised, use any medical grade
tape to reapply the sensor securely around the fingertip.

Reapplying the M1131A Sensor

The sensor may be reapplied fo the same patient by repeating the procedure above.
If the adhesive tape supplied with the sensor is compromised, use any medical
grade tape to secure the sensor in place.
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Applying M1132A, M1133A, M1134A Sensors

Step Action

1 Select an appropriate sensor for the application (see Intended Use on
page 26 for patient applications). If possible, select a patient extremity free
from arterial catheter, blood pressure cuff, or intravascular infusion line.

2 M1132A/M1133A: Peel the protec-
tive strip off the sensor, revealing
two optical windows. The M1132A -
and M1133A sensors have adhesive Velcro® Optical Windows
around these windows to provide a

more secure attachment to the

4

patient.

3 Position the optical window that
aligns with the sensor cable over
the selected patient extremity,
with the cable on top of the hand
or bottom of the foot toward heel
or toes, as applicable.

4 Wrap sensor around extremity firmly, but not too tight, so that both optical
windows oppose each other. Use the Velcro® at the end of the sensor to
secure it in place. If necessary, secure the cable to the hand or foot with
medical tape.

5 Plug the sensor cable into the monitoring instrument’s 9-pin female adapter
cable connector.

6 Move the sensor application site every four hours, or more often if

circulation or skin integrity is compromised.

Reapplying the M1132A, M1133A, M1134A Sensor

These sensors may be reapplied to same patient up to 10 times using above
procedure. Before reapplying the M1132A or M1133A sensor, gently wipe the
optics side of the sensor with alcohol to rejuvenate the adhesive, allowing the
alcohol to dry before reapplying. Assure the patient has no skin reaction from the
dried alcohol.

Specifications

SpO, and Pulse Rate Accuracy

Refer to the Instructions for Use supplied with the monitoring instrument, or the
SpO, Sensor Compatibility Sheet supplied with the SpO, sensors.

Sensor Accuracy

e M1131A (adult and pediatric) sensor accuracy when used in combination with
the Philips M8105A (IntelliVue MP5) monitor is +3% SpO, in the range from
70% to 100% SaO,.
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* MI1132A (infant) and M1133A, M1134A (adult, infant and neonate) sensor
accuracy is +2% SpO, in the range from 70% to 100% SaO,. When these sensors
are used on neonate subjects as recommended, the literature suggests the accuracy
range might increase by an additional +1% when performing an accuracy
determination in a hospital environment.

For more information on SpO, and Pulse Rate accuracy specifications, reference
your monitoring instrument’s Instructions for Use.

Light Emitting Diode Wavelength Ranges

Wavelength ranges for the light emitting diodes used in these sensors are within
600nm-1000nm, with an optical output power of less than 15mW. Knowing the
wavelength range can be useful to clinicians performing photodynamic therapy.

Measurement Validation

The SpO, accuracy has been validated in human studies against arterial blood
sample reference measured with a CO-oximeter. In a controlled desaturation study,
healthy adult volunteers with saturation levels between 70% and 100% SaO, were
studied. The population characteristics for those studies were:

. Approximately 50% female and 50% male ranging in age from 18-45

. Skin tone: from light to black

Because pulse oximeter equipment measurements are statistically distributed, only
approximately 2/3 of pulse oximeter equipment measurements can be expected to
fall within the + Arms value measured by a CO-oximeter. Functional testers, such
as an SpO, simulator cannot be used to assess the accuracy of pulse oximeter
Sensors.

Environmental Requirements

Temperature and humidity ranges that must be maintained for all of these sensors
are as listed below:

Temperature Requirements

* Operating Temperature Range: 0° C to 55° C (32° F to 131° F)

« Storage Temperature Range: 12° C to 35° C (53.6° F to 95° F)

* Transport Temperature Range: -40° C to 70° C (-40° F to 158° F)
Humidity Requirements

* Operating Humidity Range: <= 95% RH at 40° C (104° F)

« Storage Humidity Range: 18% RH to 78% RH

« Transport Humidity Range: <= 90% RH at 65° C (149° F)

Disposing the Sensor
Dispose the sensor properly following local regulations for hospital waste.

Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.
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Uso previsto

Los sensores de SpO, desechables de Philips estan indicados para su uso con un solo paciente en casos en los
que sea precisa la monitorizacion continua y no invasiva del pulso y la saturacion arterial de oxigeno. Los
sensores deben ser utilizados exclusivamente por profesionales sanitarios debidamente formados, como
médicos, enfermeras y técnicos de emergencias, para el tratamiento de pacientes intra- y extrahospitalario.

Los sensores M1131A, M1132A y M1133A estan contraindicados para pacientes que presenten reacciones
alérgicas a la cinta adhesiva. Consulte la siguiente tabla de aplicacion.

Neonato! Lactante2 Lactante3 "

Sensor <3kg 3a10kg 10220 kg PedA':Lfl';j‘ ° || Adultot
Producto Pie | Mano r[r):l(ri\(t)) Dedo pie go?celg‘:)ie Pulgar >20kg > 40kg
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 v v v v v

1Zona de aplicacion preferente = pie; alternativo = mano.

2Zona de aplicacion preferente = cualquier dedo de la mano; alternativo = cualquier dedo del pie.
3Zona de aplicacion preferente = dedo gordo del pie; alternativo = pulgar.

4Zona de aplicacion preferente = cualquier dedo de la mano excepto el pulgar.

SM1134A = sensor sin adhesivo.

ADVERTENCIAS
Los sensores de SpO, desechables de Philips no estan esterilizados.

« Para garantizar su limpieza, desembale el sensor desechable justo cuando vaya a utilizarlo.

« Antes de su uso con cualquier equipo, compruebe que las Instrucciones de uso del equipo incluyen una lista
de compatibilidad entre sensores y equipos. Asi mismo, lea y comprenda todas las advertencias que se
recogen en las Instrucciones de uso del equipo, ademas de todas las advertencias que figuran en este
documento; de lo contrario, podria causar lesiones al paciente.

* No los reutilice. Uso para un solo paciente. Su reutilizacion puede provocar infeccion o infecciones cruzadas
entre pacientes. Tampoco debe utilizar sensores dafiados o alterados para monitorizar pacientes: debera
desecharlos segiin los procedimientos adecuados (consulte mas adelante).

«  Si estan muy sucios se pueden limpiar con un pano seco o ligeramente humedecido (solo el sensor M1131A).

« Proteja el conector para evitar el contacto con liquidos.

« Con temperatura ambiente elevada, la piel del paciente puede sufrir quemaduras graves si se aplica el sensor
de manera prolongada en zonas sin una perfusion adecuada. Para evitar esta situacion, compruebe con
frecuencia la zona de aplicacion. Todos los sensores que figuran en la lista funcionan sin riesgo de superar los
41 °C en la piel, siempre que la temperatura inicial de la piel no supere los 35 °C.

« Asegurese de colocar el sensor siempre en la zona de aplicacion preferente y de acuerdo con las instrucciones
anteriores. De no hacerlo asi, podrian obtenerse mediciones inexactas.

« Para evitar pulsacion venosa, obstruccion circulatoria, marcas de presion, necrosis por presion, artefactos y
mediciones inexactas, asegilirese de que el sensor utilizado posee el tamafio correcto y no queda demasiado
apretado. Si el sensor esta demasiado suelto, podria desajustarse la alineacion Optica o caerse. Si esta
demasiado apretado porque la zona de aplicacion es demasiado grande o ha aumentado de tamaro debido a
un edema, puede ejercerse una presion excesiva. Esto podria provocar una congestion venosa distal a la zona
de aplicacion, dando lugar a un edema intersticial, hipoxia o malnutricion tisular.

« Sies posible, el sensor debera colocarse en una extremidad que no tenga colocado ningun catéter arterial,
manguito de presion ni via IV.
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« Evite las zonas de aplicacion sometidas a un movimiento excesivo. Procure mantener al paciente quieto o
coloque el sensor en una zona con menos movimiento.

» Tenga en cuenta que un sensor suelto o mal colocado puede dar lugar a lecturas inexactas.

« Siusaunsensor M1134A, es posible que no se obtengan mediciones correctas en pacientes activos (el sensor
se puede desplazar mas facilmente). En los pacientes con mayor posibilidad de movimiento, utilice en su
lugar los sensores M1133A.

« Aseglirese de que la zona de aplicacion no estd muy pigmentada ni coloreada, por ejemplo, el esmalte de
ufias, las uflas artificiales, los tintes o las cremas colorantes pueden causar mediciones imprecisas. En
cualquiera de estos casos, vuelva a colocar el sensor o utilice un sensor o zona de aplicacion diferentes.

« Lahemoglobina disfuncional, los tintes intravasculares y la luz excesiva también pueden causar mediciones
imprecisas.

« En tales casos, cubra el sensor con un material opaco.

« Utilice el sensor correcto para su aplicacion.

« Utilice el sensor solo con equipos validados por Philips y en la zona de aplicacion recomendada.

 Utilice el conector de 9 pines solo con el cable adaptador/conexion de SpO, correspondiente en el lateral del
equipo.

* No utilice el sensor durante los procedimientos de resonancia magnética. La corriente conductora puede
provocar quemaduras y lecturas erroneas.

« Evite que los pacientes se introduzcan los sensores en la boca.

+ Las mediciones de la pulsioximetria estan distribuidas estadisticamente. Dos tercios de las mediciones de
pulsioximetria suelen tener la precision establecida (consulte la seccion Especificaciones en estas
Instrucciones de uso, o la SpO, Sensor Compatibility Sheet (Hoja de compatibilidad del sensor de SpO,, solo
en inglés) para obtener informacion acerca de la precision indicada del sensor).

« Inspeccione la zona de aplicacion del sensor cada 2 o 3 horas para comprobar que el aspecto de la piel, la
alineacion Optica y la circulacion distal a la zona de aplicacion son correctos. Pueden producirse irritaciones
cutaneas si el sensor se mantiene en el mismo lugar durante demasiado tiempo. Cambie la zona de aplicacion
cada 4 horas, 0 mas a menudo en caso de que la circulacion sanguinea o la integridad de la piel se vean
afectadas. Si la fuente de luz no esta directamente enfrente del detector luminoso, vuelva a colocar el sensor
o utilice un sensor o zona de aplicacion diferentes.

Definicion de los simbolos
Consulte las paginas i-vii.
Compatibilidad

Estos sensores de SpO, son compatibles con el monitor Philips M8105A (IntelliVue MP5) y con cualquier otro
dispositivo Philips que aparezca como accesorio en las Instrucciones de uso del dispositivo. Los componentes
no compatibles pueden afectar negativamente al rendimiento. Consulte las Instrucciones de uso del monitor
para obtener mas informacion.

Aplicacién en el paciente

Antes de su aplicacion en el paciente, inspeccione el sensor. Asegtrese de que el cable no esta dafiado, los pines
del conector no estan doblados ni el sensor esta rasgado. Consulte las siguientes instrucciones para su correcta
aplicacion. Nota: Lea las Advertencias en las paginas 31 y 32 antes de aplicar el sensor Philips.
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Aplicar el sensor M1131A

Paso Accion
1 El sensor M1131A se aplica en la punta del dedo en pacientes pediatricos o adultos
(consulte la pagina 31). Si es posible, coloque el sensor en una extremidad que no
tenga aplicado ningln catéter arterial, manguito de presion ni via IV. Seleccione el dedo
mas adecuado segun el tamafio del sensor.
2 Abra con cuidado el sensor y paselo por encima de la
punta del dedo, dejando su cable sobre el dedo y la BESS
mano:
+ La punta del dedo debe tocar el extremo de la parte }
ancha del sensor.
» Quiza tenga que recortar la ufia del paciente para -
colocar el sensor correctamente. o)
3 Retire las laminas de proteccion blancas de la cinta adhe-
siva del sensor y, a continuacion:
» Envuelva el sensor y el cable con la cinta adhesiva sin
estirarla.
» Conecte el cable del sensor al equipo de monitoriza-
cion utilizando el conector hembra de 9 pines del cable ~_|
adaptador.
A
4 Cambie la zona de aplicacién del sensor cada cuatro horas, o mas a menudo si la circu-
lacion sanguinea o la integridad de la piel se ven afectadas.
5 Si la cinta adhesiva sufre alguin dafio, utilice otro tipo de cinta apta para uso médico y
vuelva a fijar el sensor en el dedo.

Reutilizar el sensor M1131A en el mismo paciente

El sensor puede volver a aplicarse al mismo paciente repitiendo el procedimiento anteriormente descrito. Si la
cinta adhesiva del sensor sufre algiin dafio, utilice otro tipo de cinta apta para uso médico y vuelva a fijar el

sensor.
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Aplicar los sensores M1132A, M1133A y M1134A

Paso Accion

1 Seleccione el sensor adecuado para la zona de aplicacion. (Consulte la seccién Uso
previsto en la pagina 31.) Si es posible, coloque el sensor en una extremidad que no
tenga aplicado ningun catéter arterial, manguito de presién ni via IV.

2 M1132A/M1133A: despegue la cinta de
proteccién del sensor y quedaran expues-
tas dos ventanas Opticas. Los sensores —8
M1132A y M1133A contienen adhesivo ® e
alrededor de estas ventanas para una Velcro®  Ventanas opticas
mejor fijacién al paciente.

3 Coloque la ventana dptica alineada
con el cable del sensor sobre el dorso
de la mano o sobre la planta del pie
hacia el talon o los dedos del pie,
segun corresponda.

4 Enrolle firmemente el sensor alrededor de la extremidad, pero no lo apriete demasiado.
Las ventanas 6pticas deberan quedar enfrentadas entre si. Utilice el Velcro® del sen-
sor para fijarlo en su sitio. Si fuera necesario, fije el cable a la mano o el pie con cinta
adhesiva de uso médico.

5 Conecte el cable del sensor al equipo de monitorizacién utilizando el conector hembra
de 9 pines del cable adaptador.

6 Cambie la zona de aplicacion del sensor cada cuatro horas, 0 mas a menudo si la cir-
culacién sanguinea o la integridad de la piel se ven afectadas.

Reutilizar el sensor M1132A, M1133A o M1134A en el mismo
paciente

Estos sensores pueden volver a aplicarse al mismo paciente hasta 10 veces usando el
procedimiento descrito anteriormente. Antes de reutilizar el sensor M1132A o M1133A, limpie
suavemente la parte de los componentes Opticos con alcohol para renovar el adhesivo, dejando
secar el alcohol antes de volver a aplicarlo. Asegirese de que el paciente no sufre ninguna
reaccion cutanea cuando se seca el alcohol.

Especificaciones

Precision de la SpO, y la frecuencia de pulso

Consulte las Instrucciones de uso suministradas con el equipo de monitorizacion, o la Hoja de
compatibilidad del sensor de SpO, suministrada con los sensores de SpO,.

Precision del sensor

« La precision del sensor M1131A (adultos y pediatricos), cuando se utiliza junto con el monitor
Philips M8105A (IntelliVue MP5), es de + 3% de SpO, en el rango de 70% a 100% de SaO,.
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« La precision del sensor M1132A (lactantes) y M1133A, M1134A (adultos, lactantes y
neonatos) es de + 2% de SpO, en el rango de 70% a 100% de SaO,. Si se utilizan en
pacientes neonatales siguiendo las recomendaciones, la documentacion existente sugiere que
el rango de precision podria aumentar en un +1% adicional al realizar una determinacion de
precision en un entorno hospitalario.

Para obtener mas informacion acerca de las especificaciones de precision de la frecuencia de

pulso y SpO,, consulte las Instrucciones de uso del equipo de monitorizacion.

Rangos de longitud de onda de los LED (diodos emisores de luz)

Los rangos de longitud de onda de los LED utilizados en estos sensores son de 600 nm a

1000 nm, con una potencia optica de salida inferior a 15 mW. La informacion de este rango de
longitud de onda puede resultar util al personal clinico en los tratamientos fotodinamicos.

Validacién de las mediciones

La precisién de SpO, ha sido validada en estudios con seres humanos en comparacion con
muestras de sangre arterial medidas con un cooximetro. En un estudio de desaturacion
controlada, se analiz6 a voluntarios adultos sanos con niveles de saturacion de SaO, entre 70%
y 100%. La poblacion de dichos estudios presentaba las siguientes caracteristicas:

. Aproximadamente el 50% de las mujeres y el 50% de los varones tenian edades compren-
didas entre 18 y 45 afios.
. Tono de piel: de claro a oscuro

Dado que las mediciones de los pulsioximetros estan distribuidas estadisticamente, cabe esperar
que solo 2/3 de dichas mediciones se encuentren dentro de los valores + Arms medidos con un
cooximetro. Los dispositivos de test funcionales, como los simuladores de SpO,, no pueden
utilizarse para evaluar la precision de los sensores de pulsioximetria.

Requisitos ambientales

Los rangos de temperatura y humedad deben mantenerse para todos los sensores como se indica
a continuacion:

Requisitos de temperatura

« Rango de temperatura de funcionamiento: 0 °C a 55 °C (32 °F a 131 °F)

« Rango de temperatura de almacenamiento: 12 °C a 35 °C (53,6 °F a 95 °F)
» Rango de temperatura en transporte: -40 °C a 70 °C (-40 °F a 158 °F)
Requisitos de humedad

* Rango de humedad de funcionamiento: <= 95% HR a 40 °C (104 °F)

» Rango de humedad de almacenamiento: 18% HR a 78% HR

» Rango de humedad en transporte: <= 90% HR a 65 °C (149 °F)

Desechar el sensor
Debe desechar el sensor de forma correcta siguiendo las normativas locales sobre eliminacion
de residuos hospitalarios.

Velcro® es una marca registrada de Velcro Industries B.V.
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Kasutusvaldkond

Philipsi iihekordselt kasutatavad SpO,-andurid on moeldud kasutamiseks iihel patsiendil
arteriaalse vere hapnikuga kiillastuse ja pulsisageduse pidevaks mitteinvasiivseks modtmiseks.
Andureid tohivad kasutada vaid professionaalse koolitusega klinitsistid, nagu ded, arstid ja
parameedikud, patsientide raviks statsionaarselt, ambulatoorselt ning transportimise ajal.

Andurid M1131A, M1132A ja M1133A on vastuniidustatud patsientidele, kellel on kleepaine
suhtes allergia. Vt alltoodud paigaldustabelit.

Vastsiindinud? Imik2 Imik3 Lanst véi
Sensor <3kg 3-10kg 10-20 kg téiisakr;iv‘:r)nlu 4| | Téiskasvanu#
Toode >40 k
Jalg | Kasi || sorm | Varvas|| SUY" | psial || >20kg 9
varvas
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5(| v v v v v

IEelistatud paigalduskoht = jalg; teine vdimalus = kisi.

2Eelistatud paigalduskoht = suvaline sdrm; teine vdimalus = suvaline varvas.
3Eelistatud paigalduskoht = suur varvas; teine vdimalus = pdial.

4EBelistatud paigalduskoht = suvaline sdrm, vilja arvatud poial.

SM1134A = kleepribata andur

HOIATUSED

Philipsi iihekordsed SpO,-andurid pole steriilsed.

* Puhtuse tagamiseks votke iihekordne andur pakendist vilja vahetult enne kasutamist.

* Enne kui kasutate neid andureid koos iihegi seadmega, kontrollige seadme kasutusjuhendist
seadme/anduri Gihilduvust. Patsiendi vigastamise véltimiseks lugege ka 1ébi ja tehke endale
selgeks koik seadme kasutusjuhendis toodud ja selles dokumendis loetletud hoiatused.

+  Arge taaskasutage. Kasutamiseks ainult ithel patsiendil. Mitmel patsiendil kasutamine vdib
viia patsiendi nakatumise voi ristnakatumiseni. Lisaks ei tohi andureid, millel on jalgi
kahjustustest voi muutustest, kasutada edaspidiseks patsiendi jalgimiseks — need tuleb
eeskirjade jargi dra visata (vaadake altpoolt).

* Suure mustuse saab eemaldada kuiva voi niisutatud riidelapiga (ainult anduri M1131A puhul).

« Kaitske pistikut vedelikega kokkupuute eest.

 Patsiendi nahale vdivad tekkida tdsised pdletushaavad, kui andurit hoitakse kestvalt kdrgete
keskkonnatemperatuuride juures halva verevarustusega kohas. Selle viltimiseks kontrollige
anduri paigalduskohti patsiendil piisavalt tihti. Loendis toodud andureid vdib kasutada
riskimata naha temperatuuri tdstmisega iile 41 °C, kui naha esialgne temperatuur ei iileta 35 °C.

* Veenduge, et paigaldate anduri vastavalt iilaltoodud juhistele eelistatud paigalduskohale.
Juhiste eiramine voib pohjustada ebatipseid mddtmistulemusi.

« Venoosse pulseerimise, vereringe tokestamise, survejilgede, rdhknekroosi, artefaktide ja
ebatidpsete modtetulemuste viltimiseks veenduge, et andur oleks dige suurusega ning et see
poleks liiga pingul. Kui andur on liiga 16dvalt, v3ib see optilist joondamist halvendada voi dra
kukkuda. Kui andur on liiga pingul (kuna paigalduskoht on liiga suur vdi turse tdttu suureks
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muutunud), vdidakse rakendada liiga suurt rohku. See voib pohjustada veeni ummistumise
paigalduskoha ldheduses, mis toob kaasa interstitsiaalse turse, hiipoksia ja koe védrtoitumuse.
Vdimaluse korral peaks paigalduskoht olema jése, millel ei asu arteriaalset kateetrit,
vererdhumansetti ega intravaskulaarset infusiooniteed.

« Viltige liigselt liigutatavaid kohti. Proovige hoida patsienti rahulikult vdi paigaldage andur
viiksema liikuvusega kohale.

« Pange tihele, et paigaldamata voi 16tv andur voib anda védraid lugemeid.

* Anduri M1134A kasutamine liikuval patsiendil voib ohustada modtmist (andur voib
kergemini paigast nihkuda). Suure liikuvusega patsientide korral kasutage andurit M1133A.

« Veenduge, et anduri paigalduskoht ei oleks liialt pigmentiseeritud voi vérviline (nt kiitinelakk,
kunstkiitined, vérvained voi pigmendisisaldusega kreem voivad pohjustada ebatépseid
mddtmistulemusi). Sellistes olukordades paigaldage andur teise kohta voi valige alternatiivne
andur, mida voib kasutada mdnes teises kohas.

 Diisfunktsionaalne hemoglobiin vdi intravaskulaarsed virvained vdivad pdhjustada
ebatipseid tulemusi.

« Liigne valgus vdib pdhjustada ebatépseid modtmistulemusi. Sellistel juhtudel katke andur
labipaistmatu materjaliga.

« Kasutage paigalduskoha jaoks sobivat andurit.

« Kasutage ainult koos Philipsi tunnustatud seadmetega ja soovitatud paigalduskohtades.

» Kasutage 9-jalalist pistikut ainult koos vastava seadme poolse SpO, pistmiku/
adapterikaabliga.

 Arge kasutage andureid MRT-skannimise ajal. Juhtivvool vdib pdhjustada pdletusi ja visiraid
lugemeid.

« Viltige anduri sattumist patsiendi suhu.

« Pulssoksiimeetria mdotetulemused jaotuvad statistiliselt. Pulssoksiimeetria moodtetulemustest
jaavad oodatavalt kaks kolmandikku sétestatud tapsusvahemikku (anduri tépsuse kohta vt
kdesoleva kasutusjuhendi 1dpuosast jaotisest Tehnilised andmed voi SpO y-andurite
tihilduvuse infolehelt).

» Kontrollige iga kahe kuni kolme tunni mé6dudes anduri paigalduskohta, et veenduda
nahavigastuste puudumises, anduri diges optilises hédlestatuses ja distaalse vereringe
olemasolus paigalduskohal. Kui andur on liiga kaua iihel kohal, vdib esineda naha &rritust.
Vereringe vdi naha kahjustuste ohu korral vahetage anduri paigalduskohta iga 4 tunni jérel
voi tihedamalt. Kui valgusallikas ei asu tipselt valgusdetektori vastas, siis paigaldage andur
uuesti voi valige muu andur teises paigalduskohas kasutamiseks.

Simbolite seletused
Lugege lehekiilgi i—vii.
Uhilduvus

Need SpO,-andurid iihilduvad Philipsi M8105A (IntelliVue MP5) monitoriga ja kdigi muude
Philipsi seadmetega, mille kasutusjuhendis on andurid lisatarvikutena loetletud. Mitteiihilduvad
komponendid vdivad langetada toimivuse tdhusust. Lisateavet lugege monitori
kasutusjuhendist.

Rakenduskoht patsiendil

Lugege alltoodud dige paigaldamise suuniseid. Veenduge, et kaabel poleks kahjustatud, liitmiku
kontaktid paindunud voi andur rebenenud. Lugege alltoodud dige paigaldamise suuniseid.
Miirkus. Enne Philipsi anduri paigaldamist lugege jaotist Hoiatused lehekiilgedel 36 ja 37.
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Anduri M1131A paigaldamine

Tegevuse Tegevus
etapp
1 Andur M1131A on méeldud kasutamiseks laste voi taiskasvanute

sérmeotsal (vt Ik 36). Véimalusel valige sérm, mis ei asu arteriaalse
kateetriga, vererdhumanseti vdi intravaskulaarse infusiooniteega
jasemel. Valige vastavalt anduri suurusele sobivaim sérm.

2 Avage andur drnalt ja asetage see Uimber
sdrmeotsa nii, et anduri kaabel asuks sérme O
ja kéelaba peal.

osa Iéppu.

+ Voimalik, et peate anduri korrektseks
paigaldamiseks patsiendi sGrmekiiint
16ikama.

3 Eemaldage anduri kleepribal olevad valged

katted ning seejarel tehke jargmist:

» massige kleepriba imber anduri ja kaabli
(arge venitage kleepriba);

* Uhendage anduri kaabel jalgimisseadme
9-jalalisse adapterikaabli emaspistmikusse.

» Sormeots peaks puudutama anduri laia @
/

4 Vereringe v0i naha kahjustuste ohu korral vahetage
anduri paigalduskohta iga nelja tunni jarel.

5 Anduri kleepriba kahjustumisel kasutage anduri sérmeotsale
kinnitamiseks ménda meditsiinilist plaastrit.

Anduri M1131A uuesti paigaldamine

Anduri voib paigaldada uuesti samale patsiendile, korrates iilaltoodud protseduuri. Anduriga
kaasasoleva kleepriba kahjustumisel kasutage anduri sdrmeotsale kinnitamiseks monda
meditsiinilist plaastrit.
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Andurite M1132A, M1133A, M1134A paigaldamine

Tegevuse Tegevus
etapp
1 Valige paigaldamiseks sobiv andur (patsiendi paigalduskohti vt Ik 36

jaotisest Sihtotstarve). Vdimalusel valige patsiendi jase, millel ei asu
arteriaalset kateetrit, vererohumansetti ega intravaskulaarset
infusiooniteed.

2 M1132A/M1133A: eemaldage
andurilt kaitseriba, vabastades
kaks optilist akent. Anduritel -
M1132A ja M1133A on nende Velcro®  Optilised aknad
akende Umber kleepribad, mis

vdimaldavad kindlamat

paigaldamist patsiendile.

Paigutage anduri kaabliga
joonduv optiline aken
patsiendile valitud jaseme
kohale, nii et kaabel on kae
peal voi jala all kanna voi
varvaste suunas, nagu
kohane.

4 Paigutage andur, optilised aknad vastakuti, kindlalt imber jaseme, kuid
arge tehke seda liiga tugevalt. Kasutage anduri I6puosas selle paigale
kinnitamiseks kleepriba velcro®. Vajadusel kinnitage kaabel
meditsiinilise plaastriga kée voi jala kilge.

5 Uhendage anduri kaabel jalgimisseadme 9-jalalisse adapterikaabli
emaspistmikusse.

6 Vereringe v0i naha kahjustuste ohu korral vahetage anduri
paigalduskohta iga nelja tunni jarel.

Andurite M1132A, M1133A, M1134A uuesti paigaldamine

Neid andureid vaib paigaldada uuesti saumale patsiendile kuni 10 korda, jargides tilaltoodud
protseduuri. Enne anduri M1132A vdi M1133A uuesti paigaldamist niisutage anduri optilist
kiilge drnal alkoholiga, et viarskendada kleepriba, ja laske alkoholil enne uuestipaigaldamist
kuivada. Veenduge, et patsiendil ei ole kuivanud alkoholist nahaérritust tekkinud.

Tehnilised andmed

SpO0, ja pulsisageduse tdpsus
Vaadake jélgimisseadme kasutusjuhendit voi SpO,-andurite iihilduvuse teabelehte, mis on
SpO,-anduritega kaasas.
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Anduri tapsus

* MI1131A (tdiskasvanute ja pediaatrilise) anduri tapsus koos Philipsi M8105A (IntelliVue MPS)
monitoriga kasutamisel on 3% SpO, vahemikus 70-100% SaO,.

* MI1132A (imikute) ja M1133A, M1134A (tiiskasvanute, imikute ja vastsiindinute) anduri
tipsus on +2% SpO, vahemikus 70-100% SpO,. Kirjanduses on viiteid, et nende andurite
soovitusjargsel vastsiindinutel kasutamisel haiglakeskkonnas tépsuse
madramisel voib tapsusvahemik +1% vorra suureneda.

Rohkem teavet SpO, ja pulsisageduse mddtmistidpsuse kohta leiate oma jilgimisseadme

kasutusjuhendist.

Valgusdioodide lainepikkuste vahemikud

Kirjeldavates andurites kasutatavate valgusdioodide lainepikkused asuvad vahemikus
600—1000 nm ning dioodide optiline véljundvdimsus on véiksem kui 15 mW. Lainepikkuste
teadmine vdib olla kasulik meditsiinitootajatele, kes viivad 1dbi fotodiinaamilist ravi.

Mootmiste kehtivuse kontrollimine

SpO, mddtmistapsust on kontrollitud inimkatsetes CO-oksiimeetriga moddetud arteriaalse
vereproovi suhtes. Kontrollitava kiillastumatuse uurimisel kasutati terveid tdiskasvanutest
vabatahtlikke, kelle vere kiillastus oli vahemikus 70% kuni 100% SaO,. Nimetatud uuringutes
kasutatud populatsiooni iseloomustasid jargmised andmed:

. ligikaudu 50% uuritavatest olid naised ja 50% mehed, uuritavate vanusevahemik
oli 18—45 aastat;
. naha toon: heledast tumedani.

Kuna pulssoksiimeetriliselt saadud mddtmistulemused jaotuvad statistiliselt, siis langeb
ligikaudu ainult 2/3 pulssoksiimeetrilisi mdotmistulemusi CO-oksiimeetri mddtmistulemuste
+ haarade vahele. Funktsionaalseid kontrollseadmeid, nagu SpO,-simulaator, ei saa kasutada
pulssoksiimeetri tdpsuse hindamiseks.

Keskkonnaalased néuded

Alljargnevalt on loetletud temperatuuri- ja niiskusvahemikud, millest tuleb kdigi nende andurite
puhul kinni pidada.

Temperatuurinéuded

» Temperatuurivahemik tootamise ajal: 0 °C kuni 55 °C (32 °F kuni 131 °F)

* Temperatuurivahemik hoiustamise ajal: 12 °C kuni 35 °C (53,6 °F kuni 95 °F)

» Temperatuurivahemik transportimise ajal: —40 °C kuni 70 °C (40 °F kuni 158 °F)
Niiskusnéuded

* Niiskusvahemik tootamise ajal: suhteline Shuniiskus <= 95% temperatuuril 40 °C (104 °F)

* Niiskusvahemik hoiustamise ajal: suhteline Shuniiskus 18%-78%

* Niiskusvahemik transportimise ajal: suhteline Shuniiskus <= 90% temperatuuril 65 °C (149 °F)

Anduri kérvaldamine
Korvaldage andur kasutusest vastavalt kohalikele haigla jadtmete kéitlemist késitlevatele
eeskirjadele.

Velcro® on ettevdtte Velcro Industries B.V. registreeritud kaubamirk.
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Kayttotarkoitus

Kertakayttoiset Philipsin SpO,-anturit on tarkoitettu valtimoveren happisaturaation ja pulssin
jatkuvaan noninvasiiviseen monitorointiin. Ne on tarkoitettu yhden potilaan kiyttoon. Anturit
on tarkoitettu ainoastaan hoitajien, ladkarien, ensihoitajien ja muiden terveydenhuollon
ammattilaisten kéytettaviksi potilaiden hoidossa sairaalassa ja sen ulkopuolella.

M1131A-, M1132A- ja M1133A-antureita ei saa kéyttda potilailla, jotka saavat allergisia
reaktioita teipistd. Katso seuraava sovellustaulukko.

X Vastasyntynyt! Pikkulapsi2 Pikkulapsi3 Lapsi4 tai N
Anturi- <3kg 3-10kg 10-20 kg aikuinent Aikuinen
tuote >40 kg

asi i >20 ki
Jalka | Kasi || Sormi | Varvas ||Isovarvas | Peukalo 9
M1131A v v
M1132A v v
M1133A || v v v v v
M1134A5(| v v v v v

ISuositeltu kiinnityskohta = jalka; vaihtoehto = kisi.

2Suositeltu kiinnityskohta = mikd tahansa sormi; vaihtoehto = miké tahansa varvas.
3Suositeltu kiinnityskohta = isovarvas; vaihtoehto = peukalo.

4Suositeltu kiinnityskohta = miké tahansa muu sormi kuin peukalo.

SM1134A = liimaton anturi.

VAKAVAT VAROITUKSET

Philipsin kertakayttoiset SpO,-anturit eivit ole steriileja.

* Varmista anturin puhtaus poistamalla se pakkauksestaan vasta juuri ennen kiyttod.

« Ennen kuin anturia kdytetdén laitteiden kanssa, on varmistettava, ettd laitteen ja anturin
yhdistelmé on mainittu kiyttoohjeissa. Tutustu liséksi huolellisesti laitteen kéyttooppaan ja
tdmén ohjeen varoituksiin. Muutoin potilaalle saattaa aiheutua vamma.

+  Alé kiyti anturia uudelleen. Anturi on tarkoitettu vain yhden potilaan kiyttoén. Jos anturia
kaytetddn useilla potilailla, seurauksena voi olla infektio tai sairaalainfektio. Jos anturissa on
havaittavissa vaurioita tai muutoksia, sitd ei saa endi kéyttda potilaiden monitorointiin.
Havita anturi asianmukaisesti (lisatietoja jaljempéna).

+ Lika voidaan poistaa kuivalla tai kostealla liinalla (vain M1131A-anturista).

* Suojaa liitin nesteilta.

« Jos ympiriston lampétila on normaalia korkeampi, potilaan ihoon saattaa tulla palovammoja
kohdissa, joissa perfuusio ei ole hyva. Tarkista anturin kiinnityskohta sdénnollisesti, jotta
viltytddn palovammoilta. Minkéén tdssé luetellun anturin ldmpétila ei ylitd iholla 41 °C:n
lampdtilaa, jos ihon lampétila on mittauksen alkaessa enintdan 35 °C.

« Varmista, ettd anturi on kiinnitetty suositeltuun kiinnityskohtaan ylld olevien ohjeiden
mukaisesti. Jos ohjeita ei noudateta, mittaukset voivat olla epatarkkoja.
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« Jotta laskimopulsaatio, verenkierron estyminen, painumajéljet, painenekroosi, mittaushiiriot ja
epétarkat tulokset voidaan vilttdd, on varmistettava, ettd anturi on oikean kokoinen ja ettd anturia ei
ole kiinnitetty liian tiukasti. Jos anturi on liian 16ysd, se voi pudota tai optiset osat eivit ole
vastakkain. Jos anturi on liian tiukka, koska kiinnityskohta on liian iso tai turpoaa, anturi voi painaa
kiinnityskohtaa liikaa. Tdmd voi aiheuttaa verentungosta kiinnityskohdan laheisyydessé, misté
saattaa seurata soluvélien turvotusta seké hapenpuutetta veressé ja kudoksessa.

« Jos mahdollista, anturi on kiinnitettiva raajaan, jossa ei ole valtimokatetria,
verenpainemansettia tai suonensisdistd infuusiokanyylia.

+ Alé kiinnita anturia runsaasti liikkkuvaan kohtaan. Yritd pitid potilas aloillaan tai siirré anturi
vihemmin liikkuvaan kohtaan.

» Ota huomioon, ettd jos anturi on pois paikaltaan tai 1ysilld, lukemat ovat virheellisid.

¢ MI1134A-anturin kdytto liikkuvilla potilailla voi heikentédd mittaustehoa (anturi saattaa
helposti irrota). Kéyté paljon liikkuvilla potilailla M 1133 A-antureita.

* Varmista, etté kiinnityskohta ei ole runsaasti pigmentoitunut tai varjaéntynyt (esimerkiksi
kynsilakka, tekokynnet, vériaine tai vdrivoide voivat aiheuttaa mittausten epitarkkuutta).
Vaihda till6in anturin paikkaa tai valitse vaihtoehtoinen, toiseen paikkaan kiinnitettédva anturi.

» Dyshemoglobiini tai suonensisdiset vériaineet voivat aiheuttaa epiluotettavia mittaustuloksia.

« Liika valo voi aiheuttaa epétarkkoja mittaustuloksia. Peitd anturi télloin ldpindkymattomalla
materiaalilla.

« Kyt oikeaa kayttotarkoitukseen sopivaa anturia.

« Kayté antureita vain yhteensopiviksi ilmoitettujen laitteiden kanssa. Kdytd aina suositeltua
kiinnityskohtaa.

» Kiytd 9-nastaista liitintd vain laitteen vastaavan SpO,-kytkenti- tai sovitinkaapelin kanssa!

«  Ald kiyta antureita magneettikuvauksen aikana. Johtuva virta voi aiheuttaa palovammoja ja
vidristdd mittaustuloksia.

* Huolehdi siitd, ettei anturi joudu potilaan suuhun.

+ Pulssioksimetriamittaukset jakautuvat tilastollisesti. Kaksi kolmasosaa kaikista
pulssioksimetriamittauksista on médritetyn tarkkuusalueen sisépuolella (lisdtietoja antureiden
ilmoitetusta tarkkuudesta on tdiméan oppaan kohdassa Tekniset tiedot ja SpO ,-anturin
yhteensopivuustiedoissa [SpO, Sensor Compatibility Sheet]).

« Tarkista anturin kiinnityskohta 2—3 tunnin vélein (ihon kunto, optinen kohdistus ja
kiinnitysalueen verenkierto). Jos anturia pidetdén paikallaan pitkéén, iho voi drsyyntya.
Vaihda anturin kiinnityskohtaa neljdn tunnin vilein tai useammin, jos verenkierto héiriintyy
tai ihossa ilmenee muutoksia. Jos valodiodi ei ole tarkalleen valotunnistimen kohdalla,
kiinnité anturi uudelleen tai valitse toiseen paikkaan kiinnitettdva anturi.

Symbolien selitykset

Katso sivut i—vii.

Yhteensopivuus

Niémai SpO,-anturit ovat yhteensopivia Philips M8105A (IntelliVue MPS5) -monitorin ja muiden
laitteen kdyttdoppaan lisdvarusteluettelossa mainittujen Philipsin laitteiden kanssa.
Yhteensopimattomat osat saattavat heikentéd laitteen toimintaa. Lisétietoja on monitorin
kayttdoppaassa.

Potilaskaytto

Tarkista anturi silmédmaéardisesti ennen kiyttod potilaalla. Varmista, ettd kaapeli ei ole
vioittunut, liitinnastat eivét ole taittuneet ja ettd anturi ei ole revennyt. Lisétietoja anturin
asettamisesta paikoilleen on jéljempénd olevissa ohjeissa. Huomautus: Lue vakavat
varoitukset sivuilta 41 ja 42 ennen Philipsin anturin kiinnittdmista
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M1131A-anturin kiinnittaminen

Vaihe Toiminto
1 M1131A-anturi kiinnitetdan lasten tai aikuisten sormenpaahan (katso
sivu 41). Jos mahdollista, kiinnité anturi sellaisen raajan sormeen, jossa ei
ole valtimokatetria, verenpainemansettia tai suonensisaisté infuusiokanyy-
lia. Kéyta sormea, joka sopii anturiin mahdollisimman hyvin.
2 Avaa anturi varovasti ja ohjaa se sormenpaahan
niin, ettd anturikaapeli kulkee sormen ja kaden ) O
padélla:
* Sormenpaan on oltava kiinni anturin levean }
osan paassa. @ -
* Leikkaa tarvittaessa potilaan kyntta, jotta saat )
anturin asianmukaisesti paikalleen.
3 Irrota anturin kiinnitysteipin valkoiset taustaliuskat.
« Kiinnita teippi seka anturin ettd kaapelin ympa-
rille (ala venyta teippia).
» Kytke anturikaapeli monitorointilaitteen sovitin-
kaapelin 9-nastaiseen naarasliittimeen. N
%
4 Vaihda anturin kiinnityskohtaa neljan tunnin valein tai useammin, jos
anturi heikentaa verenkiertoa tai ihossa ilmenee muutoksia.
5 Jos anturin kiinnitysteippi ei enaa toimi, kiinnita anturi uudelleen sormen-
paahan milla tahansa laakinnallisella te|p|IIa

M1131A-anturin kiinnittdminen uudelleen
Anturi voidaan kiinnittdd uudelleen samaan potilaaseen toistamalla edelliset

vaiheet. Jos anturin mukana toimitettu kiinnitysteippi ei endé toimi, kiinnitd anturi
paikalleen millé tahansa lddkinnallisella teipilla.
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M1132A-, M1133A- ja M1134A-antureiden kiinnittdminen

Vaihe Toiminto

1 Valitse kayttotarkoitukseen sopiva anturi (kiinnityspaikat ovat kohdassa Kéyt-
totarkoitus sivulla 41). Jos mahdollista, kiinnité anturi raajaan, jossa ei ole val-
timokatetria, verenpainemansettia tai suonensisaista infuusiokanyylia.

2 M1132A/M1133A: Poista anturin opti-
sia ikkunoita peittdva suojakalvo.
M1132A- ja M1133A-antureissa nai- -
den ikkunoiden ymparilla on teippia, Velcro®- Optiset ikkunat
jotta kiinnitys potilaaseen on pitava. tarranauha

4

Kiinnitd anturikaapelin kohdalla
oleva optinen ikkuna valitsemaasi
potilaan raajaan siten, etta kaapeli

‘)
LA ) 3 kulkee kAmmenselan padélla tai
1
k ) C- jalkapohjan alla (kantapaata tai

varpaita kohti).

4 Kiedo anturi raajan ympaérille tukevasti muttei liian kireasti siten, etté optiset
ikkunat ovat vastakkain. Kiinnita anturi paikalleen sen paassa olevalla
Velcro®-tarranauhalla. Kiinnita kaapeli tarvittaessa kateen tai jalkaan la&kin-
nallisella teipilla.

5 Kytke anturikaapeli monitorointilaitteen sovitinkaapelin 9-nastaiseen naaras-
littimeen.

6 Vaihda anturin kiinnityskohtaa neljan tunnin valein tai useammin, jos
anturi heikentaa verenkiertoa tai ihossa ilmenee muutoksia.

M1132A, M1133A ja M1134A-antureiden kiinnittdminen
uudelleen

Néamaé anturit voi kiinnittdd samalle potilaalle enintdan 10 kertaa toistamalla
edelliset vaiheet. Ennen kuin kiinnitdat M1132A- tai M1133A-anturin uudelleen,
puhdista teippi pyyhkimailla anturin optinen puoli varovasti alkoholilla. Anna

alkoholin kuivua ennen anturin uudelleen kiinnittdmistd. Varmista, ettd kuivunut
alkoholi ei aiheuta ihoreaktioita.

Tekniset tiedot

SpO,- ja pulssimittauksen tarkkuus

Lisdtietoja on monitorointilaitteen kiyttdoppaassa tai SpO,-anturin
yhteensopivuustiedoissa (SpO, Sensor Compatibility Sheet), jotka toimitetaan
SpO,-antureiden mukana.

Anturin tarkkuus

* M1131A-anturin (aikuisten ja lasten) tarkkuus yhdessa Philips M8105A
(IntelliVue MP5) -monitorin kanssa on +3 % SpO,, kun SaO, on 70-100 %.
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* M1132A-anturin (pikkulasten) ja M1133A- ja M1134A-antureiden (aikuisten,
pikkulasten ja vastasyntyneiden) tarkkuus on +2 % SpO,, kun SaO, on 70-100 %.
Kun niité antureita kdytetddn vastasyntyneilld suositusten mukaisesti, tutkimusten
mukaan tarkkuusalue saattaa nousta 1 prosenttiyksiko6lld, kun tarkkuus mééritetdan
sairaalaymparistossa.

Lisdtietoja SpO,:n ja pulssitaajuuden tarkkuudesta on monitorointilaitteen

kéyttdohjeissa.

Valodiodien aallonpituusalueet

Antureissa kdytettyjen valodiodien aallonpituusalue on 600—1 000 nm ja optinen
enimmaislahtoteho alle 15 mW. Aallonpituus voi olla térked tieto fotodynaamista
hoitoa antavalle hoitohenkildstolle.

Mittauksen validointi

SpO,-mittauksen tarkkuus on validoitu kliinisissé tutkimuksissa vertaamalla
verindytearvoja CO-oksimetrilla saatuihin arvoihin. Valvotussa
desaturaatiotutkimuksessa tutkittiin vapaaehtoisia terveité aikuisia koehenkildita,
joiden SaO,-saturaatiotasot olivat 70100 prosenttia. Tutkimukseen osallistuvien
ominaispiirteitd olivat seuraavat:

. Koehenkildisté puolet oli naisia ja puolet miehid idltdén 18—45 vuotta.

. Thonviri: vaaleasta mustaan.

Koska pulssioksimetriamittaukset jakautuvat tilastollisesti, todennikdisesti vain
kaksi kolmasosaa pulssioksimetriamittauksista on verindytteistd tehtyjen CO-
oksimetriamittausten + Arms-arvojen rajoissa. Pulssioksimetria-anturin tarkkuutta
ei voida arvioida toiminnantestauslaitteilla, kuten SpO,-simulaattorilla.

Ymparistovaatimukset

Alla on lueteltu 1&mpdatila- ja kosteusarvot, joita on noudatettava kaikkien ndiden

antureiden kanssa.

Lampétilavaatimukset

» Kéyttolampotila: 0 °C - 55 °C (32 °F - 131 °F)

« Sailytyslampétila: 12 °C - 35 °C (53,6 °F - 95 °F)

* Kuljetuslampétila: -40 °C - 70 °C (-40 °F - 158 °F)

Kosteusvaatimukset

« Kosteus kéyton aikana: suhteellinen kosteus <= 95 % 40 °C:n (104 °F:n) lampoti-
lassa

« Kosteus sdilytyksen aikana: suhteellinen kosteus 18-78 %

« Kosteus kuljetuksen aikana: suhteellinen kosteus <= 90 % 65 °C:n (149 °F:n) lam-
potilassa

Anturin havittdminen
Havitd anturi asianmukaisesti noudattamalla sairaalajitettd koskevia paikallisia
saddoksia.

Velcro® on Velcro Industries B.V.:n rekisterdity tavaramerkki.
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Type d’utilisation

Les capteurs de SpO, Philips a usage unique sont destinés a étre utilisés sur un seul patient, lorsque la
surveillance continue et non invasive de la saturation artérielle en oxygene et de la fréquence de pouls est
nécessaire. Les capteurs sont destinés a étre utilisés par des cliniciens diiment formés, tels que les infirmiéres,
les médecins et le personnel des urgences, pour traiter les patients dans I’enceinte de I’hdpital comme a
I’extérieur.

L’utilisation des capteurs M1131A, M1132A et M1133A est contre-indiquée chez les patients présentant des
réactions allergiques aux adhésifs. Les applications sont indiquées dans le tableau ci-dessous.

Nouveau-né! <3 Nourrisson2 Nourrisson3
Capteur kg 3-10kg 10-20 kg Enfant4 ou Adulte4
- - - Gros adulted>20kg || >40kg
Pied Main Doigt Orteil " Pouce
orteil
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 v v v v v

1Site d’application préféré = pied ; autre site possible = main.

2Site d’application préféré = pied ; autre site possible = autre orteil.
3Site d’application préféré = gros orteil ; autre site possible = pouce.
4Site d’application préféré = n’importe quel doigt sauf le pouce.
SM1134A = capteur non adhésif.

AVERTISSEMENTS
Les capteurs de SpO, Philips a usage unique ne sont pas stériles.

« Pour assurer une hygiéne maximale, veillez a ne sortir le capteur a usage unique de son emballage qu’au
moment de son utilisation.

« Avant d’utiliser ces capteurs avec tout autre appareil, vérifiez la compatibilité appareil/capteur dans la
documentation fournie avec 1’appareil. Lisez également attentivement tous les avertissements figurant dans
la documentation fournie avec I’appareil, ainsi que tous les avertissements indiqués ci-dessous, afin d’éviter
de blesser le patient.

* Ne pas réutiliser. Ces capteurs ne doivent étre utilisés que sur un seul patient. L'utilisation du capteur sur
plusieurs patients peut provoquer un risque d’infection du patient ou d’infection croisée. En outre, si un
capteur présente le moindre signe de dommage ou d’altération, vous devez cesser de I’utiliser pour la
surveillance patient et le mettre au rebut selon les procédures en vigueur (indiquées ci-dessous).

« En cas de salissures importantes, nettoyez le capteur a 1’aide d’un chiffon sec ou humide (capteur M1131A
uniquement).

« Protégez le connecteur de tout contact avec quelque liquide que ce soit.

« Lorsque la température ambiante est élevée, ’application prolongée du capteur sur un site a faible perfusion
risque d’entrainer des brilures importantes pour le patient. Pour éviter cela, vérifiez régulierement le site
d’application. La température de tous les capteurs mentionnés dans ce manuel ne dépassera pas 41 °C sur la
peau si la température initiale de la peau n’excede pas 35 °C.

« Veillez a bien suivre les indications ci-dessus pour la mise en place du capteur sur le site d’application
conseillé. Le non-respect de ces consignes risque d’entrainer des imprécisions de mesures.

« Pour ne pas provoquer de pulsations veineuses, d’obstruction circulatoire, de pression excessive, de nécroses,
d’artefacts et d’imprécisions de mesure, veillez a utiliser un capteur d’une taille appropriée et assurez-vous
qu’il n’est pas trop serré. Si la fixation du capteur est trop lache, le capteur peut tomber ou cela peut nuire a
I’alignement optique. Si la fixation est trop serrée, en raison d’un site d’application trop grand ou atteint
d’cedéme, cela risque d’exercer une pression excessive et d’entrainer une congestion veineuse a distance du
site d’application, provoquant un cedéme interstitiel, une hypoxie et une ischémie tissulaire.
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« Dans la mesure du possible, évitez de placer le capteur sur I’extrémité d’un membre sur lequel un cathéter
artériel, un brassard de pression ou une tubulure de perfusion intraveineuse sont déja en place.

» Evitez les sites affectés par des mouvements excessifs. Essayez de calmer le patient ou replacez le capteur
sur un site moins exposé au mouvement.

* N’oubliez pas qu’un capteur mal appliqué ou dont la fixation est lache peut générer des mesures incorrectes.

« Lutilisation d’un capteur M1134A sur des patients actifs peut compromettre la qualité de la mesure (les
mouvements pouvant provoquer un déplacement du capteur). Sur les patients hyperactifs, utilisez un capteur
MI1133A.

«  Vérifiez que le site d’application du capteur est exempt de toutes teintures ou colorants ; ainsi par exemple,
vernis a ongles, faux ongles, teinture ou créme teintée peuvent provoquer des erreurs de mesure. Dans tous
les cas, repositionnez le capteur ou utilisez un autre capteur sur un site différent.

* L’hémoglobine non fonctionnelle et les colorants utilisés lors de certaines procédures intravasculaires
peuvent affecter la précision des mesures.

« Dans des conditions de luminosité excessive, recouvrez le capteur d’un tissu opaque pour éviter des
imprécisions de mesure.

« Utilisez un capteur adapté a votre application.

« Utilisez exclusivement les capteurs avec des appareils dont I’utilisation a été approuvée par Philips et sur les
sites d’application recommandés.

« Utilisez un connecteur 9 broches uniquement si un connecteur/cdble adaptateur de SpO, correspondant est
disponible sur le systeme de monitorage.

* Nutilisez pas de capteur lors d’un examen d’IRM. Cela pourrait entrainer des briilures ou fausser la
précision des mesures.

« Veillez a ce que le patient ne mette pas le capteur dans sa bouche.

« Les mesures d’oxymétrie de pouls sont exprimées de fagon statistique. On estime que les deux tiers de
I’ensemble des mesures ont la précision mentionnée (reportez-vous a la section Caractéristiques techniques
plus loin dans ce manuel ou au document SpO, Sensor Compatibility Sheet (Compatibilité des capteurs de
SpO,, en anglais uniquement) pour connaitre la précision des capteurs).

« Inspectez le site d’application du capteur toutes les 2 a 3 heures pour vérifier I’intégrité de la peau, rectifiez
I’alignement des éléments optiques et observez la circulation a distance du site d’application. Des irritations
cutanées peuvent survenir si le capteur est resté en place au méme endroit pendant trop longtemps. Changez
le site d’application du capteur toutes les 4 heures, ou plus souvent si la circulation ou I’intégrité de la peau
vous paraissent suspectes. Si la source optique n’est pas directement alignée avec le photodétecteur,
repositionnez le capteur ou utilisez un autre capteur sur un site différent.

Définition des symboles

Veuillez vous reporter aux pages i a vii.

Compatibilité

Ces capteurs de SpO, peuvent étre utilisés avec le moniteur patient Philips IntelliVue MP5 M8105A, ou avec
tout autre appareil Philips s’ils figurent dans la liste des accessoires compatibles du manuel d’utilisation. Des
accessoires non compatibles peuvent altérer les performances. Consultez le manuel d’utilisation du moniteur
patient pour plus d’informations.

Mise en place sur le patient

Avant la mise en place sur le patient, inspectez visuellement le capteur. Assurez-vous que le cable n’est pas
endommaggé, que les broches du connecteur ne sont pas tordues et que le capteur n’est pas détérioré. Reportez-
vous aux instructions ci-dessous pour appliquer le capteur correctement. Remarque : lisez les Avertissements
en pages 46 et 47 avant d’appliquer votre capteur Philips.
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Mise en place du capteur M1131A

Etape Action
1 Le capteur M1131A est congu pour étre utilisé sur le doigt d’'un adulte ou d’un enfant
(voir page 46). Dans la mesure du possible, évitez de placer le capteur sur I'extrémité
d’'un membre sur lequel un cathéter artériel, un brassard de pression ou une perfusion
intraveineuse sont déja en place et choisissez le doigt dont la taille est la plus
appropriée a celle du capteur.
2 Ecartez doucement les deux parties du capteur et
glissez-le sur le bout du doigt, en veillant a ce que le o
cable passe au-dessus du doigt et de la main : f
« L’extrémité du doigt doit étre en contact avec le fond }
du capteur, dans la partie élargie.
» Vous devrez peut-étre raccourcir I'ongle du patient -
pour positionner le capteur correctement. /j
3 Retirez le support protecteur blanc de la bande adhésive,
puis :
» Enroulez la bande adhésive autour du capteur et du
cable, en veillant a ne pas I'étirer.
» Branchez le céble du capteur sur le moniteur, dans le
connecteur femelle a 9 broches du cable-adaptateur. |
A
4 Changez le site d’application du capteur toutes les quatre heures, ou plus souvent si la
circulation ou l'intégrité de la peau semblent affectées.
5 Si la bande adhésive du capteur n'adhére plus correctement, utilisez une autre bande
adhésive adaptée au milieu hospitalier pour maintenir le capteur sur le bout du doigt.

Réutilisation du capteur M1131A sur le méme patient

Le capteur peut étre réappliqué sur le méme patient en répétant la procédure ci-dessus. Si la
bande adhésive fournie avec le capteur n’adhére plus correctement, utilisez du sparadrap pour
bien maintenir le capteur en place.
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Mise en place des capteurs M1132A, M1133A et M1134A

Etape Action

1 Sélectionnez un capteur approprié au type d’application souhaité (reportez-vous au
paragraphe Type d'utilisation a la page 46 pour plus de détails). Dans la mesure du
possible, évitez de placer le capteur sur I'extrémité d’'un membre sur lequel un cathéter
artériel, un brassard de pression ou une perfusion intraveineuse sont déja en place.

2 M1132A/M1133A : décollez la bande de

protection du capteur pour dégager les

deux fenétres optiques. Sur les capteurs 8
M1132A et M1133A, des bandes ® N i
adhésives autour des fenétres permettent Velcro®  Fenétres optiques
de bien fixer le capteur sur le patient.

3 Placez le capteur sur I'extrémité du
membre du patient en veillant a ce
1) que la fenétre optique soit bien
alignée sur le cable du capteur et a ce
A que le cable passe bien sur le dessus
T~ de la main ou le dessous du pied
(prés du talon ou des orteils), selon le
site choisi.

4 Enroulez solidement le capteur autour du membre choisi, sans toutefois trop serrer, de
fagon a ce que les composants optiques soient I'un en face de 'autre. Utilisez la bande
Velcro® du capteur pour bien le maintenir en place. Si nécessaire, fixez le cable a la
main ou au pied a l'aide de sparadrap.

5 Branchez le cable du capteur sur le moniteur, dans le connecteur femelle a 9 broches
du cable-adaptateur.

6 Changez le site d’application du capteur toutes les quatre heures, ou plus souvent si la
circulation ou l'intégrité de la peau semblent affectées.

Réutilisation des capteurs M1132A, M1133A et M1134A sur le
méme patient

Ces capteurs peuvent étre réappliqués jusqu’a dix fois sur le méme patient en répétant la
procédure ci-dessus. Avant de réappliquer les capteurs M1132A et M1133A, essuyez
doucement la cellule optique du capteur avec de 1’alcool (cela a pour effet de régénérer
I’adhésif). Une fois 1’alcool évaporé, réappliquez le capteur. Vérifiez que le patient ne présente
pas de réaction cutanée due a 1’alcool.

Caractéristiques techniques

Précision de la SpO, et de la fréquence de pouls

Consultez le manuel d’utilisation du moniteur que vous utilisez ou encore le document SpO,
Sensor Compatibility Sheet (Compatibilité des capteurs de SpO, en anglais uniquement) fourni
avec les capteurs de SpO,.

Précision du capteur

« La précision du capteur M1131A (adultes et enfants) lorsqu’il est associé¢ a un moniteur
patient Philips IntelliVue MP5 M8105A est de +3 % de la valeur de SpO, dans une gamme

de 70 % a 100 % de Sa0O,.
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« La précision des capteurs M1132A (nourrissons) et M1133A et M1134A (adultes, nourrissons
et nouveau-nés) est de +2 % de la valeur de SpO, dans une gamme de 70 % a 100 % de SaO,.
Lorsque ces capteurs sont utilisés sur des nouveau-nés, conformément aux recommandations,
on estime, d’apres la littérature scientifique, que la plage de précision des mesures peut
augmenter de +1 % lorsque la précision est vérifiée en milieu hospitalier.

Pour plus d’informations sur la précision de la fréquence de pouls et de la SpO, avec ces

capteurs, reportez-vous au manuel d’utilisation de votre systéme de monitorage.

Gammes de longueurs d’onde des diodes électroluminescentes

Les gammes de longueurs d’onde des diodes électroluminescentes utilisées avec ces capteurs
sont comprises entre 600 nm et 1000 nm, avec une puissance en sortie optique inférieure a

15 mW. Les informations relatives a la gamme de longueurs d’onde peuvent s’avérer tres utiles
pour les cliniciens qui effectuent une thérapie photodynamique.

Validation des mesures

La précision de la SpO, a été validée dans le cadre d’études menées sur I’homme basées sur
I’analyse d’un échantillon de sang artériel de référence réalisée a I’aide d’un CO-oxymetre.
Lors d’une étude controlée sur la désaturation, des adultes volontaires sains ayant des niveaux
de saturation de SaO, compris entre 70 % et 100 % ont été examinés. Les caractéristiques des
patients pour ces études étaient les suivantes :

. Sexe : environ 50 % d’hommes et 50 % de femmes ; dge : de 18 245 ans ;

. Couleur de peau : claire a noire.

Les mesures d’oxymétrie de pouls étant réparties de maniere statistique, on estime que seuls
deux-tiers environ des mesures sont comprises dans la gamme des valeurs quadratiques
moyennes (+) indiquées par le CO-oxymetre. Il est impossible d’utiliser un dispositif de test de
fonctionnement, tel qu’un simulateur de SpO,, pour évaluer la précision des capteurs d’un
oxymeétre de pouls.

Conditions environnementales

Les conditions suivantes en matiere de température et d’humidité sont nécessaires au bon
fonctionnement de I’ensemble des capteurs :

Conditions de température

» Température de fonctionnement : 0 °C a 55 °C

» Température de stockage : 12 °C a 35 °C

» Température de transport : -40 °C a 70 °C

Conditions d’humidité

* Humidité de fonctionnement : <= 95 % d’humidité relative (HR) a 40 °C

« Humidité de stockage : 18 % d’humidité relative (HR) a 78 % d’humidité relative (HR)

* Humidité de transport : <= 90 % d’humidité relative (HR) a 65 °C

Mise au rebut du capteur

Lors de la mise au rebut du capteur, veillez a respecter la réglementation en vigueur dans votre
pays, en matiere d’¢limination des déchets hospitaliers.

Velcro® est une marque déposée de Velcro Industries B.V.
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Namjena

Jednokratni senzori SpO, tvrtke Philips sluZe za upotrebu na jednom pacijentu kada je potrebno
neprekidno, neinvazivno pracenje arterijske zasicenosti kisikom i pulsa. Senzore smiju
upotrebljavati struéno obuéeni zdravstveni djelatnici poput medicinskih sestara, lije¢nika i
osoblja hitne medicinske pomo¢i za lijeCenje pacijenata u bolnici i izvan nje.

Senzori M1131A, M1132A i M1133A kontraindicirani su za pacijente s alergijskim reakcijama
na ljepilo. Pogledajte tablicu primjene u nastavku.

Novorodencet < Dojenéad? Dojencad? Pedijatrijski
Senzor 3kg 3-10kg 10-20 kg pacijenti4ili || Odrasli4
Proizvod Stopalo | Ruka || Prst Npori?i ﬁgi’: Palac odzrgs:;l g <i0kg
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 4 v v v v

17eljeno mjesto primjene = stopalo; druga mogucnost = ruka.

27eljeno mjesto primjene = bilo koji prst; druga moguénost = bilo koji nozni prst.
3Zeljeno mjesto primjene = nozni palac; druga moguénost = palac.

4Zeljeno mjesto primjene = bilo koji prst osim palca.

SM1134A = senzor koji ne sadrZi ljepilo

U POZORENJA
Jednokratni senzori SpO, tvrtke Philips nisu sterilni.

« Za potpunu Cistocu otpakirajte jednokratni senzor netom prije upotrebe.

« Prije upotrebe ovih senzora s bilo kojim instrumentom provjerite je li kombinacija instrumenta i
senzora navedena u uputama za upotrebu instrumenta. Takoder pazljivo procitajte sva upozorenja
navedena u uputama za upotrebu instrumenta kao i sva upozorenja navedena u ovom dokumentu jer
bi u suprotnom moglo do¢i do ozljedivanja pacijenta.

» Nemojte ponovno upotrijebiti. Upotreba na jednom pacijentu. Ponovna upotreba moze dovesti do
infekcije pacijenta ili prijenosa infekcije. Takoder, senzore koji pokazuju znakove oStecenja ili
promjene nemojte upotrebljavati za daljnje pracenje pacijenta; odlozite ih postuju¢i odgovarajuce
postupke za odlaganje (pogledajte u nastavku).

« Veca zaprljanja mozete ukloniti suhom ili vlaznom krpom (vrijedi samo za senzor M1131A).

« Prikljucak zastitite od kontakta s bilo kakvom teku¢inom.

«  Pri poviSenim sobnim temperaturama koza pacijenta mogla bi zadobiti ozbiljne opekline nakon
produZene primjene senzora na mjestima na kojima nema dobrog protoka krvi. Kako biste sprijecili
to stanje, Cesto provjeravajte mjesta primjene na pacijentu. Svi navedeni senzori rade bez opasnosti
od premasivanja temperature od 41°C na kozi ako pocetna temperatura koze ne premasuje 35 °C.

 Senzor primijenite na Zeljeno mjesto primjene pridrzavajuci se uputa navedenih prethodno u ovome
dokumentu. Ne u¢inite li tako, moze do¢i do pogresnih mjerenja.

« Kako biste sprijecili vensku pulsaciju, prekid cirkulacije, tragove pritiska, nekrozu radi pritiska,
artefakte i neto¢na mjerenja, provjerite upotrebljavate li ispravnu veli¢inu senzora i je li senzor
prejako pri¢vrscen. Ako je senzor postavljen prelabavo, moze uzrokovati nepravilno opticko
poravnanje ili otpasti. Ako je senzor prejako pri¢vricen zato $to je mjesto primjene preveliko ili je
postalo preveliko zbog edema, moze doéi do prevelikog pritiska. To moZe rezultirati pasivnom
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kongestijom distalno od mjesta primjene, izazivaju¢i intersticijski edem, hipoksiju ili pothranjenost
tkiva.

» Kada je to moguce, mjesto primjene senzora treba biti ekstremitet bez arterijskih katetera, manZeta
za mjerenja krvnog tlaka ili intravaskularnih cjev¢ica za infuziju.

« Izbjegavajte mjesta koja su podlozna prekomjernom pomicanju. Pokusajte pacijenta drzati mirnim
ili senzor pomaknite na mjesto s manje pomicanja.

« Napominjemo da nepravilno postavljeni ili labavi senzori mogu izazvati netoc¢na ocitanja.

« Upotreba senzora M1134A moZe ugroziti izvedbu mjerenja na aktivnim pacijentima (senzor se
moze lakSe pomicati). Kod pacijenata s prekomjernim pokretima radije upotrebljavajte senzore
MI1133A.

« Pripazite da mjesto primjene senzora ne bude jako pigmentirano ili jako obojeno (na primjer: lak za
nokte, umjetni nokti, boja ili pigmentirana krema mogu izazvati netocna mjerenja). U bilo kojem od
tih slu¢ajeva premjestite senzor ili odaberite drugi senzor za upotrebu na drugom mjestu.

¢ Derivat hemoglobina ili intravaskularne boje mogu izazvati neto¢na mjerenja.

« Prekomjerno svjetlo moZe prouzrociti neto¢na mjerenja pa u takvim slucajevima senzor pokrijte
neprozirnim materijalom.

« Upotrijebite ispravan senzor koji odgovara vasim potrebama.

» Upotrebljavajte ga samo s instrumentima koje je odobrila tvrtka Philips i na preporu¢enom podrucju
primjene.

« Upotrebljavajte 9-pinski prikljucak samo s odgovarajucim prikljuckom / kabelom adaptera za SpO,
na instrumentu!

 Senzor nemojte upotrebljavati tijekom MR skeniranja. Provodena struja moze uzrokovati opekline i
pogresna o€itanja.

« Izbjegavajte stavljanje senzora u usta pacijenta.

« Oksimetrijska mjerenja pulsa statisticki su rasporedena. Moze se ocekivati da ¢e dvije tre¢ine svih
mjerenja pomocu pulsne oksimetrije biti u okviru navedene preciznosti (pogledajte Specifikacije
dalje u tekstu ovih uputa za upotrebu ili Sensor Compatibility Sheet (Letak o kompatibilnosti
senzora) SpO, za navedenu preciznost senzora).

« Pregledajte mjesto primjene senzora svaka 2 do 3 sata kako biste provijerili je li doslo do oStecenja
koze, je li opticko poravnanje ispravno te postoji li cirkulacija distalno od mjesta senzora. Moze doc¢i
do iritacije koze ako je senzor predugo pri¢vricen na jedno mjesto. Mjesto primjene senzora
mijenjajte svaka 4 sata ili Ge§ce ako se ugrozava integritet cirkulacije ili koZe. Ako izvor svjetla nije
to¢no nasuprot detektoru svjetla, ponovno stavite senzor ili odaberite drugi senzor za upotrebu na
drugom mjestu.

Definicija simbola

Pogledajte stranice i — vii.
Kompatibilnost

Ovi senzori SpO, kompatibilni su s monitorom Philips M8105A (IntelliVue MPS5) i svim
drugim uredajima tvrtke Philips kod kojih su navedeni kao dodatna oprema u uputama za
upotrebu tog uredaja. Nekompatibilne komponente mogu uzrokovati smanjenu u¢inkovitost.
Vise informacija potrazite u uputama za upotrebu monitora.

Primjena na pacijentima

Prije primjene na pacijentu vizualno pregledajte senzor. Kabel ne smije biti ostecen, pinovi
prikljucka ne smiju biti savijeni, a senzor ne smije biti potrgan. Za pravilnu primjenu procitajte
upute u nastavku. Napomena: Procitajte Upozorenja na stranici 51 i 52 prije primjene senzora
tvrtke Philips.
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Primjena senzora M1131A

Korak

Postupak

1

Senzor M1131A sluzi za upotrebu na vr§ku prsta pedijatrijskog ili odraslog
pacijenta (vidjeti stranicu 51). Ako je to moguée, odaberite prst na
ekstremitetu bez arterijskih katetera, manzeta za mjerenja krvnog tlaka ili
intravaskularnih cjevcica za infuziju. Odaberite prst koji najbolje odgovara

veli€ini senzora.

Pazljivo otvorite senzor i navucite ga na vrSak

prsta, a kabel senzora postavite s gornje strane

prsta i Sake:

* Vrsak prsta trebao bi dodirivati kraj Sirokog
dijela senzora.

* MozZda éete morati skratiti nokte pacijenta radi
ispravnog postavljanja senzora.

Povucite bijele umetke s ljepljive trake na

senzoru, a potom:

» Traku omotajte oko senzora i kabela (traku
nemojte rastezati).

» Kabel senzora prikopé&ajte u 9-pinski priklju¢ak
kabela Zenskog adaptera na instrumentu za
pracenje.

Mjesto primjene senzora mijenjajte svaka 4 sata ili ceSc¢e

ako se ugrozava integritet cirkulacije ili kozZe.

Ako je ljepljiva traka na senzoru neispravna, upotrijebite bilo koju
medicinsku traku kako biste ponovno pri¢vrstili senzor oko vr§ka prsta.

Ponovna primjena senzora M1131A
Senzor se moze ponovno primijeniti na istom pacijentu ako ponovite postupak
naveden prethodno u tekstu. Ako je ljepljiva traka koja je isporucena sa senzorom
neispravna, upotrijebite bilo koju medicinsku traku kako biste pri¢vrstili senzor.
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Primjena senzora M1132A, M1133A, M1134A

Korak

Postupak

1

Odaberite odgovarajuci senzor za va$e potrebe (vidjeti Namjena na
stranici 51 za primjenu na pacijentima). Ako je to moguce, odaberite
ekstremitet pacijenta bez arterijskih katetera, manzeta za mjerenja krvnog
tlaka ili intravaskularnih cjevéica za infuziju.

M1132A/M1133A: Uklonite zastitnu

traku sa senzora ispod koje se

nalaze dva opti¢ka otvora. Na =
senzorima M1132A i M1133A nalazi Velcro® Opticki otvori
se ljepilo oko navedenih otvora kako

bi se senzor bolje pri¢vrstio za

pacijenta.

4

Postavite opticki otvor koji je u
ravnini s kabelom senzora iznad
odabranog ekstremiteta
pacijenta, a kabel postavite s
gornje strane Sake ili donje
strane stopala u smjeru pete ili
noznih prstiju, kako je
primjenjivo.

Senzor omotajte Evrsto oko ekstremiteta, ali ne precvrsto, tako da opticki
otvori budu jedan nasuprot drugome. Upotrijebite Velcro® na rubu senzora
kako biste ga pri¢vrstili. Prema potrebi pri¢vrstite kabel za ruku ili stopalo
pomoc¢u medicinske trake.

Kabel senzora prikopcajte u 9-pinski priklju¢ak kabela Zenskog adaptera
na instrumentu za praéenje.

Mjesto primjene senzora mijenjajte svaka 4 sata ili ceSce
ako se ugrozava integritet cirkulacije ili koze.

Ponovna primjena senzora M1132A, M1133A, M1134A

Navedeni senzori mogu se ponovno primjenjivati na istom pacijentu do 10 puta
pomocu gore navedenoga postupka. Prije primjene senzora M1132A ili M1133A
njezno obrisite opticke dijelove senzora pomocu alkohola kako biste obnovili
Jjepilo te pustite da se alkohol osusi prije ponovne primjene. Provjerite je li doslo
do reakcije na kozi pacijenta zbog osusenog alkohola.

Specifikacije

Preciznost mjerenja SpO, i pulsa

Pogledajte upute za upotrebu isporucene s uredajem za pracenje ili Sensor Compatibility
Sheet (Letak o kompatibilnosti senzora) SpO, isporucen sa senzorima SpO,.
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Preciznost senzora

* Preciznost senzora M1131A (odrasli i pedijatrijski) kada se upotrebljava u
kombinaciji s monitorom Philips M8105A (IntelliVue MP5) iznosi + 3 % SpO, u
rasponu od 70 % do 100 % SaO,.

* Preciznost senzora M1132A (dojencad) i M1133A, M1134A (odrasli, dojencad i
novorodencad) iznosi + 2 % SpO, u rasponu od 70 % do 100 % SaO,. Kada se
ovi senzori primjenjuju na neonatalnim pacijentima kako je preporuceno,
literatura navodi da bi se raspon preciznosti mogao povecati za dodatnih + 1 %
kada se odredivanje preciznosti provodi u bolni¢kom okruzenju.

Vise informacija o specifikacijama preciznosti za SpO, i puls pronadite u uputama

za upotrebu instrumenta za pracenje.

Rasponi valne duljine LED diode
Rasponi valne duljine LED dioda koje se upotrebljavaju u tim senzorima jesu
izmedu 600 nm i 1000 nm, s opti¢kom izlaznom snagom manjom od 15 mW.

Poznavanje raspona valne duljine moze biti korisno za zdravstvene djelatnike koji
provode fotodinamicku terapiju.

Provjera mjerenja

Preciznost SpO, provjerena je ispitivanjima na ljudima u odnosu na referenciju
uzorka arterijske krvi izmjerene CO-oksimetrom. U kontroliranom ispitivanju
desaturacije ispitivani su zdravi odrasli dobrovoljci s razinama zasi¢enosti od 70 %
do 100 % Sa0O,. Karakteristike populacije tih ispitivanja jesu:

. Priblizno 50 % zena i 50 % muskaraca u dobi od 18 do 45 godina

. Boja koze: od svijetle do tamne

Buduci da su vrijednosti izmjerene pulsnim oksimetrom statisticki rasporedene, samo se za
priblizno 2/3 mjerenja pulsnim oksimetrom o¢ekuje da budu u okviru + Arms vrijednosti
izmjerene CO-oksimetrom. Funkcionalni uredaji za ispitivanje poput simulatora SpO, ne
mogu se upotrebljavati za procjenu preciznosti senzora pulsnog oksimetra.

Uvjeti okoline

Rasponi temperature i vlage koji se trebaju odrzavati za sve senzore navedeni su u
nastavku:

Uvjeti temperature

» Raspon temperature pri radu: 0 °C do 55 °C (32 °F do 131 °F)

» Raspon temperature pri pohrani: 12 °C do 35 °C (53,6 °F do 95 °F)

» Raspon temperature pri transportu: - 40 °C do 70 °C (- 40 °F do 158 °F)
Uvjeti viage

« Raspon vlage pri radu: <= 95 % RH pri 40 °C (104 °F)

» Raspon vlage pri pohrani: 18 % RH do 78 % RH

« Raspon vlage pri transportu: <= 90 % RH pri 65 °C (149 °F)

Odlaganje senzora
Odlozite senzor pravilno u skladu s lokalnim propisima za bolnicki otpad.

Velcro® registrirani je zatitni znak tvrtke Velcro Industries B.V.
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Rendeltetés

Az eldobhato SpO,-érzékeldk egyetlen betegnél hasznalhatd eszk6zok, amelyek az artérias vér
oxigéntelitettségének és a pulzusszamnak a folyamatos, nem invaziv monitorozasara
szolgalnak. Az érzékelOket képzett egészségiigyi szakemberek, példaul névérek, orvosok és a
korhazi személyzet tagjai hasznalhatjak korhazi és korhazon kiviili kezelésre.

AzMI1131A, M1132A és M1133A érzékeldk hasznalata ellenjavallt olyan betegeknél, akik
allergias reakciot mutatnak a ragasztéanyagokra. Lasd a lenti alkalmazasi tablazatot.

Ujsziilott! Csecsem62 Csecsemé3 Gyermeks
Szenzor <3 Kg 3-10 Kg 10-20 Kg vagyy felnétts Felnétt4
tipusa 1" ab | Kez || Kezuij | Labuj Neavia- | FIvey || 20 kg >40Kg
ujj kujj
M1131A 4 4
M1132A v v
M1133A v v "4 "4 4
M1134A5[[ v 4 4 4 4

1Javasolt felhelyezési teriilet = 14b; alternativ = kéz.

2Javasolt felhelyezési teriilet = barmely kézujj; alternativ = barmely labujj.
3Javasolt felhelyezési teriilet = nagylabujj; alternativ = hiivelykujj.
4Javasolt felhelyezési teriilet = a hiivelykujj kivételével barmely kézujj.
SM1134A = ragasztbanyag-mentes érzékeld.

FIGYELM EZTETESEK
A Philips eldobhat6 SpO,-érzékeldk nem sterilek.

* A tisztasag biztositasanak érdekében kozvetleniil a hasznalat el6tt csomagolja ki az eldobhatd
érzékel6t.

*  Miel6tt mas miiszerrel hasznalna az érzékeldt, ellendrizze a miiszer/érzékeld hasznalati
utmutatéjaban el6irt miiszer—érzékeld kombinaciot. Gondosan olvassa el a miiszer hasznalati
Gtmutatdjaban és az ebben a dokumentumban szerepld figyelmeztetéseket is, ellenkez6 esetben a
beteg megsériilhet.

* Ne hasznalja fel ujra. Csak egy betegen hasznalhato. A tobb betegen valo hasznalat fertdzést vagy
keresztfertdzést eredményezhet. Ha a szenzor karosodas vagy sériilés jeleit mutatja, ne hasznalja
tovabb betegek monitorozasahoz. A hasznalhatatlanna valt szenzorokat selejtezze le a megfelelé
modon (lasd alabb).

« A komolyabb szennyezédések szaraz vagy nedves torléruhaval eltavolithatok (csak az M1131A
érzékelSknél).

« Ugyeljen arra, hogy a csatlakozora ne keriiljon semmilyen folyadék.

* Magas kornyezeti hdmérséklet esetén a beteg bore sulyos égési sériilést szenvedhet, ha az érzékeldt
hosszabb ideig rossz vérellatasu teriileten hagyjak. Ennek elkeriilése érdekében gyakran ellendrizze
az érzékeld felhelyezési teriiletét. A felsorolt érzékelk miikodése soran nem all fenn az a veszély,
hogy a bér hémérséklete 41 °C folé emelkedik, ha a bér felhelyezés eldtti hdmérséklete nem haladta
meg a 35 °C-ot.

o Az érzékeldket a fenti eléirasoknak megfeleléen, a javasolt alkalmazasi helyre illesztve kell
hasznalni, ellenkez6 esetben pontatlan mérési eredményeket kaphat.

* A vénas pulzalas, a vérkeringési zavarok, az elszoritasi nyomok, a szovetkarosodas, a miitermékek
és a pontatlan mérési eredmények elkeriilése érdekében ellendrizze, hogy a megfeleld méretii
érzékel6t hasznélja-e, és azt is, hogy az nincs-e tl szorosan felhelyezve. Ha az érzékeld til laza,
akkor az optikai elemek elmozdulhatnak, vagy az érzékeld leeshet a betegrél. Ha az érzékel6 tal
szorosan van felhelyezve, mert a felerésitési hely til vastag vagy 6déma miatt megduzzadt, akkor az
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érzékel nagyon szorithatja a beteget. Emiatt az érzékel6tl disztalisan vénas pangas alakulhat ki,
ami szovetkozi 6démahoz, hipoxidhoz és a szovetek tapellatasi zavarahoz vezethet.

« Hacsak Iehetséges, akkor a beteg olyan végtagjat valassza ki a felhelyezésre, amelyen nincs artérias
katéter vagy vénas inflizio bekotve, illetve amelyre nincs vérnyomasmérd mandzsetta feltéve.

o Az érzékel6t ne helyezze olyan helyre, amelynél nagyobb mértékii mozgasok varhatok. Igyekezzen
nyugalomban tartani a beteget, vagy olyan helyre helyezze at az érzékel6t, ahol kisebb mértékii a
mozgas.

* Ne feledje, hogy a nem megfeleléen vagy lazan felhelyezett érzékel6 pontatlan méréseket
eredményezhet.

* Az MI1134A érzékeld hasznalata karosan befolyasolhatja a mérések hatékonysagat aktiv betegeken
(az érzékel6 konnyebben elmozdulhat). A jelentés mozgast végzo betegeken helyette hasznalja az
M1133A érzékeldket.

« Ellendrizze, hogy a felerdsitési helyen nem lathato-e mély pigmentéacio vagy sotét festék
(koromlakk, mikorom, festék vagy szinezett krém példaul pontatlan mérést eredményezhet).
Tlyenkor helyezze 4t az érzékeldt, vagy valasszon egy masik mérési helyre valo érzékel6t.

« Diszfunkcionalis hemoglobin és a vérbe fecskendezett festékanyag esetén csokkenhet a mérés
pontossaga.

« A thlzott megvilagitas pontatlan méréseket okozhat, ezért ilyen esetekben fedje le az érzékelGt
valamilyen étlatszatlan anyaggal.

* Az alkalmazasnak megfeleld érzékelGt hasznaljon.

« Csak a Philips altal jovahagyott miiszerekkel hasznalja, a javasolt felhelyezési helyen.

* A 9-tiis csatlakozot csak a késziiléken lévo megfelelé SpO,-csatlakozdval vagy -adapterkabellel
egyiitt hasznalja.

* Az érzékel6t tilos magneses rezonancias képalkotas (MRI-vizsgalat) kozben hasznalni. A vezetett
aram égési sériiléseket és hibas eredményeket okozhat.

o Az érzékeld lehetdleg ne keriiljon a beteg szajaba.

* A pulzoximetrias mérések eredményei statisztikai szorast mutatnak. A mért értékek legalabb
kétharmada esik a megadott pontossagi tartomanyon beliilre (az érzékeldk megallapitott pontossagi
értékeit lasd alabb, a jelen kézikonyv Miiszaki adatok cimii részében, illetve az SpO,-érzékelck
kompatibilitasi lapjaban).

» 2-3 oranként ellendrizze, hogy nem észlelhet6-e borelvaltozas az érzékeld felerdsitési helyén, nem
mozdultak-e el a helyiikrél az érzékel6 optikai elemei, illetve hogy az érzékeld helyéhez képest
disztalisan elfogadhato-e a vérkeringés. Borirritacio jelenhet meg, ha egy érzékeld tal sokaig van egy
helyen. A szenzort legalabb 4 oranként helyezze at, vérkeringési zavarok vagy borelvaltozas esetén
pedig ennél gyakrabban. Ha a fényforras és a fényt érzékeld rész nem pontosan egymassal szemben
helyezkedik el, akkor vegye le, majd erGsitse fel Gjra az érzékel6t, vagy pedig valasszon mas mérési
helyre felerdsitend6 érzékel6tipust.

Jelmagyarazat
Lasd i-vii. oldal.
Kompatibilitas

Ezek az SpO,-érzékelok kompatibilisek a Philips M8105A (IntelliVue MP5) monitorral,
valamint minden tovabbi Philips eszkozzel, amelynek hasznalati utmutatdjaban tartozékként
szerepelnek. Inkompatibilis elemek hasznalata a teljesitmény romlasat okozhatja. Tovabbi
informaciokat a monitor hasznalati utmutatdjaban talal.

Alkalmazasi hely

A betegen val6 hasznalat el6tt ellendrizze az érzékelot. Gy6z6djon meg arrél, hogy a kabel
vagy az érzékelé nem sériilt-e, és a csatlakozotiik nem hajlottak-e el. A megfeleld alkalmazasi
modot a lenti utmutatd kozli. Megjegyzés: A Philips érzékeld hasznélata el6tt olvassa el a 56.
és a 57. oldalon talalhato figyelmeztetéseket.

57



Az M1131A érzékel6 felhelyezése

Lépés Tennivalo
1 Az M1131A érzékel6é gyermekek vagy felnéttek ujjpbegyén hasznalhatd
(lasd az 56. oldalon). Hacsak lehetséges, akkor olyan végtag egyik ujjat
valassza ki a felhelyezéshez, amelyen nincs artérias katéter vagy vénas
infuzié bekotve, illetve amelyre nincs vérnyomasméré mandzsetta
felerésitve. Az érzékel6 méretének legjobban megfelel6 ujjat valassza ki.
2 Ovatosan nyissa ki az érzékel6t, és tegye ra az
ujjbegyre ugy, hogy az érzékeld kabele az adott O
ujj és a kézfej fels6 részén (a kézhat iranyaban)
legyen atvezetve: }
» Az ujjbegynek az érzékeld széles részének a @ -
vegevel kell érintkeznie. )
» Esetleg szlkséges lehet a beteg kérmének
levagasa is, hogy az érzékelé a megfeleld
helyzetbe kerdljon.
3 Huzza le az érzékel6 dntapadd
ragasztoszalagjardl a fehér védéfoliat, majd:
» Tekerje korbe a szalagot mind az érzékeld,
mind a kabel koril (ne nyujtsa ki a szalagot).
» Csatlakoztassa az erzékeld kabelét a
monitorozo késziilék 9-tiis A
kabelcsatlakozoéjanak aljzatahoz. 7
4 Az érzékelbt legalabb 4 6ranként helyezze at, illetve ennél gyakrabban, ha
a vérkeringés vagy a bdr épsége veszélybe kerdl.
5 Az érzékel ragasztdszalagjanak minéségi problémaja esetén barmilyen
orvosi minéségl ragtapasszal Ujrardgzitheti az érzékel6t, hogy az biztosan
az ujjbegyen maradjon.

Az M1131A érzékeld visszahelyezése

Az érzékelodt Gjra fel lehet helyezni ugyanarra a betegre a fenti miiveletek

megismétlésével. Az érzékel6hoz mellékelt ragasztoszalag mindségi problémaja

esetén barmilyen orvosi mindségii ragtapasszal rogzitheti az érzékelot.
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Az M1132A, M1133A és az M1134A érzékel6k felhelyezése

Lépés Tennivaloé

1 Valassza ki az alkalmazasnak megfelelé érzékel6t (lasd a Javasolt
felhasznalas cimi részt az 56. oldalon a kiiléonb6z6 betegtipusok
tekintetében). Hacsak lehetséges, akkor a beteg olyan végtagjat valassza
ki a felnelyezésre, amelyen nincs artérias katéter vagy vénas infuzio
bekotve, illetve amelyre nincs vérnyomasméré mandzsetta feltéve.

2 M1132A/M1133A: Vegye le az
érzékeldn talalhatd védéburkolatot a
két optikai ablak szabadda =
tételehez. Az M1132A és M1133A Velcro®  Optikai ablakok
érzékel6kon a kis ablakok kordl
ragasztdanyag talalhaté, amely
stabilabb rogzitést tesz lehetévé a
betegre torténé felhelyezéskor.

4

tépbzar

3 Igazitsa az optikai ablakot az
érkézeld kabelének megfeleld
iranyat figyelembe véve a beteg
kivalasztott végtagjara, ugy,
hogy a kabel a kézhaton vagy a
talpon fekudjon.

4 Erdsitse az érzékel6t a végtag koré szilardan, de nem tul szorosan, ugy,
hogy az optikai ablakok egymassal szemben helyezkedjenek el. Hasznalja
az érzékels végén lévé Velcro® tépdzarat a megfelelé rogzitéshez.
Szlikség esetén orvosi ragtapasszal is rogzitheti a kabelt a kézre vagy a
labra.

5 Csatlakoztassa az érzékel6 kabelét a monitorozé készilék 9-tis
kabelcsatlakozéjanak aljzatahoz.

6 Az érzékel6t legalabb 4 éranként helyezze at, illetve ennél gyakrabban, ha

a vérkeringés vagy a bér épsége veszélybe kerillt.

Az M1132A, M1133A és az M1134A érzékeldk
visszahelyezése

Ezek az érzékelok ugyanarra a betegre legfeljebb 10 alkalommal helyezhetok fel a fenti
eljaras alkalmazasaval. Miel6tt visszahelyezi az M1132A vagy M1133A érzékeldt,
o6vatosan torolje le az érzékeld optikai részét alkohollal, ezzel felfrissiti az 6ntapadd
savot. A felhelyezés el6tt varja meg, amig az alkohol megszarad. Gy6z6djon meg arrol,
hogy a beteg bére nem mutat reakciot a megszaradt alkoholra.

Miszaki adatok
Az SpO,- és a pulzusszammérés pontossaga
Tekintse 4t a monitorozashoz hasznalt késziilék hasznalati itmutatojaban

foglaltakat, valamint az SpO,-érzékel6k kompatibilitasi lapjat, amelyet az SpO,-
érzékel6hoz mellékeltiink.
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A szenzor pontossaga

* Az M1131A (feln6tt és gyermek) érzékel6 pontossaga a Philips M8105A
(IntelliVue MPS5) monitorral +3% SpO, a 70-100% kozotti SaO,-tartomanyban.

e Az M1132A (csecsemd), valamint az M1133A és az M1134A (felnétt, csecsemd
és ujsziilott) érzékelk pontossaga +2% SpO, a 70-100% kozotti
SpO,-tartomanyban. Az érzékeldket ujsziilétteken megfeleléen hasznalva az
irodalom szerint a pontossag tovabbi +1%-kal novekedhet — a pontossag
megallapitasat korhazi koriilmények kozott végezve.

Az SpO, ¢és a pulzusszam pontossaganak tovabbi adatait 1asd a monitorozashoz

hasznalt késziilék hasznalati utmutatdjaban.

Fénykibocsaté diéodak hullamhossztartomanyai

Az érzékel6kben hasznalt fénykibocsato diodak a 600-1000 nm kozotti
hullamhossztartomanyban iizemelnek, leadott optikai teljesitményiik pedig 15 mW
alatti. A hullamhossztartomany ismerete a fotodinamias terapiat végz6 orvosok
szamara lehet hasznos.

A mérés ellendrzése

Az SpO,-mérés pontossagat human vizsgalatokban igazoltak artérias CO-
oximetrias referenciacljarassal. Egy kontrollalt deszaturacios vizsgalat soran 70%
¢és 100% SaO, kozotti szaturacios szintil, egészséges felndtt onkénteseket
vizsgaltak. A vizsgalatokban a populacié megoszlasa az alabbi volt:

. 18 és 45 év kozotti felndttek, koriilbeliil 50-50%-ban nék és férfiak;

. Borszin: vilagostol a sotétig

Mivel a pulzoximetrids mérések eredményei statisztikailag szornak, varhatoan csak
a pulzoximetrias mérések kétharmada esik a CO-oximéteres méréssel
meghatarozott +Arms értéktartomanyba. Ellendrz6 berendezésekkel (példaul SpO,-
szimulatorral) nem hatarozhat6é meg a pulzoximetrias érzékel6k mérési pontossaga.

Kornyezeti feltételek

Az alabb felsorolt hémérsékleti és paratartalomra vonatkozo eldirasokat az dsszes
érzékelénél be kell tartani:

Hémérsékleti kovetelmények

* Miikodési hdmérsékleti tartomany: 0 °C — 55 °C (32 °F — 131 °F)

* Tarolasi hémérsékleti tartomany: 12 °C — 35 °C (53,6 °F — 95 °F)

« Szallitasi homérsékleti tartomany: -40 °C — 70 °C (-40 °F — 158 °F)
Paratartalomra vonatkozé kévetelmények

» Miikodési paratartalom tartomanya: <= 95% relativ paratartalom 40 °C (104 °F) mellett
« Tarolasi paratartalom tartomanya: 18—78% relativ paratartalom

« Szallitasi paratartalom tartomanya: <= 90% relativ paratartalom 65 °C (149 °F) mellett

Az érzékeldk leselejtezése
Az érzékel6t a korhazi hulladékok kidobasara vonatkozo eléirasoknak megfelelden
selejtezze le.
A Velcro® a Velcro Industries B.V. bejegyzett védjegye.
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Destinazione d'uso

I sensori SpO, monouso Philips sono destinati all'uso su un solo paziente, per il monitoraggio
continuo non invasivo della saturazione dell'ossigeno arterioso e della frequenza del polso.

I sensori devono essere utilizzati da personale medico e sanitario addestrato, ad esempio
infermieri, medici e personale del servizio di emergenza sanitaria, per il trattamento dei pazienti
all'interno e all'esterno delle strutture ospedaliere.

I'sensori M1131A, M1132A e M1133A sono controindicati per i pazienti allergici all'adesivo.
Consultare la tabella sulle sedi di applicazione riportata di seguito.

Neonatale? Infantile2 Infantile3

<3kg 3-10 kg 10-20 kg Pediatrico4 o Per
Sensore Dito Dito del per pazienti adulti4
Piede | Mano || della | 70C€'|( Alluce | Pollice || adulti¢>20kg (| >40 kg

mano | P
M1131A v 4
M1132A v 4
M1133A || v v v v 4
M1134A5(| v v v v 4

IPunto di applicazione consigliato = piede; in alternativa = mano.

2Punto di applicazione consigliato = qualsiasi dito della mano; in alternativa = qualsiasi dito del piede.
3Punto di applicazione consigliato = alluce; in alternativa = pollice.

4Punto di applicazione consigliato = qualsiasi dito della mano eccetto il pollice.

SM1134A = sensore privo di adesivo.

AWERTENZE

I sensori SpO, monouso Philips non sono sterili.

*  Per garantire la pulizia, estrarre il sensore monouso dalla confezione solo al momento dell'uso.

+ Prima di utilizzare questi sensori con qualunque strumento, verificare che la combinazione
strumento-sensore sia specificata nelle Istruzioni d'uso dello strumento. Inoltre, leggere attentamente
tutte le indicazioni di pericolo riportate nelle Istruzioni d'uso dello strumento e le avvertenze nel
presente documento per evitare di causare lesioni al paziente.

« Non riutilizzare. Utilizzare su un solo paziente. L'utilizzo su piu pazienti puo dare luogo a infezione
del paziente o infezioni crociate. Inoltre, non utilizzare per il monitoraggio dei pazienti sensori che
presentino segni di danneggiamento o alterazioni, ma smaltirli in conformita alle procedure previste
(vedere di seguito).

« Lo sporco resistente pud essere rimosso con un panno asciutto o inumidito (solo sensori M1131A).

« Proteggere il connettore dal contatto con i liquidi.

« Inpresenza di temperature ambientali elevate, la cute del paziente potrebbe riportare gravi ustioni in
caso di applicazione prolungata del sensore in punti caratterizzati da scarsa perfusione. Al fine di
evitare questa situazione, controllare frequentemente il punto di applicazione. Tutti i sensori elencati
possono essere utilizzati senza rischio di superare i 41 °C sulla cute se la temperatura cutanea iniziale
¢ pari o inferiore a 35 °C.

« Applicare il sensore nel punto di applicazione preferito, conformemente alle istruzioni fornite in
precedenza. In caso contrario, le misurazioni possono risultare imprecise.

« Per evitare pulsazione venosa, ostruzioni alla circolazione, segni o necrosi da compressione, artefatti
e imprecisioni nei valori, assicurarsi che il sensore utilizzato sia della misura corretta e non sia
eccessivamente stretto. Se un sensore non aderisce adeguatamente al punto di applicazione, potrebbe
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impedire il corretto allineamento degli elementi ottici o staccarsi. Se € troppo stretto, perché il punto
di applicazione ¢ troppo grande o a causa del gonfiore causato da un edema, la pressione esercitata
puo essere eccessiva. Cio potrebbe causare una congestione venosa distale dal punto di applicazione,
con conseguente edema interstiziale, ipossia e mancata irrorazione dei tessuti.

«  Se possibile, evitare di applicare il sensore a un arto sul quale € presente un catetere arterioso, un
bracciale per la misurazione della pressione o una linea di infusione intravascolare.

« Evitare punti soggetti a movimenti eccessivi. Immobilizzare il paziente oppure spostare il sensore in
un punto in cui il movimento sia minore.

« Tenere presente che un sensore troppo largo o non correttamente applicato puo produrre letture
imprecise.

« L'uso del sensore M1134A potrebbe compromettere le prestazioni di misurazione su pazienti attivi
(il sensore potrebbe spostarsi con maggiore facilita). Per questi pazienti, si consiglia di utilizzare i
sensori M1133A.

« Assicurarsi che il punto di applicazione del sensore non sia eccessivamente pigmentato o colorato
(ad esempio smalto per unghie, unghie artificiali, creme coloranti 0 pigmentate possono causare
misurazioni imprecise). In questi casi, riposizionare il sensore o scegliere un sensore alternativo da
applicare in un punto diverso.

» La presenza di disemoglobine o coloranti intravascolari puo dar luogo a errori di misurazione.

« Una luce eccessiva puo causare misurazioni imprecise. In tal caso, coprire il sensore con materiale
opaco.

« Utilizzare il sensore pit idoneo all'applicazione.

« Utilizzare i sensori solo con gli strumenti approvati da Philips e nel punto di applicazione consigliato.

*  Collegare il connettore a 9 pin solo al cavo di connessione/adattatore per SpO, corrispondente sul
lato strumento!

« Non utilizzare i sensori durante gli esami di risonanza magnetica. La corrente condotta puo causare
ustioni e letture errate.

« Impedire al paziente di portare il sensore alla bocca.

« Le misurazioni del pulsossimetro sono distribuite statisticamente. I due terzi di tutte le misurazioni
del pulsossimetro rientrano generalmente nei valori di precisione dichiarati (vedere la sezione
Specifiche pit avanti in queste Istruzioni d'uso, o la Scheda di compatibilita dei sensori SpO,).

« Ispezionare il punto di applicazione del sensore ogni 2 o 3 ore per controllare l'integrita della cute, il
corretto allineamento degli elementi ottici e la circolazione distale rispetto alla collocazione del
sensore. L'applicazione prolungata del sensore su un unico punto pud provocare irritazioni cutanee.
Cambiare il punto di applicazione del sensore ogni 4 ore o piu frequentemente se la circolazione o
I'integrita della cute sono compromesse. Se la sorgente luminosa non si trova esattamente di fronte al
fotorilevatore, riposizionare il sensore oppure scegliere un altro sensore da applicare in un punto
diverso.

Descrizione dei simboli
Fare riferimento alle pagine i—vii.
Compatibilita

Questi sensori SpO, sono compatibili con il monitor paziente Philips IntelliVue MP5
(M8105A) e con ogni altro dispositivo Philips per il quale siano indicati come accessori
approvati nelle relative Istruzioni d'uso. Componenti incompatibili possono compromettere le
prestazioni. Per ulteriori informazioni, consultare le Istruzioni d'uso del monitor paziente.

Applicazione sul paziente

Prima dell'applicazione sul paziente, ispezionare visivamente il sensore. Verificare che il cavo
non sia danneggiato, i pin del connettore non siano piegati e il sensore non presenti segni di
deterioramento. Per la corretta applicazione, fare riferimento alle istruzioni riportate di seguito.
Nota: leggere le Avvertenze a pagina 61 e 62 prima di applicare il sensore Philips.
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Applicazione del sensore M1131A

Fase Azione
1 Il sensore M1131A deve essere utilizzato sulla punta del dito della mano di
pazienti pediatrici o adulti (vedere pagina 61). Se possibile, evitare di
applicare il sensore a un arto sul quale € presente un catetere arterioso, un
bracciale per la misurazione della pressione o una linea di infusione
intravascolare. Scegliere il dito della mano piu adatto alle dimensioni del
sensore.
2 Aprire con delicatezza il sensore e infilarlo sulla
punta del dito, facendo in modo che il cavo poggi O
sulla parte superiore del dito e della mano: /
* La punta del dito deve toccare I'estremita della }
parte piu ampia del sensore. @_
» Pud essere necessario tagliare I'unghia del )
paziente per posizionare correttamente il
sensore.
3 Tirare le linguette bianche della banda adesiva del
sensore, quindi:
+ Avvolgere la banda attorno al sensore e al cavo
(senza tirarla).
* Collegare il cavo del sensore al connettore
femmina a 9 pin del cavo adattatore dello A
strumento di monitoraggio. 7
4 Cambiare il punto di applicazione del sensore ogni quattro ore o pit
frequentemente se la circolazione o l'integrita della cute sono compromesse.
5 Se la banda adesiva del sensore viene danneggiata, utilizzare un qualsiasi
tipo di cerotto per uso medico per riposizionare in modo sicuro il sensore
attorno alla punta del dito.

Riposizionamento del sensore M1131A

Il sensore puo essere riapplicato allo stesso paziente ripetendo la procedura descritta
sopra. Se la banda adesiva originale del sensore risulta danneggiata, utilizzare un
qualsiasi cerotto per uso medico per fissare il sensore in posizione.
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Applicazione dei sensori M1132A, M1133A, M1134A

Fase Azione

1 Selezionare un sensore adatto al punto di applicazione prescelto (per
informazioni sui punti di applicazione, vedere Destinazione d'uso a
pagina 61). Se possibile, evitare di applicare il sensore a un arto sul quale &
presente un catetere arterioso, un bracciale per la misurazione della
pressione o una linea di infusione intravascolare.

2 M1132A/M1133A: togliere la striscia
protettiva dal sensore, scoprendo le
due finestre ottiche. | sensori M1132A e s —
M1133A presentano una zona adesiva Velcro®  Finestre ottiche
attorno a queste finestre per garantire
un fissaggio piu sicuro alla cute del
paziente.

3 Posizionare la finestra ottica che si

allinea al cavo del sensore sull'arto
del paziente, con il cavo appoggiato
sul dorso della mano o sulla pianta
del piede, rivolto verso il tallone o le
dita del piede.

4 | Avvolgere il sensore saldamente attorno all'estremita, senza stringere troppo,
assicurandosi che le finestre ottiche siano posizionate I'una di fronte all’altra.
Usare il Velcro® all'estremita del sensore per fissarlo in posizione. Se
necessario, fissare il cavo alla mano o al piede con del cerotto a nastro per
uso medico.

5 | Collegare il cavo del sensore al connettore femmina a 9 pin del cavo
adattatore dello strumento di monitoraggio.

6 Cambiare il punto di applicazione del sensore ogni quattro ore o piu
frequentemente se la circolazione o l'integrita della cute sono compromesse.

Riposizionamento dei sensori M1132A, M1133A o M1134A

Questi sensori possono essere riapplicati allo stesso paziente fino a 10 volte, attenendosi
alla procedura descritta sopra. Prima di riapplicare il sensore M1132A o M1133A, pulire
delicatamente il lato dotato di elementi ottici con alcool per rinfrescare 1'adesivo,
lasciando asciugare I'alcool prima di riapplicare. Assicurarsi che la cute del paziente non
presenti reazioni dovute all’alcol asciutto.

Specifiche
Precisione della SpO, e della frequenza del polso

Consultare le Istruzioni d'uso dello strumento di monitoraggio oppure la Scheda di
compatibilita dei sensori SpO, fornita con i sensori SpO,.
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Precisione del sensore

» La precisione dei sensori M1131A (per pazienti adulti e pediatrici) utilizzati con i
monitor paziente Philips IntelliVue MP5 (M8105A) ¢ pari a +3% SpO, nella gamma di
misurazione della SaO, compresa tra il 70 e il 100%.

» La precisione dei sensori M1132A (infantili), M1133A e M1134A (per pazienti adulti,
infantili e neonatali) ¢ pari a +2% SpO, nella gamma di misurazione della SaO,
compresa tra il 70 e il 100%. Se questi sensori sono utilizzati su soggetti neonatali
secondo le istruzioni fornite, la letteratura medica prevede che l'intervallo di precisione
specificato possa aumentare di un ulteriore +1% se la determinazione della precisione
viene effettuata in un ambiente ospedaliero.

Per ulteriori informazioni sulla precisione delle misurazioni della SpO, ¢ della frequenza

del polso, consultare le Istruzioni d'uso dello strumento di monitoraggio.

Range delle lunghezze d'onda dei diodi a emissione luminosa (LED)

I range delle lunghezze d’onda dei diodi a emissione luminosa (LED) impiegati in questi
sensori sono compresi tra 600 e 1000 nm, con una potenza del segnale ottico in uscita
inferiore a 15 mW. Conoscere il range della lunghezza d'onda puo risultare utile ai
medici che effettuano una terapia fotodinamica.

Validazione delle misurazioni

La precisione del parametro SpO, ¢ stata convalidata in studi condotti sull'uvomo mediante
confronto con un campione di riferimento di sangue arterioso misurato con un CO-
ossimetro. In uno studio controllato sulla desaturazione sono stati analizzati campioni
prelevati da volontari adulti sani con livelli di saturazione compresi tra il 70 ¢ il 100% di
Sa0,. Le caratteristiche della popolazione reclutata per questi studi erano le seguenti:

. Circa il 50% di donne e il 50% di uomini, di eta compresa tra i 18 e i 45 anni

. Colore della cute: da chiara a scura

Poiché le misurazioni di un pulsossimetro sono distribuite statisticamente, si prevede
che solo i 2/3 circa di esse rientrino nel valore di + Arms misurato da un CO-ossimetro.
Per valutare la precisione dei sensori per pulsossimetria non ¢ possibile utilizzare tester
funzionali, come ad esempio i simulatori SpO,.

Requisiti ambientali

I range di temperatura e umidita che devono essere mantenuti per tutti questi sensori sono
elencati di seguito:

Requisiti di temperatura

» Temperatura in funzione: da 0 a 55 °C

» Temperatura di conservazione a magazzino: da 12 a 35 °C

» Temperatura di trasporto: da -40 a 70 °C

Requisiti di umidita

» Umidita in funzione: <= 95% UR a 40 °C

» Umidita di conservazione a magazzino: da 18 a 78% UR

« Umidita di trasporto: <= 90% UR a 65 °C

Smaltimento del sensore

Smaltire il sensore in modo appropriato, attenendosi alle normative locali in materia di
smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

Velero® ¢ un marchio registrato di Velcro Industries B.V.
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KonpaaHy mMakcatbl

Philips 6ip per naiinanausuiartsin SpO, ceHcopaphl Y3/IiKCi3 HHBa3HBTI eMec d/licIIeH
apTepHsIaFbl KaH/Bl OTTEriMEH KaHBIKTBIPY )KOHE TaMBIP COFY JKHLNITiH OaKbLIay KaxeT Oonran
sKaFaaiiia 6ip emaenyuire Konanyra apHanrad. CeHcopaap/abl eMeyinepai eMxaHa imisge
JKOHE CBIPTBIHJIA eMJIey YIIiH Meaoukenep, opirepiep xone JKKK MamaHapbl CHSKTBI KciOH
OKBITBUIFaH J9pirepiep naiinaaanybl Kepek.

MI1131A, M1132A xone M1133A ceHcopIapbiH jeJlimMre aJuiepruscbl 6ap emjenyuinepre
KOJIZIaHyFa ThIfbIM calibiHa bl TOMEHIeri KONIaHbIC KECTECiH KapaHbI3.

Cencop H::;’iel::g :gnxr Cabuz 310 kr Cobu310-20 kr He:(:;i;’::w‘ Epecek4
el Asg Kon Caycax | Bawnan 62?::% ﬁaspan;:ax >20 kr >40kr
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 v v v v v

IKanaysisl KoJIaHy OpHBI = asiK; Gomaca = KoJl.

2KanayJibl KOJIIaHy OPHBI = Ke3 KEJIreH caycak; 60ImMaca = Ke3 KelreH Oammaii.
3Kaaysisl KOJIJaHy OpHBI = YIIKeH Oatunaii; 6oimaca = 6ac 6apMax.

4Kanaysibl KoJaHy OpHBI = 6ac 6apMakTan 6acka Ke3 KellreH caycak.
SM1134A = xa0bICKaK eMec CEHCOp

ABAVIJ'IAHbI3

Philips 6ip per naiiianaHbuIaTbIH Sp02 CEHCOpJIaphl CTEPUIIb/I eMec.

+ Ta3aibIKThI KAMTAMAChI3 €Ty YIIiH HaiianaHy angsiHaa Oip pet nailJjanaHbUIaThIH CEHCOP/IB
GyMachIHaH LIBIFAPbIHbI3.

* By ceHcopiap/pl Ke3 KeJreH acaniieH naiijananyiad OypbIH aciarn/ceHcop TipKeciMiHiH
naiiiaiany HyCKayJIbIFbIHA KOPCETUIreHAIriH TekcepiHi3. Kypanapin naiganany
HYCKayJIapblHa KOPCETIIreH, COH/Iali-aK, OChI KY’KaTTa KOPCETLIreH GapiblK eCKepTyIepai
OKGBIII, TYCIHiHi3, O0JIMaca eMzely1i )Kapakat ajybl MYMKiH.

* Kaiita naiinananyra 6onmaiinsl. Tek 6ip emzenymniire naiinanansuiaisl. bipaemnie
eMzenylire Kojujaty emenyiire tHOEKIus KyFybIiHa HeMece eMJIeNyIiIepid e3apa
nHpEKUHs KYKTBIPybIHa oKelyi MyMKiH. COHBIMEH KaTap, 3aKbIM HeMece e3repic Oenrinepi
Gap ceHcop/Ibl eMIeTyIITiHI GaKpLIay YIIiH Maii1anaHn0aHbI3; OHBIH OPHBIHA, OHBI JIYPHIC
KOKBICKA TacTay NpoLe/lypalapbl Nai1agaHblll TaCTaHbl3 (TOMEHHEH KapaHbI3).

» Karrsl Kipa1i Kyprak Hemece JAbIMKbUI MaTaMeH KeTipyre Oonazpl (Texk M1131A ceHcops).

* KOHHEKTOpFa CYIBIKTHIK THIOICH KOPFAaHBI3.

» Kopiaran opra TemIepaTypachl KOTEpiIreH 1e *KaKChl ceOiIMEreH TapanTapIarbl CO3bIIFaH
CEHCOp KOJIIAHBICBIHAH KeHiH eMJIeNyIiHiH Tepici KaTThl KYI0i MyMKiH. By xkar naiiisig
aNJIbIH aly YIIiH eMASNIYIIIHIH KOJJaHy OpbIHAAPBIH Ui TekcepiHi3. TepiHiH 6acTanksl
Temreparypacsl Temneparypacsl 35 © C apThik 6o1maca, Tizimae 6epinren 6apiblk ceHcopiap

1 ° C TeMniepaTypachIHaH acmaii )yMBbIC iCTeHIi.

»  CeHcopibIH KasayJibl KOJJIaHy OPHBIH/A HYCKayJIapFa COMKeC KOJIaHbIIFaHbIH TEKCEPiHi3.
MyHbI OpbIHIaMay KaTe eiiemaepre cedern 60ybl MYMKiH.

+ TaMbIp IyIbCAMSCHIH, KEASPTiI KaH aifHATBIMBIH, KBICBIM O€/IrilepiH, KBICBIM HEKPO3BIH,
apredaxrizepi xoHe KaTe enmemaepAi 6onabpMay YIIiH JypbIic OJImeM/i CeHCop
naijanaHbUIFaHbIH )KOHE CEHCOP KaTThl OeKiTiiMereHiH Tekcepitis. Erep cencop Thim 6oc
Gosica, ONTHKAIBIK Typasayabl Oy3ybl HeMece KyJlaybl MyMKiH. Erep ceHcop ThIM KaTTh
Gosica, KOJJaHy OPHBI THIM YIIKSH G0JIca HeMece iCiHy canfapblHaH ThIM YIKeH OOJIBII KeTce,
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oTe KATThbl KbICBIM THTi3yi MYMKiH. ByJl KoniaHy OpHBIHAH aJIbIC XKepre TaMbIP/bIH KeHEeloiHe
QKeJIill, COHBIH CaJAapbIHaH TiH IIITIK iCiHY, THIIOKHUS, XKOHE YIIAHBIH JKETKLIIKCI3
KOpEKTeHyi naiina 601yl MyMKiH.

*  MywmKiH GosFaH/[a CeHCOP/IBI KOJIIaHy OPHBIH/IA apTEPHSUIBIK KaTeTep OoIMaybl, KaH
0GachIMBIH OJILICHTIH MaHKeTaIap HeMece TaMbIp IIIHAET ChI3BIKTAap 00IMaybl KepeK.

» KonpaHbuiaTsIH Xepiepie apThlK dpeKeTTepai 6omapipManbi3. EMenymrini Ko3ransicchi3
yCTayFa THIPBICHIHBI3 HEMECE CEHCOP/IbI KO3FaJIbIC a3 TaparKa KbUDKBITBIHBI3.

+ TarbuiMaran Hemece 00C CeHCOp KaTe KepceTKilTep Oepyi MYMKiH eKeHIIrH TeKCepiHi3.

e MI1134A cencopbin naiiganany OenceH/i eMaenyuiaepieri oemM oHIMATIriH Oy3ybt
MYMKiH (CeHCOp OHail aybITKYbl MYMKiH). AHTapIBIKTail KO3FAIBICTBI €MACITYIIINICPAE OHBIH
opHblHa M1133A ceHcopnapblH nmaiiiaaHbIHbI3.

»  CeHcOp/IbI KOJJIaHY OPHBIHBIH TEPEH ITMTMEHTTEIMEreHiH HeMece KaHbIK TYCTi eMec (MbICaIbL:
TBIPHAK JIari, TRIPHAK 6Cipy, 605y HeMece MIMIMEeHTTI KpeM Kare enmemzaepre cedern 60imysl
MYMKiH) eKeHiH TeKcepiHi3. by skaraaiinapapIH Ke3 KelnreHiHae CeHCOPAbIH OPHBIH
ayBICTBIPBIHBI3 HEMECE OPTYpIIi TapanTa naiijagaHyra apHaIFaH 6ajamMa CeHCOP/IbI TAaHIaHbI3.

*  JIuchyHKUMAIBIK FeMOIIOOMH HeMece TaMbIp illliHe eHri3inreH Gosynap Kare ejemaepre
cebern Gomazbl.

* ApTBIK JKapbIK KaTe eumemiepre ceOer 60Tyl MyMKiH, OCBIH/AIT JKaFqaiinapaa CeHCOP/Ib
KYHTIPT MaTepHajIMeH KaObIHbI3.

» KonzaHy ymiin aypsic CeHCOp naiiianaHbIHbI3.

 Philips Mmakynnaran KypajgapMeH )KoHe YChIHBIIFAH KOJIAHBIC aiiMarbIHa FaHA
IajifaTaHbIHbI3.

» Kypan xarbiaia coiikec SpO, KOCHUIBIMBIMEH/a 1anTep kKabeniMen ek 9 icrikmerni
KOCKBILITBI Tai1anaHbIHbI3!

« CeHcopnap/bl MATHUTTIK-PE30HAHCTHIK TOMOTrpadus GapbIChiH/a MaiiasaHOaHbI3.
OTKI31IreH IEKTp TOTbI KYIHiKTi HeMece IepeKTepAiH KaTe adbIHybIH TyAbIPYbl MYMKIH.

» CeHcopibIH emMJIeNylIi ay3bIHa TYCYiH GO IBIPMaHBI3.

* IlyabcokcHMeTp eJIeM/Iepi CTaTHKANIBIK TYp/e Tapaiajibl. bapiblk MmylnbCOKCUMETP
OJIIeM/IEPiHIH YIITeH eKi 0eiri ManimMaeareH ik ayKpIMbIHA O0Tab! e KyTineai
(MoIIM/JEHTeH CeHCOp AMiriH ochl Ilalinanany HycKaymsIFbHAarsl Cunammamanap
Geniminen Hemece SpO, Cencop yinecimoiniei napagvlnan KapaHbI3).

 TepiHiH Ta3aJIbIFbIH, JYPHIC ONTHKAIBIK TypAJIay/ibl ’KOHE CEHCOP TapaIlbIHAH AJIbICTaFbl
aiiHaJIBIMMEH KaMTaMachl3 €Ty YILIiH CEHCOP/IbI KOJIIaHy OPHBIH 2-3 carar cailblH TeKCepiHi3.
CeHcop 6ip opbIHFa y3aK yaKbIT OEKiTiJCe, TepiHiH TYpLIiryi opblH axybl MyMKiH. Kan
aifHaIBIMBIHA HEMECE TEePiHiH Ta3aJbIFbIHA KAYill TOHCE, CEHCOP/IbI KOJIIaHy OPHBIH 4 carar
cailbIH HEMeCe OJIaH J1a M1 HKBUDKBITHIN OTHIPIHBI3. 111aM Ke3i mam jerekTopbiHa Tikesei
KapaMa-Kapchl 60Maca, CeHCOp/bl KailTa KOIIaHbIHbI3 HeMece 6acKa xKepie OpblHaa
IajifaIaHbLIATEIH GalaMalIbl CEHCOPBI TAHIAHBI3.

TaH6a aHbIKTamachbl

i-vii 6eTTepiH KapaHsbI3.

Yunecimainik

Ocsi SpO; cencopmapsl Philips M8105A (IntelliVue MP5) MorHTOpBIMEH %oHe KypbUtrsl [TH
inriHze Kocaakpl Kypajap perinje tizimze Oepinren 6acka Philips KypbuirbicbiMeH yilecimi.
Yiinecimciz Kypamzaacrap Hamap eHiminikke ceden 601ybl MyMKiH. Kocsimina aknapaTtst
MOHHUTOPABIH naﬁnanaHy HYCKayJIBIFBIHAH KapaHbI3.

Empaenyuwire konaaHy

Emzenymiire KosiaaHy aiablHIa ceHCOp/bI Ke30eH Kapar Tekcepini3. Kabenb 3akpiMaaiMaraHbIH,
KOCKBIII iCTiKIIIeepi MaibICIIaFaHbIH )KOHE CEHCOP aKbIPAThIIMAFaHBIH TEKCepiHi3. Jlypbic

KOJIIAHBIC YIIiH TOMEHJIeTri HycKaynap/bl Kapansi3. Eckeprne: Philips ceHcopbIH KostaHy
anybinaa 7 1-mi sxoHe 72-1i Gerrepaeri EckepryJep GeiMiH OKbIHBI3.
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M1131A ceHcopbiHa KongaHy

Kapgam opekeT

1 M1131A ceHcopbl xac 6anaHblH HeMece epecek agamMHbIH cayCaFblHbIH,
ylblHa navganaHyfa apHanfaH (71-6etTi kapaHbi3). Erep mymkiH 6onca,
apTepusinblk KaTeTep, KaH KbICbIMbIH enLerill MaHxXeTi Hemece
TambIpiLWinik MHy3uns xyieci xok GalunarbiH TaHAaHbI3. CeHcop enwemi
YLWiH eH TWICTi caycakTbl TaHAAHbI3.

2 CeHcopabl Xaiinan albin, OHbl caycak NeH Kon
ycmiHOeai ceHcop kabenimeH caycak yLiblHa ) O
DOarbITTaHpbI3:
» Caycak yLibl CeHCOpAbIH KeH GeniriHiH WweTiHe }
TUIOi Kepexk. @
+ CeHcopabl AypbIC OpHaNacTbIpy YLiH %)
emMaenyLliHiH caycak TbipHaFblH any Kepek.

3 CeHcopablH xabblckak TacnacblHaH ak

Tecemenepai TapTbiHbI3, O4aH KeniH:

» CeHcop MeH kabenb anHanacbiHa TacnaHsbl
opaHpI3 (TacnaHbl TapTnaHpI3).

» CeHcop kabeniH 6akbinay KypanbiHbIH

9 icTikweni iwki aganTep kabeni KoCKbIWbIHA fk
ThIFbIHbI3.
4 KaH aiiHanbIMbliHa Hemece Tepi ByTiHAiriHe kayin TeHce, ceHcopabl KonaaHy

OpPHbIH TEPT cafaTt CallblH HeMece oA aH Aa XWi XbIMKbITbIN OTbIPbIHbI3.

5 Erep ceHcopablH xabbickak Tacnackl 6yniHce, caycak yllibl aiHanacbiHaa
ceHcopabl KaiiTa KongaHy YLiH Ke3 KenreH MeauuyHarnbIk TacnaHbl
nanganaHbiHpI3.

M1131A ceHcopbIH KarTa KongaHy

JKorapbiarsl npoleaypaHsl Kaitanay apKblUIbl CEHCOPJIBI Oip emOenyutice Kaita
KonnaHyra 6onansl. Erep ceHcopMmeH OepinreH ska0bICKaK TacIma OyIriHce,
CEHCOP/IbI OPHBIHA OEKITy YIIIH Ke3 KeIreH MEAUIMHANBIK TaCIIaHbl
naiijanaHbIHbBI3.
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M1132A, M1133A, M1134A ceHcopnapblH KongaHy

Kagam opekeT

1 KonpaHy yLwiH T1icTi ceHcopabl TaHA4aHbI3 (emaenyLlire KonaaHyabl
71-6eTTeri ApHalibl natidanaHy 6enimiHeH kapaHbi3). Erep MyMkiH
6ornca, apTepusnblk kaTeTep, KaH KbiCbIMbIH ©LWerill MaHXeTi Hemece
TambIPiLWinNiK MHAY3NA XKyNeci KoK eMaenyLUi ask-KonbiH TaHAaHbI3.

2 M1132A/M1133A: Eki onTukansik
TepPe3eciH allbin, CeHcopAaH

KOpFaHbILL TacnaHbl WwelLliHiz. M1132A —
»aHe M1133A ceHcopnapbiHaa Velcro® onTukansIk
emaenyLuire ceHimaipek 6ekiTinyiH Tepesenep

KamTamachbI3 eTy YLLIH OCbl Tepe3ernep
aiHanacblHaa xenim 6ap.

3 TanganfaH emaenyLi ask-Konbl
YCTiHAeri ceHcop kabenimeH
TypanaHfaH onTuKarsblK Tepe3eHi
TabaH Hemece Galunannapb!
6oMblIHLLIA KON ycmiHOeai Hemece
asiK acmbiHOarbl kabenbMeH
TypanaHbi3.

4 CeHcopabl asik-kon aiHanacbiHa opaHbI3, 6ipak KaTTbl eMec, eki
onTuKanblk Tepese 6ip-6ipiHe kapcbl 6onybl kepek. OpHbIHa BekiTy yLUiH
Velcro® kypanbiH ceHcop weTiHae naiaanaxbiHei3. KaxeT 6onfanaa
kabenbai KonfFa Hemece askka MeguuMHarnblk TacnaMmeH 6ekiTiHi3.

5 CeHcop kabeniH Hakbinay KypanblHbiH 9 icTikweni ilwki agantep kabeni
KOCKbILLIbIHA ThIFbIHbI3.

6 KaH aiiHanbiMblHa Hemece Tepi 6yTiHAairiHe kayin TeHce, ceHcopabl KonaaHy

OpPHbIH TOPT carat caliblH Hemece odaH fja KM XKbIMKbIThIN OTbIPbIHbI3.

M1132A, M1133A, M1134A ceHCOpbIH KauTa KongaHy

OcbI CEHCOPIIAP/IBI KOFAPFBI MIPOLIEAypaMeH Oip emdenywize 10 pet Kaiita
Kosanyra 6onazael. M1132A nHemece M1133A ceHCOpbIH KaiiTa KOJIaHy al/ibIHIa
JKETIM/I1 KOO YIITIH CEHCOP/BIH ONTHKA KaFbIH CIIUPTIICH )KAKChUIAI CYPTIll, KalTa
KOJIIaHy aJJIbIH/A KeNTipiHi3. EMaenymminiy KypraK CIIMPTTeH Tepi peaKkIuschl
JKOKTBIFBIH TEKCEPiHi3.

TexHuKanblK cunaTtrtap
SpO,, xaHe TaMblp COFybI [aNAiri

Bakpuiay KypansiMeH GepinreH maiifanaHy HycKaynapsiH Hemece SpO,
ceHcopIapbeIMeH Oepinrer SpO, Cencop yitnecimoiniei napagein KapaHbI3.

CeHcop gangiri

« Philips M8105A (IntelliVue MP5) MoruTOpEIMeH bipre maiinanany xesinge M1131A
(epecex xoHe xac 6ana) cencopbiHbIH ganiri: 70-100 % SpO, aykemverama +3 % Sa0,.
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¢ M1132A (cobu) xone M1133A, M1134A (epecek, cobu :KIHE )KaHa TyFaH
HOPECTe) CEHCOPBIHBIH
nongiri: 70-100 % SpO, aykeiMbiEAa +2 % Sa0,. Ockl ceHcopnap/bl ’KaHa TyFaH
HOpecTere YChIHbLTFaH Al Maiifanaty Ke3iH/e OKyIIbIK aypyXaHa OpTachIHIa
JIONIIKTI aHBIKTAy OapbICBIHA QMK ayKbIMbI KOCBIMINA +1 % apTaThIHBIH allTa/Ibl.
SpO, >koHE TaMBIPp COFYBI JOIIIr CHIIaTTaManaphbl Typaibl KOCHIMINA aKNapaTThl
0akplIay KypaJblHbIH aiilajlaHy HYCKayJIapblHAH KapaHbI3.

XKapblIK WhiFapfbiw AMOA TOMKbIH Y3bIHALIFbIHBIH ayKbiMAapbl

Ocsl ceHcopIapia NaiilallaHbUTFaH JKaPbIK MIBIFAPFBIII JHOITAPIBIH TOJIKBIH
aykpIMaapel 15 MBT-TaH a3 onTukanslk mwsiFbic KyarbiMeH 600-1000 HM
apasbiFbIHAA 00ab1. TOJNKBIH Y3BIHIBIFBIHBIH ayKbIMBIH 01Ty ()OTOTEpanusHbI
OPBIHIANWTBIH KIIMHHUKAJIBIK Aopirepiepre maiaansl.

Orniwem HaTUXenepiH canbICTbIpY

SpO, emmemepiHiH A9/ agaMaap/blH KaThICYbIMEH OOJFaH 3epTTeyepe
CO-0KCHMETP/IIH KOMETIMEH OJIILICHI'€H apTePHsIIbIK KAHHBIH TEKCEepY YIriciMeH
pactanFaH. JlecaTypalusHbIH 6aCKapbUIFaH 3epTTey )KYMbIChIHA Sa0, KaHBIFY
neHreinepi 70 % xone 100 % apaybIFbIHIAFEL ICHI cay epecek agaMaap KaThICTEL
Ocbl 3epTTey/IiH NOMYISALHIIBIK CUTIATTaphl TOMEH/IE KOPCETIIIeH:

. 18-45 xac apanbireiHAars! mamameH 50 % oitennep men 50 % epnep

. Tepi Tyci: ambIKTaH Kapara

ITynecokcuMeTp >xa0IbIFBIHEIH OJIIEM/EPi CTATHCTHKAIBIK TYpIe
YJIECTIPIITeHAIKTEH, THIHBIC OKCUMETD JKa0bIFbI OJIIIEM/IEpiHiH maMaMeH 2/3
6emiri rana CO-0KCHMETp OJIIIereH + TapMaK MOHI apajbIFbIHAA OOIyBI KYTiIe .
SpO, cHMyIATOPBI CHAKTH (PYHKIHSIBIK TECTEPIIEP MyIbCOKCHMETP
CCHCOPJIAPBIHBIH JIJIIINIH OJIIICY YIIIiH MaiAaTaHbUIMaiIbL.

KopuwaraH opTa TananTtapbl

Bapinsik ceHcopnapra cakTaaybl KaKeT TeMIIEpaTypa )KoHEe bIITFaIIbUIbIK
ayKbIMIapbl TOMEH/IET] Ti3iMIe OepiireH:

Temnepamypa mananmapbi

* Xymsbic TemnepatypacbiablH aykbiMbl: 0 °C-55 °C (32 °F-131 °F)

« Cakray TemrepartypachHbIH ayKeIMBL: 12 °C-35 °C (53,6 °F-95 °F)

» Taceimannay TemneparypacbkiHblH ayKbiMbl: -40 °C-70 °C (-40 °F-158 °F)
blnrandbinbik mananmapb!

* JKymbIc BUTFaIIBUIBIFBIHBIH ayKbIMBL: <= 95 % CBblL, 40 °C (104 °F)

« Cakray bUFaIbIIBIFBIHBIH ayKbIMBL: 18 % CBbI, 78 % CbI

» TaceiMangay BUIFAIIBUIBIFBIHBIH ayKbIMbL: <= 90 % CBI, 65 °C (149 °F)

CeHCOpAbI TacTay
CeHcop/ibl aypyxaHa KaJJbIFbl OOUBIHIIA TYPHIC KEPTUTIKTI epekerepre coikec
TAaCTaHBbI3.

Velcro® — Velcro Industries B.V. KoMIauuschIHbIH TIpKeIreH cayja 6enrici.
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Naudojimo paskirtis

Vienkartinio naudojimo ,,Philips“ SpO, jutikliai skirti naudoti vienam pacientui, kai batina nuolat
neinvaziniu badu tikrinti arterinio kraujo prisotinimo deguonimi procesa ir pulso daznj. Jutikliai yra
skirti naudoti tik profesionaliai parengtiems kliniky darbuotojams, pvz., slaugytojams, gydytojams ir
greitosios pagalbos skyriy darbuotojams, ligoningje ir ne ligoningje gydomiems pacientams.

MI1131A, M1132A ir M1133A modeliy jutikliai nenaudotini klijams alergiSkiems pacientams.
Zr. toliau pateikiama naudojimo lentelg.

Naujagimiai? Kudikiai2 Kudikiai3
<3k 3-10 k 10-20 k
- g g g Vaikai 4arba ||Suaugu-
Jutiklis Ant Ant Ant suaugusieji4 || sieji4
i n n !
modelis Ant || Ant || @ kos kojos kojos | Ant >20 kg >40 kg
kojos | rankos Lo L didziojo | nykscio
pirSto | pirsto -
pirsto
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 (| v v v v v

IRekomenduotina tvirtinimo vieta = péda; alternatyvi = plastaka.

2Rekomenduotina tvirtinimo vieta = bet kuris rankos pirstas; alternatyvi = bet kuris kojos pirstas.
3Rekomenduotina = kojos nykstys; alternatyvi = rankos nykstys.

4Rekomenduotina tvirtinimo vieta = bet kuris rankos pirstas, i$skyrus nykstj.

SM1134A = jutiklis be klijy.

PERSPEJIMAI

,.Philips* vienkartiniai SpO, jutikliai yra nesteriltis.

 Siekdami uztikrinti §vara, vienkartinj jutiklj iSpakuokite tik prie§ pat jo naudojima.

* Prie$ naudodami §iuos jutiklius su bet kokiu prietaisu, patikrinkite, ar prietaiso / jutiklio
derinys yra nurodytas prietaiso naudojimo instrukcijose. Taip pat perskaitykite ir
i8siaiskinkite visus jspéjimus, nurodytus prietaiso naudojimo instrukcijose, bei visus Siame
dokumente nurodytus jspéjimus, kitaip galimas paciento suzeidimas.

* Nenaudokite pakartotinai. Naudokite tik vienam pacientui. Naudojant keliems pacientams
galimas pacienty uzkrétimas arba kryzminis uzkrétimas. Jei pastebéjote jutiklio pazeidimy ar
poky¢iy, nenaudokite jo tolesnei pacienty stebésenai, o iSmeskite, laikydamiesi tinkamos
utilizavimo tvarkos (Zr. toliau).

+ Didesnius ne§varumus galima nuvalyti sausu arba sudrékintu skuduréliu (tik jutikliui M1131A).

« Jungiamajj elementa saugokite nuo salycio su skysciu.

» Esant aukstai aplinkos temperatiirai, jei jutiklis ilgg laikg yra pritvirtintas blogai drékinamoje

vietoje, paciento oda gali smarkiai apdegti. Norédami to i§vengti, daznai tikrinkite paciento

kiino dalis, prie kuriy pritvirtintas jutiklis. Visi minéti jutikliai nepadidina odos temperatiiros
daugiau nei iki 41 °C, jei pradiné odos temperatiira nevirsija 35 °C.

Isitikinkite, ar jutiklj rekomenduojamoje kiino vietoje pritvirtinote pagal anks¢iau aprasytus

nurodymus. Nesilaikant §iy nurodymy, matavimo rezultatai gali biiti netikslas.

» Noredami iSvengti veninés pulsacijos, kraujo apytakos sutrikimy, jspaudy Zymiy, nekrozeés dél
suspaudimo, artefakty ir netiksliy matavimo duomeny, patikrinkite, ar naudojate tinkamo dydzio
jutiklj ir ar jis neverzia paciento kiino dalies. Jei jutiklis néra gerai pritvirtintas, gali sutrikti optinis
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sutapdinimas arba jutiklis gali nukristi. Jei jutiklis pernelyg spaudzia dél to, kad kiino vieta, ant
kurios jis uzdétas, yra per didelé arba tapo per didel¢ dél edemos, atitinkama kiino vieta gali biiti per
stipriai spaudziama. Dél to toliau nuo uzdéjimo vietos gali atsirasti veninis sastovis, dél kurio gali
iSsivystyti intersticiné edema, hipoksija ar audiniai gali biti blogai apriipinami maistinémis
medziagomis.

« Jei jmanoma, jutiklj deréty tvirtinti ant galtinés, prie kurios néra pritvirtinty arteriniy kateteriy,
kraujospiidzio matavimo verziamyjy rai$¢iy ar intravaskulinés infuzijos linijy.

« Stenkités netvirtinti jutikliy prie ty kiino daliy, kurios daug juda. PasirGipinkite, kad pacientas guléty
ramiai, arba perkelkite jutiklj ant maziau judancios kiino dalies.

Atkreipkite démesj, kad nepritvirtinus jutiklio arba jei jis pemnelyg laisvas, gali biiti gauti netiksliis
duomenys.

* Naudojant M1134A modelio jutiklj, gali bati sudétinga atlikti matavimus aktyviems pacientams
(jutiklis lengviau gali nuslinkti j Song). Todél labai judriems pacientams geriau naudokite M1133A
modelio jutiklius.

« Patikrinkite, ar jutiklio tvirtinimo vieta labai nepigmentuota ir nedazyta (pvz., dél nagy lako,
dirbtiniy nagy, dazy arba pigmentinio kremo matavimo rezultatai gali biti netikslas). Bet kuriuo i§
$iy atvejy jutiklj perkelkite j kita vieta arba pritvirtinkite papildoma jutiklj ant kitos kiino dalies.

« Disfunkcinis hemoglobinas arba intravaskuliné dazomoji medziaga gali biiti netiksliy matavimo
rezultaty priezastis.

« D¢l per didelio ap$vietimo galimi netiksliis matavimo rezultatai; tokiu atveju uzdenkite jutiklj
nepermatoma medziaga.

« Kiekvienai procediirai naudokite tinkama jutiklj!

« Jutiklius naudokite tik su bendrovés ,,Philips* patvirtintais aparatais ir tik rekomenduojamose
paciento kiino vietose.

* |9 kontakty jungtj, esancig ant aparato Sono, junkite tik atitinkama SpO, kiStuka / jungiamajj kabelj!

 Nenaudokite jutikliy MRI nuskaitymo metu. Dél elektros sroves galimi nudegimai arba netikslus
matavimo rezultatai.

« Nekiskite jutiklio pacientui j burna.

« Pulso oksimetrijos matavimo rezultatai suskirstyti statistiSkai. Du trec¢daliai visy pulso oksimetrijos
matavimy rezultaty patenka j nustatyta tikslumo intervalg (vadovaukités Specifikacijomis,
pateiktomis toliau Sioje naudojimo instrukcijoje, arba SpO, Jutiklio suderinamumo lentele).

« Jutiklio tvirtinimo viet apzitirékite kas 2-3 valandas ir jsitikinkite, kad nepaZeista oda, kad optinis
sutapdinimas tinkamas ir kraujo apytaka aplink jutiklio tvirtinimo vieta nesutrikusi. Jei jutiklis per
ilgai biina prijungtas vienoje vietoje, tai gali sukelti odos dirginima ir op&jima. Jutiklio tvirtinimo
vieta keiskite kas 4 valandas arba dazniau, jei kyla kraujo apytakos sutrikimo ar odos pazeidimo
pavojus. Jei Sviesos Saltinis néra tiesiai pries Sviesos detektoriy, jutiklj pritvirtinkite i§ naujo arba
perkelkite j kitg vieta.

Simbolio apibrézimas
Zr. i-vii psl.
Suderinamumas

Sie SpO, jutikliai yra suderinami su ,,Philips* M8105A (,,IntelliVue MP5) monitoriumi ir
visais kitais ,,Philips* prietaisais, i$vardytais $io prietaiso naudojimo instrukcijose kaip priedais.
Dél nesuderinamy sudedamuyjy daliy veikimas gali pablogéti. Jei reikia daugiau informacijos,
skaitykite monitoriaus naudojimo instrukcijas.

Taikymas pacientui

Apzitréti jutiklj pries tvirtindami jj pacientui. Patikrinkite, ar laidas nepazeistas, jungties
kontaktai nesulankstyti, o jutiklis nejpléstas. D¢l teisingo tvirtinimo Zr. toliau pateiktas
instrukcijas. Pastaba: prie§ naudodami ,,Philips* jutiklj, perskaitykite Ispéjimus 81 ir 82 psl.
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Jutiklio M1131A naudojimas

Veiksmas Veiksmas
1 Jutiklis M1131A skirtas naudoti ant vaiko arba suaugusiojo rankos
pirSto galiuko (zZr. 81 psl.). Jei jmanoma, pasirinkite pir§tg ant tokios
galinés, prie kurios nebuty pritvirtintas arterinis kateteris,
kraujospddzio matuoklio rankové ar injekciné lasiné. Pasirinkite pirsta,
labiausiai atitinkantj jutiklio dydj.
2 Atsargiai atidarykite jutiklj ir uzdékite ant
pirSto galiuko, o jutiklio kabelj uzdékite ant ) O
pirSto ir rankos virsutinés dalies:
* pirsto galiukas turi liestis su jutiklio }
placiosios dalies galu; @ -
« jei reikia, patrumpinkite pirSto nagq ir )
tinkamai jstatykite pirsta j jutikl].
3 Nuo jutiklio lipnios juostos nupléskite baltas
apsaugines popieriaus juosteles; po to:
« apvyniokite juostg apie jutiklj ir kabelj
(juostos nejtempkite);
« jutiklio kabelio kistukg jkiSkite j stebéjimo
aparato 9 kontakty vidine kabelio jungtj. fk
4 Jutiklio tvirtinimo vieta keiskite kas 4 valandas arba dazniau, jei
kyla kraujo apytakos sutrikimo ar odos pazeidimo pavojus.
5 Jei jutiklio lipni juosta nebelaiko, jutikliui ant pirsto galiuko pritvirtinti
naudokite bet kokig medicinine lipnig juosta.

Pakartotinis jutiklio M1131A naudojimas

Jutiklj galima pakartotinai naudoti fam paciam pacientui, pakartojant minéta
procediira. Jei jutiklio lipni juosta nebelaiko, jutikliui tvirtinti naudokite bet kokia
medicining lipnig juosta.
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Jutikliy M1132A, M1133A, M1134A naudojimas

Veiksmas Veiksmas

1 Pasirinkite tinkama jutiklj (Zr. sk. ,Paskirtis“ 81 puslapyje, kur nurodytos
tvirtinimo vietos). Jei jmanoma, pasirinkite pir§tg ant tokios galdnés,
prie kurios nebuty pritvirtintas arterinis kateteris, kraujosptdzio
matuoklio rankoveé ar injekciné lasiné.

2 M1132A/M1133A: nupléskite nuo
jutiklio apsauging juostele,
dengiancig du optinius langelius. =
Jutikliuose M1132A ir M1133A Velcro®" Optiniai langeliai
aplink Siuos langelius yra klijuy,

del kuriy jutiklis geriau

pritvirtinamas prie paciento kano.

4

3 Nustatykite lygiagreciai
jutiklio laidui esant;j optinj
langelj vir§ pasirinktos
paciento gallnés taip, kad
laidas baty ant rankos arba
tiestysi po péda link kulno ar
kojos pirsty, zidrint kur
tvirtinate jutiklj.

4 Tvirtai, tadiau ne per stipriai, apvyniokite jutiklj aplink galine, kad abu
optiniai langeliai baty vienas priesais kitg. Uzfiksuokite jutiklj
naudodami jo gale esant; ,Velcro®“. Jei reikia, medicinine juosta
pritvirtinkite laidg prie rankos arba pédos.

5 Jutiklio kabelio kiStuka jkiSkite j stebéjimo aparato 9 kontakty viding
kabelio jungt;.

6 Jutiklio tvirtinimo vietg keiskite kas 4 valandas arba daZniau, jei

kyla kraujo apytakos sutrikimo ar odos pazeidimo pavojus.

Pakartotinis jutiklio M1132A, M1133A, M1134A
naudojimas

Laikantis anksciau aprasytos tvarkos, $ivos jutiklius fam paciam pacientui
pakartotinai galima naudoti iki 10 karty. Prie§ pakartotinai naudodami M1132A
arba M1133A jutiklj, atsargiai nuvalykite opting jutiklio pusg spiritu, kad klijai vél
tapty lipnis. Pries dedant jutiklj, palaukite, kol spiritas nudzius. [sitikinkite, ar
nudzitives spiritas nesukelia pacientui odos reakcijos.

Specifikacijos

SpO, ir pulso daznio tikslumas

Zr. naudojimo instrukcija, pristatoma kartu su stebéjimo aparatu, arba SpO, jutiklio
suderinamumo lentele, pristatoma kartu su SpO, jutikliais.
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Jutiklio tikslumas

* M1131A (suaugusiesiems, vaikams) jutiklio tikslumas, naudojant jj kartu su
,,Philips*“ M8105A (,,IntelliVue MP5) monitoriumi yra +3 proc. SpO, diapazone
nuo 70 iki 100 proc. SaO,.

o Jutiklio M1132A (kudikiams) ir M1133A, M1134A (suaugusiesiems, kiidikiams
ir naujagimiams) tikslumas yra +2 proc. SpO, diapazone nuo 70 iki 100 proc.
SpO,. Naudojant Siuos jutiklius naujagimiams kaip rekomenduojama, literatiiroje
nurodoma, kad tikslumo diapazona galima padidinti dar +1 proc., atliekant
tikslumo nustatyma ligoninés aplinkoje.

Daugiau informacijos apie SpO, ir pulso daznio tiksluma pateikta matavimo

prietaiso naudojimo instrukcijoje.

Sviesos diodo bangos ilgio diapazonas

Jutiklivose naudojamy §viesos emisijos diody bangos ilgio diapazonas yra

600—1000 nm, kai optiné galia yra mazesné nei 15mW. Bangos ilgio diapazona

zinoti naudinga gydytojams, taikantiems fotodinaming terapija.

Matavimy patvirtinimas

SpO, tikslumas patvirtintas atlikus palyginima su Zmogaus arterinio kraujo

kontrolinio méginio CO oksimetru iSmatuota reik§me. Kontroliuojamame

desaturacijos tyrime dalyvavo syeiki suauge savanoriai, kuriy saturacijos lygis

Sa0, buvo tarp 70 ir 100 proc. Sio tyrimo populiacijos charakteristika tokia:

. Apytiksliai 50 proc. motery ir 50 proc. vyry, kuriy amzius svyravo nuo 18 iki
45 mety.

. Odos atspalviai: nuo $viesaus iki visiSkai tamsaus.

Pulso oksimetrijos jranga atlikty matavimy rezultatai pasiskirsto statistiskai, todél

tikétina, kad tik 2/3 pulso oksimetrijos jranga atlikty matavimy rezultaty pateks |

+ reikSmiy, iSmatuoty CO oksimetru, intervala. Funkciniai matuokliai, pavyzdziui,

SpO, imituoklis, negali buti naudojami pulso oksimetrijos jutikliy tikslumui vertinti.

Aplinkosaugos reikalavimai

Visiems jutikliams taikomi toliau nurodyti temperattiros ir drégmés reikalavimai:

Temperatiiros reikalavimai:

« Darbinés temperatiiros ribos: nuo 0 °C iki 55 °C (nuo 32 °F iki 131 °F)

« Darbinés temperatiiros ribos: nuo 12 °C iki 35 °C (nuo 53,6 °F iki 95 °F)

* Darbinés temperatiiros ribos: nuo 40 °C iki 70 °C (nuo 40 °F iki 158 °F)

Drégmeés reikalavimai

 Darbinés drégmés ribos: <= 95 proc. sant. drégn. esant 40 °C (104 °F)

» Laikymo drégmeés ribos: nuo 18 iki 78 proc. sant. drégn.

* Gabenimo drégmes ribos: <= 90 proc. sant. drégn. esant 65 °C (149 °F)

Jutiklio utilizavimas

Tinkamai utilizuokite jutiklj, laikydamiesi vietos nuostaty dél medicininiy atlieky
$alinimo.

L Velcro®* — tai registruotasis ,,Velcro Industries B.V.“ prekés Zenklas.

85



Paredzéta lietoSana

Vienai lietoSanas reizei paredzétie Philips SpO, sensori lietojami vienam pacientam, ja
nepartraukti neinvazivi jauzrauga arterialo asinu skabekla piesatinajums un pulss. Sensori ir
paredzgti profesionali apmacitu mediku, tai skaita medmasu, arstu un neatliekamas
mediciniskas palidzibas dienestu lietoSanai pacientu arst€$anai slimnicas un arpus tam.

MI1131A, M1132A un M1133A sensorus nedrikst lietot pacientiem, kam ir alergiskas reakcijas
pret limvielu. Skatiet pielietojumu tabulu.

Jaundzimuso? Bérnu? Bérnud g || pi
Sensors <3kg 310 kg 10-20 kg Pediatrijast || Pieau-
produkts Kijas || Kajas | Rokas val f ieaugu- || guSot
- : §04>20 k >40 k
Pédas | Plaukstas| | Pirksta pirksta || Tkéka éka 9 9
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 v v v v v

Ileteicama uzlikSanas vieta = peda; alternativa = plauksta.

2Jeteicama uzlikSanas vieta = jebkurs rokas pirksts; alternativa = jebkur§ kajas pirksts.
3leteicama uzlikSanas vieta = kajas 1k3kis; alternativa = rokas 1kskis.

4leteicama uzlikSanas vieta = jebkurs rokas pirksts, izpemot Tkski.

SM1134A = sensors bez limvielas

BRIDINAJUMI

Philips vienreizlietojamie SpO, sensori nav sterili.

« Lai nodrosinatu tiribu, iznemiet vienreizlietojamos sensorus no iepakojuma tiesi pirms lietoSanas.

+ Pirms $o sensoru izmantoSanas ar kadu instrumentu parbaudiet, vai §T instrumenta/sensora
kombinacija ir noradita instrumenta lietoSanas noradijumos. Turklat izlasiet un izprotiet visus
bridinajumus, kas ietverti instrumenta lietoSanas noradijumos un $aja dokumenta, jo to
neieverosanas gadijuma var izraisit pacienta traumu.

« Nelietojiet atkartoti. LietoSanai tikai vienam pacientam. Lietojot izstradajumu vairakiem
pacientiem, ir iesp&ams inficét pacientus. Turklat, ja sensoram ir bojajumu vai parveidojumu
pazimes, to vairs nedrikst lietot pacienta parraudzibai; $aja gadijuma utilizgjiet sensoru, ievérojot
attiecigas utilizacijas procediiras (skatiet talak teksta).

¢ Lielus netirumus var notitt ar sausu vai mitru dranu (tikai M1131A sensors).

* Aizsargajiet savienotaju pret saskari ar kidrumiem.

« Paaugstinatas apkart&jas vides temperatiiras apstaklos pacienta adai var rasties smagi apdegumi, ja
sensors ilgstosi uzlikts uz vietam, kas netiek labi perfuzétas. Lai noveérstu $adas situacijas, regulari
parbaudiet sensoru uzlik3anas vietas. Visi uzskaititie sensori darbojas bez riska parsniegt 41 °C uz
adas, ja sakotngja adas temperatiira neparsniedz 35 °C.

« Parliecinieties, vai sensoru uzlickat ieteicamaja uzlikSanas vieta atbilsto$i noradijumiem.
Noradijumu neievéroSanas rezultata mérjjumi var bt neprecizi.
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« Lai noverstu venozo pulsaciju, asinsrites aizsprosto$anos, iespiedumus, spiediena nekrozi,
artefaktus un neprecizus mérijumus, parliecinieties, vai izmantojat pareiza izméra sensoru un vai
sensors nav parak ciess. Ja sensors ir parak valigs, tas var nokrist vai ta optika var novietoties
nepareizi. Ja sensors ir parak ciess, jo uzlikSanas vietas izméri ir par lielu vai klast parak lieli
pietiikuma dgl, var rasties parmerigs spiediens. Tas var izraisit vénu aizsprostojumu distali no
uzlikSanas vietas, radot interstitialu pietikumu, hipoksiju un audu nepietickamu apgadi ar asinim.

« Jaiesp€jams, sensors jaliek uz ekstremitates, kur nav arterialu katetru, asinsspiediena méritaja
aproces vai intravaskularas infizijas sist€mas.

* Nelieciet sensoru vietas, kas ir parlieku kustigas. Centieties nodrosinat pacienta mierigu stavokli
vai parlieciet sensoru mazak kustiga vieta.

» Nemiet véra, ka nepareizi uzlikta vai parak valiga sensora radijumi var biit neprecizi.

 Jaaktiviem pacientiem tiek izmantots M1134A sensors, iesp&jami neprecizi merjjumi (sensors var
vieglak nokrist). Pacientiem ar nozimigu aktivitates Iimeni jalieto M1133A sensori.

« Parliecinieties, ka sensora uzlikSanas vieta nav dzili pigmentéta vai iekrasota (piemé&ram, nagu
laka, maksligie nagi, krasa vai kréms ar krasvielu var bt neprecizu mérfjumu célonis). Sados
gadijumos parvietojiet sensoru vai lietojiet alternativu sensoru, kas paredz&ts uzlikSanai cita vieta.

« Disfunkcionals hemoglobins vai intravaskularas krasvielas var izraisit mérijjumu neprecizitati.

+ Spilgta gaisma var izraisit mérjjumu neprecizitati, $ados gadijumos sensoru apsedziet ar gaismu
necaurlaidigu materialu.

« Izmantojiet pielietojumam atbilstosu sensoru.

« Lietojiet tikai kopa ar Philips apstiprinatiem instrumentiem un uz ieteiktajam kermena vietam.

* Izmantojiet tikai 9 kontaktu savienotaju ar atbilstigu SpO, savienojuma/adaptera kabeli
instrumenta pusg!

+ Sensorus nelietojiet MRI sken&Sanas laika. Novadita strava var izraisit apdegumus un nepareizus
radijumus.

« Sensoru nelieciet pacientam mute.

 Pulsa oksimetrijas mérfjumi ir statistiski sadaliti. Paredzams, ka divas tre$dalas visu pulsa
oksimetrijas mérijumu atbildis noteiktajai precizitatei (skatiet Specifikdcijas talak $aja dokumenta
vai SpO, sensora savietojamibas lapu par konkréta sensora precizitati).

 Parbaudiet sensora uzlik3anas vietu ik péc 2 Iidz 3 stundam, lai parliecinatos par adas veselumu,
pareizu optisku novietojumu un cirkulaciju distali sensora vietai. Ada var iekaist, ja sensors viena
vieta ir uzlikts parak ilgu laiku. Ja tiek traucéta cirkulacija vai adas veselums, parvietojiet sensoru
ik péc 4 stundam vai biezak. Ja gaismas avots neatrodas tiesi preti gaismas uztveérgjam, uzlieciet
sensoru atkartoti vai izvélieties alternativu sensoru uzliksanai cita vieta.

Simbolu definicijas
Lidzu, skatiet i—vii lappusi.
Savietojamiba

Sie SpO, sensori ir saderigi ar Philips M8105A (IntelliVue MP5) monitoru un citam Philips
iericém, kas noraditas ka piederumi monitora lieto§anas instrukcija. Nesaderigi komponenti var
izraisit veiktsp&jas samazinasanos. Papildinformaciju skatiet monitora lietosanas instrukcija.

Pielietojums (pacientam)

Pirms sensora uzlikSanas pacientam veiciet vizualu sensora parbaudi. Parbaudiet, vai kabelis
nav bojats, savienojuma kontakti nav saliekti un sensors nav ieplisis. Skatiet talak sniegtos
pareizas uzlik§anas noradijumus. Piezime: pirms Philips sensora lietoanas izlasiet 86. un 87.
lappusg sniegtos bridinajumus.
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M1131A sensora uzlikS§ana

Solis Darbiba
1 M1131A sensors ir paredzéts lietoSanai uz bérna vai pieauguso pirksta gala
(skat. 86. Ipp.). Ja iesp&jams, izvélieties tas rokas pirkstu, uz kuras nav
uzlikts arterialais katetrs, asinsspiediena méritaja aproce vai
intravaskularas infdzijas sistéma. Izvélieties sensora izméram vislabak
atbilstoSo pirkstu.
2 Uzmanigi atveriet sensoru un virziet to pari
pirksta galam, sensora kabelim esot virsd pirksta O
galam un plaukstai:
* pirksta galam japieskaras sensora platas dalas }
galam, @ -
* iespéjams, jums jaaplidzina pacienta pirksta )
nags, lai sensoru novietotu pareizi.
3 Pavelciet baltos oder&jumus no sensora
limlentes, tad:
« aptiniet lenti ap sensoru un kabeli (nestiepiet
lenti),
» Sensora kabeli iespraudiet parraudzibas
instrumenta 9 kontaktu ligzdas adaptera kabela ]
savienotaja. ~
4 Mainiet sensora uzlik§anas vietu ik péc ¢etram stundam vai biezak, ja
tiek traucéta cirkulacija vai adas veselums.
5 Ja sensora limlente nodilst, izmantojiet jebkuru medicinisku lenti, lai
sensoru no jauna dro8i uzliktu ap pirksta galu.

M1131A sensora uzlikSana no jauna
Sensoru var uzlikt no jauna tam pasam pacientam, atkartojot ieprieks aprakstito
procediru. Ja ar sensoru komplekta esosa Iimlente ir bojata, izmantojiet jebkuru
medicinisku lenti, lai sensoru nostiprinatu vieta.
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M1132A, M1133A, M1134A sensoru lietoSana

Solis

Darbiba

1

Izvélieties uzlik§anai piemérotu sensoru (uzlik§anas vietas pacientiem
skat. Paredzéta lietosana 86. Ipp.). Ja iesp&jams, izvélieties to pacienta
ekstremitati, uz kuras nav uzlikts arterialais katetrs, asinsspiediena
méritaja aproce vai intravaskularas infizijas sistéma.

M1132A/M1133A: Nonemiet
aizsargsloksni no sensora, atsedzot
divus optiskos lodzinus. M1132A un =
M1133A sensoriem ap lodziniem ir Velcro®  Optiskie lodzini
lTmviela, lai tos dro$ak varétu

piestiprinat pacienta kermenim.

4

Novietojiet optisko lodzinu, kas
noreguléts pret sensora kabeli,
virs izvélétas pacienta
ekstremitates, kabeli liekot virs
plaukstas vai zem pédas un
vérsot to virziena uz papédi vai
kaju pirkstiem, ka nepiecieSams.

Sensoru stingri, bet ne parak ciesi, aptiniet ap ekstremitati ta, lai abi
optiskie lodzini batu prett viens otram. Sensora nostiprina$anai vieta
izmantojiet ta gala eso$o Velcro® stiprinajumu. Ja vajadzigs, kabeli

plaukstai vai pédai piestipriniet ar medicinisku lenti.

Sensora kabeli iespraudiet parraudzibas instrumenta 9 kontaktu ligzdas
adaptera kabela savienotaja.

Mainiet sensora uzlik§8anas vietu ik péc ¢etram stundam vai biezak, ja
tiek traucéta cirkulacija vai adas veselums.

M1132A vai M1133A sensora uzlik§ana no jauna

Sos sensorus var atkartoti uzlikt tam pasam pacientam 1idz 10 reizém, veicot
ieprieks$ aprakstito procedtru. Pirms M1132A vai M1133A sensora atkartotas
uzlikSanas, lai atjaunotu limvielu, viegli notiriet sensora optisko pusi ar spirtu, un
pirms atkartotas sensora uzlikSanas laujiet spirtam nozit. VErojiet, vai izzuvusais
spirts neizraisa pacientam adas reakciju.

Specifikacijas

SpO, un pulsa precizitate
Skatiet uzraudzibas instrumenta lietoSanas noradijumus vai SpO, sensora
savietojamibas lapu, kas pievienota SpO, sensoriem.

Sensora precizitate

* MI1131A (pieauguso un bérnu) sensoru precizitate (apvienojuma ar Philips M8105A
(IntelliVue MPS5) monitoru) ir +3% SpO, diapazona no 70% lidz 100% SaO,.

89




* M1132A (zidainu) un M1133A, M1134A (picauguso, zidainu un jaundzimuso)
sensoru precizitate ir +2% SpO, diapazona no 70% lidz 100% SaO,. Ja Sos
sensorus izmanto jaundzimus$iem pacientiem atbilstosi noradijumiem,
informativaja literatiira ir noradits, ka, veicot precizitates parbaudi slimnicas vidg,
precizitates diapazons var palielinaties vél par +1%.

Lai uzzinatu vairak par SpO, un pulsa atruma precizitates specifikacijam, skatiet

uzraudzibas instrumenta lieto§anas instrukciju.

Gaismu izstarojosas diodes vilna garuma diapazoni

Vilpa garuma diapazoni $ajos sensoros izmantotajam gaismu izstarojosajam diodém
ir diapazona no 600 nm lidz 1000 nm ar optisko izejas jaudu, kas mazaka par

15 mW. Vilna garuma diapazona dati var noderét medicinas darbiniekiem, kas veic
dinamisko gaismas terapiju.

Meérijumu apstiprinasana

SpO, precizitate ir apstiprinata pétijumos ar cilvékiem, veicot salidzinajumu ar
arterialo asinu atsauces paraugu, ko méra ar CO-oksimetru. Kontroléta
desaturacijas petijuma tika izpétiti brivpratigi piedalijusies veseli pieaugusie
cilveki, kuru piesatinajuma Itmenis bija no 70% lidz 100% SaO,. P&tijumu
populacijas raksturojums bija ads:

. Apméram 50% sieviesu un 50% virieSu vecuma no 18 1idz 45 gadiem.

. Adas tonis: no gaisa lidz tumsam

Ta ka pulsa oksimetra aprikojuma mérijumi ir statistiski sadaliti, paredzams, ka tikai
apméram divas treSdalas pulsa oksimetra aprikojuma mérijumu atbildis + augSdelma
vertibai, ko méra ar CO-oksimetru. Funkcionalos parbaudes aparatus, pieméram,
SpO, simulatoru, nevar izmantot pulsa oksimetra sensoru precizitates noveértésanai.

Prasibas apkartéjai videi

Turpmak noraditi temperatiiras un mitruma diapazoni, kas janodro$ina visiem §iem

sensoriem:

Temperatiras prasibas

 Darba temperatiiras diapazons: no 0 °C lidz 55 °C (no 32 °F lidz 131 °F)

» Uzglabasanas temperatiiras diapazons: no 12 °C Iidz 35 °C (no 53,6 °F lidz 95 °F)
* TransportéSanas temperatiiras diapazons: no -4 °C Iidz 70 °C (no -40 °F lidz 158 °F)
Mitruma prasibas

* Mitruma diapazons darbibas laika: <= 95% RM 40 °C (104 °F) temperatiira

» Mitruma diapazons uzglabasanas laika: no 18% lidz 78% RM

* Mitruma diapazons transporté$anas laika: <= 90% RM 65 °C (149 °F) temperatura

Sensora utilizacija
Izniciniet sensoru pareizi, ieverojot vietgjos noteikumus par slimnicas atkritumu
iznicinasanu.

Velcro® ir Velero Industries B.V. registréta pre¢zime.

90



MpeanBupeHa yn0Tpe6a

Censopure SpO, 3a eiHokparHa ynorpeba ot Philips ce HameHeTH 3a ynorpeba Ha eJieH alMeHT Kora uMa
noTpe6a of KOHTHHYHPAHO HEHHBA3HBHO 3aCHTYBAIbE CO KHCIOPOJ HA apTEPHUTE U CIIefetbe Ha Op3uHaTa Ha
mysicor. CeH30puTe ce HaMeHETH 3a yroTpeda 011 NpoheCHOHATHO 00yYeHH 3APaBCTBEHN PAOOTHHUIH, KAKO HA
npHUMep, MEULIMHCKU CeCTpH, Jiekapy 1 EMS nepconai 3a TpeTMaH Ha MAalMEHTH BO M HAJBOP 011 OOJIHHLATA.

Censopure M1131A, M1132A n M1133A ce KOHTpaWHIMIMPAHH 32 IAIIMEHTH CO ANICPTHCKN PEAKINK Ha
nenmno. [orsesmere ja Tabenata 3a anMKaIMH MO0y

HeoHatantu! <3 Kg Bebutba? Bebutbad
n 310Kg 10-20 Kg T — )
poussop, Fonem Wi Bo3pacH® BospacHu
€O CeH30] o3
P Cranano | [naxka || Mpcr Hoxen HokeH | Mamey >20Kg g
nper
nper
M1131A - —
M1132A Y 7
MI133A [[ v 7 - — _
M1134A5 v v 7 — ~

TIpernounTana JOKaIHja Ha AIUIMKALMja = CTAIaJI0; aITePHATHBA = [UTAHKA.
2[IpeTounTana JIOKAIMja HA AIUIMKALIM]A = CUTE [IPCTH; AITEPHATHBA = CUTE HOKHHU IIPCTH.
3[IpernoynTana JIOKalKja Ha ATUIMKALMja = FOJIEM HOKEH IPCT; aITePHATHBA = MaJell.
4[IpeTnounTana JOKAIMja HA AIUTMKALM]A = CUTE IIPCTH, OCBEH MAIELOT.

SM1134A = ceH30p mITO HE COAPIKH JICITHIO

I'I PEAYNPEOYBAA
Cemnsopute SpO, 3a enHokparHa ynorpeba on Philips ue ce crepunnm.

* 3aa He ce 3arpo3M YMCTOTATA HA CEH30POT 3a €AHOKPATHA yIOTpeba, OTMAKyBajTe rO HEMOCPEIHO Mpej Ia
ro ynorpebure.

« Ilpex Ja 3ano4Here Ja 'd KOPUCTHTE OBHE CEH30PU CO HEKO] HHCTPYMEHT, IPOBEpeTe [Jalli Taa
KOMOMHALHja 0/l HHCTPYMEHT/CEH30p € HaBe/IeHa BO yIATCTBOTO 32 KOPUCTEHe HAa HHCTPYMEHTOT. McTo
TaKa, IPOYUTAJTE TH U pa3depeTe I CUTE MPEAyIpelyBaba HAINIIAHU BO YIATCTBOTO 32 KOPUCTEHE HA
HHCTPYMCHTOT, KaKO U CUTE IMPEAYINPEayBamka HABCICHH BO OBOj JIOKYMEHT, 6”}:(0ij BO CIIPOTHBHO MOKE 1a
HacTaHaT MOBPCIH.

* He cmee na ce ynorpeGyBa moBTopHO. Moske J1a ce ynoTpedn camo Ha eJIeH MalMeHT. Yiorpebara Ha noBeke
MALMEHTH MOXKE J1a Pe3yITHpa co HHQHIMPAbE Ha MALMEHTOT WK IPEHECYBake Ha HeKOja HH(EKIIHja.
Hcro Taka, CEH30pUTE LITO OKAXKYBAAT 3HALM HA OLITETYBAbE HIIM M3MEHH He Tpeba Jla ce KOPUCTaT 3a
TIOHATAMOIIIHO CJICJICHC HA TTALIMCHTUTE U TpeGa J1a ce ICNOHMpaA COrNacHO COOABETHUTE IMOCTAIKH 3a
JIeTIOHNparbe (TOTTIEHETE MOAOIY).

¢ HeumncroTnnTe MOXKAT JIa C€ OTCTPAHAT CO CyBa HIIM BIIAXKHA Kpra (camo kaj cerzopotr M1131A).

* 3amTHTeTe O NPUKIYYOKOT 32 J1a HE JI0j/Ie BO KOHTAKT CO KaKBH GHIIO TEYHOCTH.

. le/l rokadyeHa cooHa TEMIIeparypa, Kokara Ha MalueHTOT MOXKE Jla U3ropH 110 JoJra ammKauuja Ha
CEH30POT Ha JIOKALMH KoM HeMmaar 100pa nepdysuja. 3a 1a ce crpeun oBaa cocTojoa, 4ecTo MpoBepyBajTe I
JIOKALIMKTE Ha AIUIMKALK]ja Kaj manueHToT. CHTe HaBEIeHH CEH30pH paboTar Oe3 pU3HK 3a HaJIMHUHYBAbE HA
41° C Ha KoaTa ako MPBHYHATA TEMIIEPaTypa Ha Ko)Kara He HagMuHyBana 35° C.

+ O6mzere ce 1a ro MOCTABHTE CEH30POT Ha MPETIOYATAHATA JTOKAIMja HA AIUTHKAIIA]a CIOPE HHCTPYKIIMHTE
norope. JIOKOIIKy He IOCTAIUTE Taka, TOa MOe J1a JIOBE/IE JI0 OrPEITHN Mepemha.
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* 3a ja ce u30erue MmyJICHpame Ha BEHUTE, OICTPYKIHja HA KPBOTOKOT, IPUTUCOYHU O3HAKH, IPUTHCOYHA
HEKpO3a, apTe(pakTH U HECOOIBETHH MEPEHha, POBEPETE JIaJIM KOPUCTUTE CEH30P CO COOJIBETHA FOJIEMHHA U
JIalIi CEH30POT € TIPEMHOTY IIBPCTO MOCTaBEH. AKO CEH30POT € MOCTaBEeH MPEMHOTY J1abaBo, TOj MOXe /1a o
HapyIlli IOPaMHYBA-ETO Ha ONITHKATA MM J1a aJHe. AKO CEH30POT € IPEMHOTY IIBPCTO MOCTaBeH, Ouejku
JIOKAlMjaTa Ha aIlIMKalijaTa e IPEMHOTY TojleMa II0Pajiy eIeM, TOralll MOXKHO € JIa € IPUMEHET IIPeKyMepeH
nputHcoK. Toa MoXe J1a pe3ysITupa Co BEHCKa KOHIeCTHja JUCTAIHO OJL JIOKALMjaTa Ha aIlllkKaLuja, [To
MOJKE J1a I0BE/IE O HHTEPCTULHjANICH SIeM, XHIIOKCHja H HEJ0BOJIHA YXPAHETOCT Ha TKHBOTO.

* Kora e MOXHO, JIOKallMjaTa Ha aTIMKaIlja 3a CEH30pOT Tpeba 1a Ouiie eKCTPEMHUTET Ha KOj HeMa MOCTaBeHO
APTEPHUCKH KATCTPH, MAHKCTHH 33 KPBCH MPUTHCOK MITH HHTPABACKYTapHU I/IHCl)yfiVlPL

* H3GernysajTe JOKaIMH NOLIOKHH Ha MPEKyMEpHO JBIKeme. O6u/eTe ce NauuenToT Ja 6ue Bo MUpHa
€OCT0j0a HITH [IOMECTETE IO CEH30POT Ha JIOKALIHja CO TIOMAJIKY JIBHIKEIbE.

*  majre npe/Bu AeKa HENPABHIIHO WK J1a0aBo II0CTABEH CEH30p MOXKE J1a CO3[a/le HelPEeLM3HH OTYHTYBAbA.

«  Kopucremero Ha cenzopor M1134A moxe na ru Hamaan neppopMaHCHTE 3a MEPECHHE Kaj aKTHBHUTE
MAIMEHTH (CEH30POT MOXE TMOJIECHO JIa CE M3MECTH). 3aT0a, Kaj MAIMeHTHTE CO TIOTONICMH JIBIKCHA,
KopucTeTe TH censopute M1133A.

« TIpoBepeTe iy JIOKalMjaTa Ha arUIMKAIMja 32 CEH30POT He € JIab0Ko MMTMEHTHpaHa MM 060eHa (Ha
TIPUMED, JIaK 3a HOKTH, BEIITAYKH HOKTH, Goja WIIA MUrMEHTUPaHa KpeMa MOsKaT Jia Ipe/In3BUKaaT MorpeiHu
Meperba). Bo Koj GHII0 071 OBHE cilydan, IPOMEHeTe ja 1ojox0ara Ha CeH30POT Ml H30epeTe JApyr CeH30p
HAMEHET 3a yrnoTpeba Ha Apyra JIoKanuja.

. ﬂ"Cq)yHKl[HOHaJTCH XCMO]‘HO6I/IH WJIH HHTpaBacCKyJIapHH 60“ MOXKar Jia NMpEeAN3BUKAAT MOTPEIIHN MCPEHHaA.

. anKyMCpHa CBCTIIMHA MOJKE J1a NMPCAN3BHKA MOTPEITHA MEPEHHA, T1a 3aT0A BO TAKBH ClIy4an ITOKijTC O
CEH30POT CO HENPOBHJICH MaTepHjall.

+ Kopucrere coozeTeH ceH30p Criope noTpedure.

« Kopucrere ro camo co uHcTpyMenTH ogo6penn o Philips u camo Ha nperopadanu JIOKaluy Ha aluIHKaLHja.

* Kopucrere ro 9-nmiHCKHOT NPUKIYHIOK CaMo €o cooaBeTen SpO, npHKiTydok/kabesn co azantep ox
MHCTPYMEHTOT!

* He xopucrere cenzopu npn MRI ckenupame. KoHIyKkTHBHaTA CTpYyja MOKE J1a MPEIM3BHKA H3TOPCHHIIH HITH
TOTPENIHH Meperba.

+ M3bernyBajre ja ro cTaBeTe CEH30POT BO yCTaTa HA MALMEHTHTE.

* Mepemara Ha IyJICHAaTa OKCHMETPHja ce AMCTPUOYHpaaT CTAaTHCTHYKA. [[Be TPETHHHU OJf CUTE Meperba Ha
IMyJICHA OKCHMETPHja MOXE /1a CE O4eKyBa Ja OMIaT BO HABEACHATA TOYHOCT (IIOMIEAHETE BO ACIOT
Cneyughuxayuu moHaTaMy BO OBa YNaTCTBO 3a KOpPHCTEHe, Wik Bo SpO, Sensor Compatibility Sheet (JIucta
3a KoMnaTHOMITHOCT Ha SpO, CeH30pOT) 32 J1a ja JI03HAeTE HABEICHaTa TOYHOCT Ha CEH30POT).

* Ha cexon 2 j10 3 yaca HanpaBeTe HHCTIGKITHja Ha JIOKAIlMjaTa Ha aTIMKalija Ha CEH30POT 3 JIa 'o POBEpUTE
HHTEIPUTETOT Ha KOKaTa, 11a IO KOPUrupaTe ONTHYKOTO OPAMHYBAIbE H JIa ja IIPOBEPUTE LUPKYJIaliijaTa
JIMCTAJIHO JIO JIOKALIMjaTa Ha CEH30POT. AKO CEH30POT € IPHKAYEH Ha el(HA JIOKALMja IPEMHOTY JIOJITo BpeMe
MOJKe 1a I0ji¢ 10 UpHTAaNHnja Ha koxkaTa. [loMecTyBajTe ja JIoKalujara Ha aIuIHKaLija Ha CEH30POT Ha CEKOU
4 Jaca, WM Mo4YeCTO aKo € KOMIIPOMHUTHPaHa l.IleKyJ'laLH/IjaTa WJIK MHTCTPUTECTOT HA KOXKaTa. Ako H3BOPOT HA
CBETIIMHA HE € OCTABEH JIMPEKTHO HACTIPOTH JICTEKTOPOT 3a CBET/IMHA, TIPUKAYETE IO CEH30POT OIHOBO MITH
usbepere Ipyr CeH30p HAMEHET 3a yrnorpeda Ha Apyra JoKaluja.

OeduHuumja Ha cumbonute
Be MouMe noruieiHeTe Ha CTpAHULKTE i -Vii.
KomnaTtubunHoct

Osue SpO, censopu ce komnarubual co Mmorntopor M8105A (IntelliVue MP5) ox Philips, kako u co cure
napyru ypean ox Philips mTo ce HaBeieHH Kako JOJAaTOLM BO JIMCTATa BO YIIATCTBOTO 32 KOPUCTEHE HA yPEIOT.
HexomnaruOnIHITEe KOMIIOHEHTH MOJKAT J1a TH HaMasaT nepdopmancuTe. 3a JOMOIHUTEIHH HH(DOpMALn
TMOIICIHETE BO YNIATCTBOTO 3a KOPUCTEHE HA MOHUTOPOT.

Annukauumja Ha nauueHTUTe

TIpen na ro mocTaBuTe CEH30POT Ha MAIMEHTOT, POBEPETE IO BU3YEIIHO. YBEpeTe ce JeKa KabeloT He e
OILTETEH, TMHOBHMTE HA NIPUKIIYYOKOT HE Ce CBUTKAHH M CEH30POT He € HCKMHAT. TTorie/iHeTe 'M MHCTPYKIMHTE
3a PABHIIHO MOCTaBYBambe Moony. 3abemenka: npountajre ru lpeaynpeayBamara Ha crpanuimre 91 u 92
TIpeJt [1a 3al0YHeTe CO M0CTaByBambEeTo Ha ceH30poT ox Philips.
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MocTtaByBawe Ha ceH3opoT M1131A

Yekop MocTtanka
1 CeHsopotr M1131A e HameHeT 3a nocTaByBak€ Ha BPBOT Of NPCTUTE Kaj NeAnjaTpucku

VN BO3pacHW NauueHTy (nornegHeTe Ha cTpaHunua 91). Ako e MoxHo, n3bepete npct

Ha eKCTPEMUTET Ha KOj HemMa NOCTaBEHO apTepPUCKM KaTeTep, MaHXeTHa 3a KpBeH

NPWTUCOK N MHTpaBackynapHa uHay3uja. N3bepeTe ro HajcooABETHMOT NPCT cropen

rofiemMmmnHaTa Ha CeH3OopOT.

2 OTBOpETE r0 CEH30POT BHUMATENHO M CTaBeTe o Ha

BPBOT Ha NPCTOT, CO KabenoT Ha CEH30POT 8p3 NPCTOT U o

AnaHkaTa: f

+ BpBoT Ha npcToT Tpeba Aa ro Aonupa 3aBpLUETOKOT Ha
LUMPOKMOT A€ Ha CEH30pPOT.

* MoxHo e fa Tpeba Aa ro ckpaTuTe HOKOTOT Ha -
nauMeHTOoT 3a ja MOXeTe NpaBuiHo Aa ro noctasunTte /)
CEH30pOT.

3 MoBsneyerte rv 6enute KpaeBu Ha camornennuearta neHta

Ha CeH30poT, a noToa:

+ O6BuTKajTe ja NeHTaTa OKoMy CeH30poT U kabenoT
(neHTaTa He Tpeba Aa ce pacrerHyea).

. I'IpMKnyque ro kabenoTt Ha CEH30pOT BO MPUKITyHOKOT
3a kabnu co 9-NMHCKM XXEeHCKM aganTep Ha |
WHCTPYMEHTOT 38 MOHUTOPUHT. /\

4 MomecTyBajTe ja nokauwjata Ha annvkaumja Ha CEH30pPOT Ha CeKoM YeTUpK Yaca, unu

NoYecTo ako € KOMMPOMUTUPaHa LMpKynauuvjata unm MHTErpuTeToT Ha KoxaTa.

5 AKo camornensnueaTa feHTa Ha CEH30POT € OLUTETEeHa, MOXETe [1a KOPUCTUTE Kakea

6uno camonennuea neHTa of MeAULMHCKa KaTeropuja 3a NoBTOPHO Aa ro NocTaBuTe U

NPULBPCTUTE CEH30POT OKOSTy BPBOT Ha NPCTOT.

MoBTOpHO NpukavyBawe Ha ceH3opoT M1131A

CeH30pOT MOXKeTe OBTOPHO 1 I'0 MPUKAYUTE Ha UCMUOm nayuenn co NoBTOPYBate Ha
MoCTarnkara norope. AKO caMOJIEIINBATA JICHTA LITO CE CTIOPadyBa CO CEH30POT € OLITETeHa,
MOJKETE J1a KOPHCTUTE KaKBa OWIIO CaMOJIEIJINBA JICHTA O]l MEUIIMHCKA KaTeropuja 3a Jia ro
MPHLBPCTUTE CEH30POT.
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MoctaByBawe Ha ceH3opute M1132A, M1133A, M1134A

Yekop MocTanka

1 W3bepeTe coonpeTeH ceH30p 3a annukauujaTa (MornegHeTe rv annvkaummTe Ha
nauveHTuTe Bo [MpedsudeHa ynompeba Ha cTpaHuua 91). Ako e MoxHo, n3bepete
EKCTPEMUTET Ha NaLMEHTOT Ha Koj HEMa MOCTaBEHO apTepUCKM KaTeTep, MaHXeTHa 3a
KPBEH MPUTUCOK UINN MHTpaBackyrapHa uHdyauja.

2 M1132A/M1133A: usnynerte ja
3alTUTHATa NIeHTa Ha CEH30pOT, 3a Aa
OTKpUeTe ABaTa ONTUYKM NPO30PLIM. —8
Censopute M1132A n M1133A umaat ®

NEN1No OKOMy OBUE NMPO30PLIN KOe Velcro Ontnukn
0BO3MOXYyBa NOLBPCTO NpUKaYvyBake Ha nposopLn
NaLMUEHTOT.

MocTaBseTe ro ONTUYKMOT NPO30peL,
LUTO Ce NokronyBa co kabenoT Ha
CEH30pOT BP3 U3GpaHnoT
EKCTPEMUTET Ha NaUWEHTOT, CTaBajKkn
ro kabenot ep3 AnaHkara unu nod
CTananoTo KOH netata unu npctute,
BO 3aBWCHOCT of, notpebara.

4 3aBI/ITKajTe O CeH30pOoT LBPCTO OKOJly EKCTPEMUTETOT, HO He NPeMHOry LBPCTO, Taka
WTO U ABaTa ONTUYKK Npo3opun Aa GM,an nocTtaBeHWn efieH CnpoTn Opyr. MCKOpVICTeTe
ja nexTara Velcro® Ha 3aBpLUETOKOT Ha CEH30POT 3a Aa ro npuuspcTuTe. [okorky e
I10Tp86H0, npuuspcTeTe ro kabenot Ha AnaHkKaTta unu ctananoTro Co MeauLuHcKa
camMmonennuea nexHTta.

5 MpuknyyeTe ro kabernoT Ha CEH30POT BO NMPUKIYHOKOT 3a kabnu co
9-NUHCKM XXKEHCKM afanTep Ha UHCTPYMEHTOT 38 MOHWUTOPUHT.

6 MomecTyBajTe ja Nnokaumjata Ha annukauuja Ha CeH30pOT Ha CEKOM YeTUpK Yaca, unu
NoYecTo ako € KOMNPOMUTUPAaHa LMpKynauujata unu MHTErpuTETOT Ha Koxara.

MoBTOpPHO NpuKavyBawe Ha ceH3opoT M1132A, M1133A,
M1134A

OBHE CEH30pH MOXETE IIOBTOPHO Jia TH NPUKAYKTE Ha ucmuom nayuenm HajMuory 10 nartu,
ciezejku ja mocrankata norope. [Ipen aa ro nocraBute moBTopHO censopor M1132A wnn
M1133A, BHUMAaTEIHO U30pHIIETE ja ONTHYKATA CTPaHA HAa CEH30POT CO AJIKOXOJ 3a Ja IO
OOHOBHUTE JIEMHUIIOTO U noquajTe Jla C€ UCYIIH aJIKOXOJIOT MIPEN J1a 3alI0YHETE CO
TI0CTaBYBamkETO. YBEPETe ce JieKa MAllMeHTOT HeMa Peakiifja Ha KoXKara MpeIu3BUKaHa 0]
HCYHICHHOT aJIKOXOJI.

Cneuudumkauumn

SpO, ¥ npeunsHocT Ha 6p3nHaTa Ha nyncot

TTorneHeTe BO ynarcTBara 3a KOPUCTEH-E IITO CE HCIOPadyBaaT O HHCTPYMEHTOT 33
MOHHTOPUHT Ui BO SpO, Sensor Compatibility Sheet (JIucra 3a komnatuéunHoct co SpO,
CEH30pOT) LITO ce ucropauysa co SpO, ceHsopure.

Mpeuun3HOCT Ha ceH3opUuTe

 Tlpeumnsnocra Ha cenzopoT M1131A (3a BO3pacHH U NEMjaTPUCKH TALHEHTH), KOTa ce
KOpHCTH BO KoMOuHanuja co MoHuTopotr M8105A (IntelliVue MPS) ox Philips, nsnecysa
+3% SpO, Bo oncer o1 70% 10 100% Sa0,.

94



« Ilpeumsnocra Ha cenzopor M1132A (3a 6ebuma) u censopure M1133A n M1134A (3a
BO3pacHH, OeOMIba M HEOHATAIIHH MAIMeHTH) H3HecyBa +2% SpO, Bo omcer ox 70% 1o 100%
Sa0,. Kora oBue ceH3opH ce ynorpeGyBaaT Ha HEOHATATHU NAIMEHTH CIOPE]| IPEHOPaKuTe,
BO JIHTEPATypaTa ¢ HAaBESICHO JIeKa ONCErOT Ha MPELU3HOCT MOXE Ja CE 3TOJICMH 3a
JonosHATENeH +1% JOKOIKY IPelU3HOCTa Ce YTBP/IyBa BO OOIHMYKA CPEINHA.

3a noseke nHpOpMAIMHK 3a crienMpUKALMATE 33 IPELU3HOCTa Ha Op3uHaTa Ha 1myncoT U SpO,,

HOIJICAHETE BO YIATCTBATA 32 KOPHUCTEHHE Ha BAIIMOT yPe/| 33 MOHUTOPHHT.

Oncer Ha GpaHOBM AOMKUHU Ha AnoauUTe WLITO eMUTyBaaT CBeT/InHa

Orceror Ha 6paHOBH JOJDKUHU HA TUOAUTE LITO EMUTYBAAT CBETJIMHA U LITO C€ KOpUCTAT Kaj
OBHUE CeH30pH ce JBKH 0 600nm g0 1000nm, a u3ie3HaTa ONTHYKA MOK H3HECYBa MIOMAJIKY
ox 15mW. ITo3HaBameTo Ha ONCeroT Ha OpaHOBaTa JOJKMHA MOXKeE J1a Onjie KOPHCHO BO
cilydad Kora JieKapuTe W3BpiiyBaar GpoToaMHAMHYKa Teparuja.

YTBpAyBawe Ha MepeHeTo

Ipenmsuocra na SpO, e yTBpJieHa BO YOBEUKHU CTYANHU €O ynoTpeba Ha pedepeHTeH MPHMEPOK
Ha apTepucka KpB u3mepen co CO-okcumerap. Bo koHTponanpaHa cTyanja co HaMalyBarmbe Ha
3acHTEHOCTa OMJIe TECTHPAHH 3/[PaBU BO3PACHH BOJIOHTEPH CO HMBOA Ha 3acuteHocT o1 70% 1o
100% Sa0,. KapakrepucTnkute Ha MoIyJanujaTa 3a OBUe CTyIUH Owite:

. Tpubnmxno 50% xenn n 50% maxu Ha Bo3pact ox 18 no 45 roaunn

. Boja Ha koXa: ox cBeTsIa 10 TEMHA

TTopaau Toa ITO MEpermaTa Ha ONpeMara 3a ITyJICHa OKCHMETpHja ce IUCTpHOyurpaar
CTaTHCTUYKH, 32 CAMO TIPHOMIKHO 2/3 01 THE Mepera MOJKe J1a Ce 0YeKyBa J1a OnjaT ClIuIHI
co + BpesiHOcTa Ha parere u3MepeHa co CO-okcumerap. @yHKIMOHAIHUTE yPEau 3a
TECTHPAbE, KAKO IITO € CUMYIATopoT 38 SpO, HE MOXKAT 12 Ce KOPUCTAT 3a OLCHYBAke Ha
HPEeLU3HOCTA Ha CEH30PUTE 32 MyJICHA OKCUMETPH]a.

MpeaycnoBu 3a oNKpyXXyBaweTo

Oricesnre Ha TeMIIepaTypaTa M BIaXKHOCTA IITO MOpA Jia Ce OJIPXKYBaaT 3a CHTE OBHE CEH30pU
C€ HaBEJCHHU IOJI0TY:

lMpedycnoeu 3a memnepamypama

* Orcer Ha pa6otHa Temmneparypa: o1 0° C o 55° C (ox 32° F 1o 131° F)
 Orcer Ha Temneparypa 3a ckiaaupame: ox 12° C no 35° C (ox 53,6° F 1o 95° F)
« Orcer Ha Temniepatypa 3a Tpancrioprupase: o1 -40° C o 70° C (ox -40° F no 158° F)
lMpedycnoeu 3a enaxHocma

* Orcer Ha pa6otHa BiaxxHocT: <= 95% RH mipu 40° C (104° F)

« Orcer Ha BIaXHOCT 3a ckiaaupame: o1 18% RH no 78% RH

 Orcer Ha BIaXHOCT Ipy TpaHcropt: <= 90% RH npu 65° C (149° F)

[OenoHupawe Ha CeH30pOT
JlenoHupajTe ro CEH30pOT HA NPABMIJICH HAYHH, ClIe/IejKH TH JIOKATHUTE TPaBuiIa 32 GOJHHYKH
oTmaj.

Velcro® e perucrpupan 3amrturen 3uak Ha Velcro Industries B.V.
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Beoogd gebruik

De SpO,-wegwerpsensoren van Philips moeten per patiént worden vervangen wanneer continue,
niet-invasieve bewaking van de arteri€le zuurstofsaturatie en polsfrequentie is vereist. Sensoren
zijn bedoeld voor gebruik door professioneel getrainde medici, zoals verpleegkundigen, artsen en
noodhulpdiensten, voor de behandeling van patiénten in en buiten het ziekenhuis.

De M1131A, M1132A en M1133A-sensoren zijn niet geschikt voor patiénten met allergische
reacties voor kleefmiddel. Zie de toepassingstabel hieronder.

Sensor Neonaat! <3 kg|| Baby23-10 kg Peuter3 10-20 kg o:(ig:: :,f,e.; Volwassene
product | voet | Hand || Vinger | Teen || ST | puim |["*350EN 1| >40kg
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5(| v v v v v

1Voorkeursaanbrengplaats = voet; alternatief = hand.

2Voorkeursaanbrengplaats = willekeurige vinger; alternatief = willekeurige teen.
3Voorkeursaanbrengplaats = grote teen; alternatief = duim.
4Voorkeursaanbrengplaats = willekeurige vinger, behalve duim.

SM1134A = sensor zonder kleefmiddel

WAARSCHUWINGEN

De SpO,-wegwerpsensoren van Philips zijn niet steriel.

« Haal de wegwerpsensor uit hygiénische overwegingen pas vlak voor gebruik uit de verpakking.

 Controleer voordat u deze sensoren met een ander apparaat gebruikt of de combinatie van instrument
en sensor is aangegeven in de gebruiksaanwijzing van het instrument. Lees ook alle
waarschuwingen in de gebruiksaanwijzing van het instrument en alle waarschuwingen in dit
document om letsel van de patiént te voorkomen.

 Niet hergebruiken. Voor gebruik bij één patiént. Gebruik bij meerdere patiénten kan infectie of
kruisbesmetting bij de patiént veroorzaken. Sensoren die tekenen van schade of veranderingen
vertonen, mogen niet meer worden gebruikt voor het bewaken van patiénten. Gooi deze sensoren
weg en neem daarbij de juiste procedures voor afvalverwerking in acht (zie verderop).

 Vuil kan met een droge of vochtige doek worden verwijderd (geldt alleen voor de M1131A sensor).

* Zorg ervoor dat de connector niet met een vloeistof in aanraking komt.

* Bij hoge omgevingstemperaturen kan de huid van de patiént ernstig verbranden bij langdurige
toepassing van de sensor op plaatsen die slecht doorbloed zijn. Controleer de meetplaatsen
regelmatig om dit te voorkomen. Alle genoemde sensors zullen de 41 °C op de huid niet
overschrijden als de begintemperatuur van de huid lager is dan 35 °C.

«  Zorg ervoor dat de sensor volgens bovenstaande instructies op de voorkeursplaats wordt
aangebracht. Het niet in acht nemen van deze instructies kan onnauwkeurige metingen opleveren.

« Voorkom veneuze pulsatie, belemmerde bloedcirculatie, drukplekken, druknecrose, artefacten en
onnauwkeurige metingen door een goed passende sensor te gebruiken die niet te strak zit. Als een
sensor te los is aangebracht, kan de optische uitlijning worden verstoord en kan de sensor losraken.
Als de sensor te strak zit doordat de meetplaats te groot is of door oedeem te groot wordt, kan de
druk te hoog worden. Dit kan leiden tot veneuze stuwing distaal van de aanbrengplaats, met als
mogelijke gevolgen interstitieel oedeem, hypoxie en weefselondervoeding.
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 Indien mogelijk moet de aanbrengplek een ledemaat zijn zonder arteri€le katheter,
bloeddrukmanchet of intraveneuze lijn.

+ Vermijd plekken met veel beweging. Probeer de patiént stil te houden of verplaats de sensor naar een
andere plek met minder beweging.

« Een sensor die niet of te los is aangebracht, kan zorgen voor onnauwkeurige metingen.

* Het gebruik van een M1134A-sensor kan de meetprestaties in gevaar brengen bij actieve patiénten
(sensor kan eerder losraken). Gebruik daarom M1133A-sensoren bij patiénten die veel bewegen.

* Zorg ervoor dat de aanbrengplaats niet te zwaar gepigmenteerd of te sterk gekleurd is (nagellak,
kunstnagels, kleurstoffen of gepigmenteerde creme kunnen bijvoorbeeld onnauwkeurige metingen
opleveren). In zulke gevallen moet u de sensor anders plaatsen of een andere sensor voor gebruik op
een andere meetplek kiezen.

« Slecht functionerende hemoglobine of intravasculaire kleurstoffen kunnen onnauwkeurige metingen
opleveren.

« Te veel licht kan onnauwkeurige metingen veroorzaken. Bedek de sensor in zulke gevallen met
ondoorzichtig materiaal.

*  Gebruik een voor uw toepassing geschikte sensor.

« Uitsluitend gebruiken met door Philips goedgekeurde apparatuur en op de aanbevolen
aanbrengplaats.

*  Gebruik de 9-pins connector alleen met een compatibele SpO,-aansluitings-/adapterkabel aan de
apparaatzijde!

* Gebruik tijdens MRI-onderzoek geen sensoren. De opgewekte stroom kan brandwonden en
verkeerde metingen veroorzaken.

«  Voorkom dat de sensor in de mond van de patiént terecht komt.

 Pulsoximetriemetingen kennen een statistische verdeling. Tweederde van alle
pulsoximetriemetingen valt naar verwachting binnen de vermelde nauwkeurigheidsmarges
(raadpleeg Specificaties verderop in deze gebruiksaanwijzing of het Compatibiliteitsinformatieblad
voor SpOy-sensoren voor de vermelde nauwkeurigheid van de sensor).

« Inspecteer de sensorplaats elke 2 a 3 uur op integriteit van de huid, correcte optische uitlijning en
circulatie distaal van de sensorplek. Huidirritaties kunnen optreden als de sensor te lang op één plek
zit. Verplaats de sensor elke vier uur naar een andere meetplek, of vaker of vaker als de circulatie of
de integriteit van de huid daartoe aanleiding geeft. Als de lichtbron niet recht tegenover de detector
zit, breng de sensor dan opnieuw aan, of kies een andere sensor voor gebruik op een andere plek.

Definitie van symbolen
Raadpleeg pagina i - vii.
Compatibiliteit

Deze SpO,-sensoren zijn compatibel met de Philips M8105A-patiéntmonitor (IntelliVue MP5)
en met andere Philips-apparaten waarvoor de sensoren in de bijbehorende
gebruiksaanwijzingen worden vermeld als accessoires. Gebruik van niet-compatibele
componenten kan leiden tot minder goede prestaties. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
monitor voor meer informatie.

Patiénttoepassing

Voer een visuele inspectie uit op de sensor voordat u deze op de patiént aanbrengt. Controleer
of de kabel niet is beschadigd, de connectorpennen niet zijn gebogen en de sensor niet is
versleten. Raadpleeg de instructies hieronder voor de juiste toepassing. Opmerking: Lees de
waarschuwingen op pagina 96 en 97 voordat u de Philips-sensor aanbrengt.
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De M1131A-sensor aanbrengen

Stap Handeling
1 De M1131A-sensor wordt op de vingertop van een kind of volwassene
aangebracht (zie pag. 96). Kies zo mogelijk een vinger van een arm zonder
arteriekatheter, bloeddrukmanchet of intraveneuze infuuslijn. Kies de vinger
waarvan de afmetingen het best passend zijn voor de gekozen sensormaat.
2 Open de sensor voorzichtig en schuif deze over de
vingertop, zodat de sensorkabel op de bovenkant MR
van de vinger en de hand ligt: /
+ De vingertop moet het uiteinde van het brede }
gedeelte van de sensor aanraken. @
» Het kan nodig zijn de nagel van de patiént bij te %)
knippen om de sensor goed te kunnen plaatsen.
3 Trek de witte beschermpapiertjes van het plakband
van de sensor af.
+ Wikkel het plakband rond de sensor en de kabel
(zonder het plakband te rekken).
« Sluit de sensorkabel aan op de 9-pins vrouwelijke
adapterkabelconnector van het A
bewakingsapparaat. 7
4 Verplaats de sensor elke vier uur of vaker als de bloedsomloop of de
integriteit van de huid wordt bedreigd.
5 Bevestig de sensor bij terugloop van de kwaliteit van het sensorplakband
opnieuw om de vingertop met een willekeurig plakband van medische
kwaliteit.

De M1131A-sensor opnieuw aanbrengen

De sensor kan opnieuw bij dezelfde patiént worden aangebracht door herhaling van de
bovenstaande procedure. Fixeer de sensor bij terugloop van de kwaliteit van het bij de
sensor meegeleverde plakband opnieuw op de vingertop met een willekeurig plakband
van medische kwaliteit.
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De M1132A, M1133A, M1134A-sensoren aanbrengen

Stap Handeling

1 Kies een voor de toepassing geschikte sensor (zie Toepassing op pag. 96
voor informatie over aanbrengplaatsen bij de patiént). Kies zo mogelijk een
extremiteit van de patiént zonder arteriekatheter, bloeddrukmanchet of
intraveneuze infuuslijn.

2 M1132A/M1133A: Verwijder de
beschermstrip van de sensor. Hierdoor
worden twee optische componenten =
zichtbaar. De M1132A- en M1133A- Klittenband Optische vensters
sensoren hebben een plakstrip rondom

deze vensters waardoor de sensor

beter op de patiént kan worden

bevestigd.

4

Plak het optische venster in lijn met
de sensorkabel op de gekozen
extremiteit van de patiént. Zorg dat
de kabel, zo mogelijk, over de
bovenkant van de hand of over de
onderkant van de voet loopt (naar
hiel of tenen).

4 Wikkel de sensor stevig, maar niet te strak, rondom het lichaamsdeel, zodat
de twee optische componenten tegenover elkaar liggen. Gebruik de
klittenbandsluiting aan het uiteinde van de sensor om de sensor op zijn plaats
te houden. Zet de kabel zo nodig met pleister vast op hand of voet.

5 Sluit de sensorkabel aan op de 9-pins vrouwelijke adapterkabelconnector van
het bewakingsapparaat.

6 Verander de aanbrengplaats van de sensor elke vier uur of vaker als
de bloedsomloop of de integriteit van de huid wordt bedreigd.

De sensoren M1132A, M1133A, M1134A opnieuw
aanbrengen

Deze sensoren kunnen bij dezelfde patiént maximaal 10 keer opnieuw worden
aangebracht volgens de bovenstaande procedure. Neem de optische kant van de sensor
voorzichtig met alcohol af voordat u de M1132A- of M1133 A-sensor opnieuw aanbrengt.
Hierdoor wordt het kleefmiddel vernieuwd en kan de alcohol drogen voor het opnieuw

aanbrengen. Controleer of de opgedroogde alcohol geen huidreacties bij de patiént
veroorzaakt.

Specificaties

Nauwkeurigheid van SpO,- en polsfrequentie

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het bewakingsapparaat, of het compatibiliteitsblad
voor SpO,-sensoren dat bij de SpO,-sensoren is meegeleverd.
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Nauwkeurigheid sensor

* De nauwkeurigheid van de M1131A-sensor (volwassene en kind) bij gebruik in
combinatie met de Philips M8105A-patiéntmonitor (IntelliVue MP5) is + 3% SpO, in
het bereik van 70% tot 100% SaO,.

* De nauwkeurigheid van de M1132A- (baby) en M1133A, M1134A-sensor
(volwassene, baby en neonaat) is + 2% SpO, in het bereik van 70% tot 100% SpO,.
Wanneer deze sensoren op de aanbevolen wijze worden gebruikt bij neonaten, kan het
nauwkeurigheidsbereik met 1% toenemen wanneer de nauwkeurigheid
in een ziekenhuisomgeving wordt bepaald.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het apparaat voor meer informatie over de

nauwkeurigheidsspecificaties voor SpO, en polsfrequentie.

Golflengtebereik LED's

Het golflengtebereik van de in deze sensors gebruikte LED's ligt tussen 600 nm en 1000 nm,
met een optisch uitgangsvermogen van minder dan 15 mW. Voor artsen die fotodynamische
therapie toepassen kan het nuttig zijn om te weten wat het golflengtebereik is.

Validatie van de metingen

De SpO,-nauwkeurigheid is gevalideerd in humane studies door vergelijking met arteriéle
bloedmonsters met als referentie een CO-oximeter. In een vergelijkend
desaturatieonderzoek werden gezonde volwassen vrijwilligers met saturatieniveaus tussen
70% en 100% SaO, bestudeerd. De populatickenmerken voor dat onderzoek waren:

» Ongeveer 50% vrouwen en 50% mannen in de leeftijd van 18-45 jaar

* Huidskleur: van licht tot donker

Omdat metingen van pulsoximeters statistisch worden gedistribueerd, kan van slechts 2/3
van de metingen van de pulsoximeters worden verwacht dat ze binnen de + RMS-waarde
vallen die door een CO-oximeter wordt gemeten. Functionele testers, zoals een SpO,-
simulator, kunnen niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid van pulsoximetersensoren
te bepalen.

Milieu-eisen
Hieronder vindt u de temperatuur- en vochtigheidsbereiken die voor al deze sensoren
moeten worden aangehouden:

Temperatuureisen

« Bereik bedrijfstemperatuur: 0 °C tot 55 °C (32 °F tot 131 °F)

« Bereik opslagtemperatuur: 12 °C tot 35 °C (53,6 °F tot 95 °F)

 Bereik transporttemperatuur: -40 °C tot 70 °C (-40 °F tot 158 °F)
Vochtigheidseisen

» Bereik bedrijfsvochtigheid: <= 95% relatieve vochtigheid bij 40 °C (104 °F)
« Bereik opslagvochtigheid: 18% tot 78% relatieve vochtigheid

 Bereik transportvochtigheid: <= 90% relatieve vochtigheid bij 65 °C (149 °F)

De sensor afvoeren
Voer de sensor af in overeenstemming met de lokale regelgeving met betrekking tot
afvalverwerking van ziekenhuisafval.

Velcro® is een gedeponeerd handelsmerk van Velcro Industries B.V.
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Beregnet bruk

Phillips' SpO,-engangsprober skal brukes til én pasient ved behov for kontinuerlig, noninvasiv
overvaking av arteriell oksygenmetning og pulsfrekvens. Probene skal kun brukes av klinisk
personell som har fétt relevant opplering, som for eksempel sykepleiere, leger og
akuttmedisinsk personell, ved behandling av pasienter bade i og utenfor sykehus.

Probene M1131A, M1132A og M1133A er kontraindisert for pasienter som reagerer allergisk
pa klebemiddel. Se festetabellen nedenfor.

Neonatal' Spedbarn? Spedbarn3 Barn4 eller .
Probe <3kg 3-10kg 10-20 kg voksend || Voksen
produkt - . . _ >40 kg
Fot | Hand || Finger | Ta Storta | Tommel >20kg
M1131A v v
M1132A v v
M1133A || v v v v v
M1134A5 (| v v v v v

1Beste malested = fot, alternativ = hand.

2Beste mélested = en finger, alternativ = en ta.

3Beste mélested = stortd, alternativ = tommel.

4Beste mélested = alle fingre, bortsett fra tommelfinger.
SM1134A = probe uten klebemiddel

ADVARSLER

Philips' SpO, -engangsprober er ikke sterile.

« Pakk ikke ut engangsproben for den skal tas i bruk for & sikre at den holdes ren.

 For du bruker disse probene med et annet instrument, ma du kontrollere at kombinasjonen av
instrument/probe er angitt i instrumentets bruksanvisning. Du ma ogsé lese og forsta alle
advarslene i instrumentets brukerhandbok, i tillegg til alle advarslene i dette dokumentet, slik at
det ikke oppstar pasientskade.

 Bare til engangsbruk. Skal bare brukes til én pasient. Bruk pa flere pasienter kan fore til infeksjon
av pasienter eller krysskontaminering. I tillegg mé proben ikke brukes til videre pasientovervaking
dersom den er skadet eller har blitt forandret pa. Den mé i stedet kasseres i henhold til de relevante
retningslinjer (se nedenfor).

* Huvis det er mye smuss pé proben, kan det fjernes med en torr eller fuktig klut (gjelder bare proben
MI131A).

+ Serg for at kontakten ikke kommer i kontakt med veeske.

* Ved unormalt hoye temperaturer kan pasientens hud fa alvorlige brannskader ved lengre tids bruk
av proben pa steder med lav perfusjon. Kontroller mélestedene pa pasienten ofte for & forhindre at
dette skjer. Det er ingen fare for at noen av de oppforte probene overskrider 41 °C pa huden sa
lenge den opprinnelige hudtemperaturen ikke overskrider 35 °C.

* Pass pa at du fester proben i samsvar med instruksjonene ovenfor pa det anbefalte malestedet.
Huvis ikke kan det gi uneyaktige malinger.

101



» Kontroller at proben har riktig sterrelse og ikke sitter for stramt for 4 unngé venes pulsering,
nedsatt sirkulasjon, trykkmerker, trykksar, artefakter og uneryaktige malinger. Hvis proben er for
los, kan det forskyve den optiske plasseringen, eller proben kan falle av. Hvis proben er for stram
fordi mélestedet er for stort eller blir for stort grunnet utvikling av edem, kan det fore til for hoyt
trykk. Dette kan forarsake venes opphopning distalt for mélestedet, gi interstitielt edem, hypoksi
og manglende ernzring av vev.

* Huvis det er mulig, ber du feste proben pé en ekstremitet uten arteriekateter, blodtrykksmansjett
eller intravenes infusjon.

+ Unngé steder med kraftig bevegelse. Prov a fa pasienten til a ligge rolig, eller flytt proben til et sted
med mindre bevegelse.

* Ver oppmerksom pa at en probe som er los eller ikke riktig pafestet, kan gi uneyaktige malinger.

« Huvis du bruker proben M1134A, kan malingene bli uneyaktige for aktive pasienter (proben har
lettere for & losne). Pd pasienter som er mye i bevegelse, ber du heller bruke proben 1133A.

» Unngé a plassere proben pa et sted der huden er kraftig pigmentert eller sterkt farget (for eksempel
kan neglelakk, kunstige negler, fargestoffer eller brunkrem fore til uneyaktige malinger).

Flytt proben i slike tilfeller, eller velg en annen type probe og plasser den pa et annet sted.
 Dysfunksjonelt hemoglobin eller intravaskulare fargestoffer kan forarsake uneyaktige malinger.
« Kraftig lys kan gi uneyaktige malinger. Under slike forhold ma proben dekkes med et lystett

materiale.

 Bruk riktig probe for ditt bruksomréde.

+ Brukes bare til monitorer som er godkjent av Philips, og pa anbefalte malesteder.

*  Bruk 9-pinners kontakten bare med den tilherende SpO,-kontakten/-adapterkabelen pa
monitorsiden.

« Ikke bruk prober under MR-skanning. Leding av strem kan forédrsake brannséir og uneyaktige
malinger.

« Unnga at proben kommer inn i pasientens munn.

 Pulsoksymetrimalinger varierer statistisk sett. To tredjedeler av alle pulsoksymetrimalinger
forventes a ligge innenfor den oppgitte neyaktigheten. (Under Spesifikasjoner senere i denne
brukerhandboken eller i SpO, Sensor Compatibility Sheet finner du informasjon om probens
oppgitte noyaktighet.)

» Undersek malestedet hver 2. til 3. time for & kontrollere hudkvaliteten, probeplasseringen og
sirkulasjonen distalt for malestedet. Hvis proben er festet til ett sted for lenge, kan det fore til
hudirritasjon. Flytt proben hver fjerde time eller oftere hvis sirkulasjonen eller huden pavirkes.
Fest proben pa nytt, eller velg en annen type probe, og plasser denne pa et annet sted hvis lyskilden
og fotodetektoren ikke er rett overfor hverandre.

Symboldefinisjon
Se side i—vii.
Kompatibilitet

Disse SpO,-probene er kompatible med monitoren Philips M8105A (IntelliVue MPS5) samt alle
andre Philips-apparater som har brukerhandbeker der probene er oppgitt som tilbeher. Inkompatible
komponenter kan fore til redusert ytelse. Se monitorens brukerhandbok for mer informasjon.

Pasientbruk

Utfer visuell inspeksjon av proben for du fester den pa pasienten. Kontroller at kabelen ikke er
skadet, kontaktpinnene ikke er bayde og proben ikke har rifter. Se instruksjonene nedenfor for
riktig pafesting. Merk: Les advarslene pa side 101 og 102 for du fester Philips-proben.
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Feste proben M1131A

Trinn Handling
1 Proben M1131A kan brukes pa fingertuppen til en voksen eller et barn (se
side 101). Hvis det er mulig, ber du velge en finger pa en arm uten arterie-
kateter, blodtrykksmansijett eller intravengs infusjon. Velg fingeren som
passer best i forhold til probens sterrelse.
2 Apne proben forsiktig, og trekk den over finger-
tuppen, slik at probekabelen ligger oppa fingeren MR
og handen: /
« Fingertuppen skal bergre enden av den brede }
delen pa proben. @
» Det kan hende at du ma klippe neglen til pasi- N
enten for & fa plassert proben riktig.
3 Fjern det hvite beskyttelsespapiret fra den selv-
klebende tapen pa proben, og gjer deretter fol-
gende:
+ Vikle tapen rundt bade proben og kabelen (uten
a strekke tapen).
» Sett probekabelen inn i monitorens adapterka- A
bel med 9-pinners hunnkontakt. 7
4 Flytt proben hver fierde time, eller oftere hvis sirkulasjonen eller huden
pavirkes.
5 Hvis probens selvklebende tape mister festeevnen, kan du bruke en hypo-
allergen tape til & feste proben bedre pa fingertuppen.

Feste proben M1131A flere ganger

Proben kan festes flere ganger pd samme pasient hvis du gjentar prosedyren
ovenfor. Hvis den selvklebende tapen som leveres med proben, mister festeevnen,
kan du bruke en hypoallergen tape til & feste proben.
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Feste probene M1132A, M1133A og M1134A

Trinn Handling

1 Velg en probe som er egnet for malestedet. (Se mer om dette i Beregnet
bruk pa side 101.) Hvis det er mulig, ber du velge en ekstremitet uten arte-
riekateter, blodtrykksmansjett eller intravengs infusjon.

2 M1132A/M1133A:

Ta beskyttelsespapiret av proben, y
slik at de to optiske vinduene er -
synlige. Probene M1132A og Borrelds Optiske vinduer
M1133A har klebemiddel rundt disse
vinduene, slik at de festes bedre pa
pasienten.
3 Plasser det optiske vinduet som

star ovenfor probekabelen, over

den valgte pasientekstremite-

ten, med kabelen gverst pa

handen eller nederst pa foten

mot haelen eller taerne, slik det er

aktuelt.

4 Fest proben godt rundt ekstremiteten, slik at de optiske vinduene ligger
overfor hverandre. Pass pa at du ikke fester den for stramt. Bruk
borreldsen pa enden av proben til & feste den. Hvis det er ngdvendig,
kan du feste kabelen til handen eller foten med hypoallergen tape.

5 Sett probekabelen inn i monitorens adapterkabel med 9-pinners
hunnkontakt.

6 Flytt proben hver fierde time, eller oftere hvis sirkulasjonen eller huden
pavirkes.

Feste probene M1132A, M1133A og M1134A flere ganger

Disse probene kan brukes opptil ti ganger pd samme pasient hvis du bruker
prosedyren ovenfor. For du fester probene M1132A eller M1133A pa nytt, terker
du forsiktig av den optiske siden av sensoren med alkohol, slik at klebemiddelet blir
som nytt igjen. La alkoholen terke for du fester proben. Kontroller at pasienten ikke
far utslett pa grunn av alkoholen.

Spesifikasjoner

Ngyaktighet for SpO, og pulsfrekvens

Du finner informasjon i brukerhdndboken som fulgte med monitoren, eller pa SpO2
Sensor Compatibility Sheet for SpO,-proben, som fulgte med SpO,-probene.
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Probens ngyaktighet

* Probengyaktighet for M1131A (voksen og barn) ved bruk sammen med monitoren
Philips M8105A (IntelliVue MP5) er 3 % SpO, i omradet 70-100 % SaO,.

* For M1132A (spedbarn), M1133A og M1134A (voksne, spedbarn og neonatale
pasienter) er probeneyaktigheten +£2 % SpO, i omradet 70—100 % SaO,. Nar
disse probene brukes pa neonatale pasienter som anbefalt, regner litteraturen med
en mulig ekning i neyaktighetsomradet anslatt til +1 % ved utfering av en
noyaktighetsmaling i et sykehusmilje.

Se brukerhandboken til overvakingsinstrumentet du bruker for mer informasjon om

noyaktighetsspesifikasjoner for SpO, og pulsefrekvens.

Bolgelengdeomrader for lysdioder
Bolgelengdeomréadene for lysdiodene som brukes i disse probene, er mellom
600 nm og 1000 nm, med en optisk utgangseffekt pd mindre enn 15 mW. Leger

som utferer fotodynamisk behandling, kan ha nytte av & ha kjennskap til
belgelengdeomradet.

Validering av malinger

Noyaktigheten for SpO, er validert i humane studier mot en arteriell blodpreve mélt
med et CO-oksymeter. I en kontrollert desaturasjonsstudie ble friske, voksne
frivillige personer med metningsnivéer mellom 70 og 100 % SaO, studert.
Populasjonens egenskaper for disse studiene var:

. Ca. 50 % kvinner og 50 % menn i alderen 18-45 ar

. Hudfarge: fra lys til svart

Siden maélinger som er utfort med pulsoksymetriutstyr, varierer statistisk sett,
forventes kun to tredjedeler av disse malingene a ligge innenfor +-verdien som
males med et CO-oksymeter. Det kan ikke brukes funksjonstesterutstyr, for
eksempel en SpO,-simulator, til & vurdere neyaktigheten til pulsoksymetriprobene.

Miljokrav

Temperatur- og fuktighetsomrdder som ma opprettholdes for alle probene som er
angitt nedenfor:

Temperaturkrav

» Temperaturomrade ved drift: 0 til 55 °C

» Temperaturomrade ved oppbevaring: 12 til 35 °C

* Temperaturomrade ved transport: —40 til 70 °C
Fuktighetskrav

« Fuktighetsomrdde ved drift: <= 95 % RF ved 40 °C

« Fuktighetsomrade ved oppbevaring: 18 % RF ved 78 % RF
* Fuktighetsomrdde ved transport: <= 90 % RF ved 65 °C

Avhending av proben
Proben avhendes pa riktig mate i henhold til lokale retningslinjer for sykehusavfall.

Velcro® er et registrert varemerke for Velcro Industries B.V.
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Przeznaczenie

Jednorazowe czujniki SpO, firmy Philips sg przeznaczone do stosowania u jednego pacjenta i stuzg do
ciaglego, nieinwazyjnego monitorowania saturacji tlenowej krwi tgtniczej oraz czgstosci tetna. Czujniki moga
by¢ uzywane wylacznie przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny: pielegniarki, lekarzy i
ratownikow medycznych do wykonywania pomiaréw u pacjentow w warunkach szpitalnych, pozaszpitalnych
oraz w trakcie transportu.

Stosowanie czujnikow M1131A, M1132A i M1133A jest przeciwwskazane u pacjentow, u ktorych wystapita
reakcja alergiczna na klej. Patrz tabela dotyczaca doboru czujnikow do grupy wiekowej i wagowej pacjentow.

Cazujnik <3kg +0kg 10-20 kg Dziecilub dorosli4 | | Dorosli4
Produkt Stopa | Dion Zf;f :tao':; Paluch | Keciuk *Akg >0k
M1131A v v
M1132A v v

M1133A || v v v v v
M1134A5 || v v v v v

1Zalecane miejsce zamocowania = stopa; alternatywne = dton.

2Zalecane miejsce zamocowania = dowolny palec dloni; alternatywne = dowolny palec stopy.
3Zalecane miejsce zamocowania = paluch; alternatywne = kciuk.

4Zalecane miejsce zamocowania = dowolny palec dtoni poza kciukiem.

SM1134A = czujnik bezklejowy.

OSTRZEZENIA
Jednorazowe czujniki SpO, firmy Philips nie sg jalowe.

« Aby zapewnic¢ ich czysto$¢, nalezy je wyjmowacé z opakowania tuz przed planowanym uzyciem.

* Przed uzyciem czujnikow z jakimkolwiek urzadzeniem nalezy sprawdzié, czy taka kombinacja zostata
dopuszczona w instrukcji obstugi urzadzenia. Nalezy rowniez uwaznie przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia
zawarte zarowno w instrukcji obstugi urzadzenia, jak i w niniejszym dokumencie. Zignorowanie tego
zalecenia moze zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta.

* Nie stosowa¢ ponownie. Do stosowania tylko u jednego pacjenta. UzZycie u innego pacjenta moze skutkowac
zakazeniem pacjenta lub zakazeniem krzyzowym. Uszkodzonych lub zmodyfikowanych czujnikéw nie
nalezy uzywa¢ do monitorowania; czujniki takie nalezy usunaé, przestrzegajac obowiazujacych zasad w
zakresie usuwania odpadow (patrz ponizej).

« Silne zabrudzenia mozna usuna¢ sucha lub zmoczona $ciereczka (tylko czujnik M1131A).

* Ziacze nalezy zabezpieczy¢ przed kontaktem z jakimikolwiek ptynami.

* W podwyzszonej temperaturze otoczenia i w przypadku przedtuzonego stosowania czujnika w miejscach o
stabej perfuzji moze dojs¢ do cigzkiego poparzenia skory pacjenta. Aby temu zapobiec, nalezy czgsto
kontrolowaé¢ miejsce zamocowania czujnika. Wszystkie wymienione czujniki dziataja bez ryzyka
przekroczenia temperatury skornej 41°C, jezeli poczatkowa temperatura skory nie przekracza 35°C.

« Nalezy zawsze upewnic sig, ze czujnik jest mocowany zgodnie z powyzszymi instrukcjami, oraz w
zalecanym miejscu. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze prowadzi¢ do braku doktadnosci pomiarow.

* W celu uniknigcia pulsacji zylnych, upo$ledzenia krazenia, objawow nadmiernego cisnienia Zylnego, martwicy
uciskowej, artefaktow i niedoktadnosci pomiarow nalezy upewnic sig, Ze stosowany jest czujnik whasciwej
wielkosci oraz ze nie zostal on zatozony zbyt ciasno. Jezeli czujnik jest luzno zamocowany, jego o$ optyczna
moze ulec odchyleniu, badz czujnik moze odpasé. Jezeli czujnik jest zamocowany za ciasno ze wzgledu na zbyt
duze miejsce zamocowania lub jego obrzgk, moze wywiera¢ zbyt silny nacisk na tkanki. Moze to doprowadzi¢
do zastoju Zylnego w migjscach potozonych dystalnie wzgledem miejsca zamocowania, co prowadzi do obrzgku
$rodmiazszowego, niedotlenienia i niedozywienia tkanek.

106



« O ile to mozliwe, na miejsce zamocowania czujnika nalezy wybiera¢ koficzyng bez cewnikow tetniczych,
mankietow do pomiaru ci$nienia i dozylnych linii infuzyjnych.

* Nalezy unika¢ miejsc narazonych na nadmierne poruszanie. Postaraj sig, aby pacjent lezal nieruchomo lub
przenie$ czujnik w miejsce mniej narazone na poruszanie.

* Nalezy pamigta¢ o tym, ze Zle lub zbyt luzno zatozony czujnik moze dawa¢ niedoktadne odczyty.

*  Czujnik M1134A moze dawaé nieprawidtowe odczyty u ruchliwych pacjentow (ze wzglgdu na wigksze
ryzyko przemieszczenia). U pacjentow bardzo ruchliwych nalezy zastosowac czujniki M1133A.

* Podczas zaktadania czujnika nalezy unika¢ miejsc o silnej pigmentacji lub intensywnym zabarwieniu
(na przyktad lakier do paznokci, sztuczne paznokcie, barwnik lub krem brazujacy mogg by¢ przyczyna
niedoktadnosci pomiaréw). W kazdym z tych przypadkow nalezy zmieni¢ miejsce zamocowania czujnika
albo wybra¢ inny czujnik, przeznaczony do mocowania w innej lokalizacji.

* Hemoglobinopatie lub barwniki dozylne moga prowadzi¢ do braku doktadno$ci pomiarow.

« Zbyt silne o$wietlenie moze by¢ przyczyna niedoktadnosci pomiaréw; w takich przypadkach nalezy zakry¢
czujnik nieprzezroczystym materiatem.

* Nalez uzywac¢ czujnika odpowiedniego do miejsca zamocowania.

* Nalezy uzywaé wylacznie z urzadzeniami do monitorowania zatwierdzonymi przez firme Philips, i w
zalecanym miejscu.

+  9-stykowe zlgcze nalezy podlacza¢ wylacznie do wiasciwego kabla taczacego czujnika SpO, podtaczonego
do urzadzenia do monitorowania!

* Nie nalezy stosowa¢ czujnikow podczas obrazowania MR. Prady przewodzenia moga powodowac
poparzenia i btgdne odczyty!

« Nalezy unika¢ wktadania czujnika do ust pacjenta.

*  Wyniki pomiar6w pulsoksymetrycznych maja rozktad statystyczny. Mozna wigc oczekiwaé, ze dwie trzecie
wszystkich pomiaréw pulsoksymetrycznych bedzie miesci¢ si¢ w podanym zakresie doktadnosci (informacje
na temat gwarantowanej doktadnosci czujnika znajduja si¢ w cz¢sci Dane techniczne w dalszej czgsci tej
instrukcji lub karcie Sensor & Instrument Compatibility Sheet (Karta zgodnosci zgodnosci czujnika i
urzadzenia do monitorowania) czujnika SpO..

* Miejsce zamocowania czujnika nalezy kontrolowa¢ co 2 do 3 godzin, aby upewnic si¢, Ze nie doszto do zmian
skornych oraz odchylenia osi optycznej, a krazenie w dystalnej czesci konczyny nie jest uposledzone. Jezeli
czujnik jest za dtugo zamocowany w jednym miejscu, moze spowodowa¢ podraznienia skory. Miejsce
zamocowania czujnika nalezy zmienia¢ co 4 godziny lub czgéciej w razie upo$ledzenia krazenia lub
wystgpienia zmian skornych. Jezeli Zzrodto $wiatta nie jest potozone doktadnie naprzeciwko detektora, nalezy
ponownie zamocowa¢ czujnik lub wybra¢ inny czujnik, przeznaczony do stosowania w innej lokalizacji.

Objasnienie symboli

Patrz strony i-vii.

Zgodnos¢é

Te czujniki SpO, s3 zgodne z monitorem M8105A (IntelliVue MP5) firmy Philips oraz innymi urzadzeniami
firmy Philips, jesli zostaly wymienione w ich instrukcji obstugi jako akcesoria. Stosowanie niezgodnym
elementéw moze prowadzi¢ do obnizenia ich parametréw funkcjonalnych. Wigcej informacji zawiera instrukcja
obstugi monitora.

Mocowanie na skdrze pacjenta

Przed umieszczeniem czujnika na ciele pacjenta nalezy podda¢ go kontroli wzrokowe;j. Nalezy sprawdzi¢, czy kabel
nie jest uszkodzony, styki ziacza nie sa wygiete, a sam czujnik nie jest zniszczony. Patrz instrukcje dotyczace
prawidlowego mocowania czujnika ponizej.

Uwaga: przed zalozeniem czujnika firmy Philips nalezy zapozna¢ si¢ z punktem Ostrzezenia na stronach 1061 107.
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Mocowanie czujnika M1131A

Krok

Czynnos¢

1

Czujnik M1131A jest przeznaczony do mocowania na opuszce palca dziecka lub
osoby dorostej (patrz strona 106). O ile to mozliwe, nalezy wybra¢ palec na
konczynie bez cewnika tetniczego, mankietu do pomiaru cinienia lub linii
infuzyjnej. Nalezy wybrac¢ palec, ktdrego wielko$¢ najlepiej pasuje do czujnika.

Delikatnie otworz czujnik i nasun palec na czujnik w
taki sposob, aby kabel czujnika lezat na gérnej
powierzchni palca i dioni:

« Opuszka palca powinna dotyka¢ konca szerszej

czesci czujnika. 7
« Aby wiasciwie umiesci¢ czujnik, konieczne moze _)
A

by¢ skrécenie paznokcia.

U

Pociggnij za biatg warstwe ochronng

zabezpieczajgcg tasme klejacg czujnika.

« Obwin tasme wokot czujnika i kabla (nie naciggaj
tasmy).

« Podtgcz kabel czujnika do 9-stykowego ztgcza
zenskiego kabla taczacego urzadzenia ~_|
monitorujgcego. A

Miejsce zamocowania czujnika nalezy zmienia¢ co 4 godziny lub czesciej w
przypadku ostabienia krazenia lub podraznien skory.

Jezeli wiasciwosci lepne tasmy samoprzylepnej ulegng pogorszeniu, do
zamocowania czujnika uzyj dowolnego plastra.

Ponowne zaktadanie czujnika M1131A

Czujnik mozna ponownie uzy¢ u tego samego pacjenta, powtarzajac powyzsze czynnosci.
Jezeli wlasnosci lepne taSmy samoprzylepnej dostarczonej wraz z czujnikiem ulegna
pogorszeniu, do zamocowania czujnika uzyj dowolnego plastra.
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Mocowanie czujnikéow M1132A, M1133A, M1134A

Krok Czynnos¢

1 Wybierz czujnik odpowiedni dla miejsca pomiaru (patrz cze$¢ Przeznaczenie na
stronie 106, ktéra zawiera informacje na temat zalecanych miejsc mocowania w
zaleznosci od gabarytéw i kategorii wiekowej pacjenta). O ile to mozliwe, czujnik
nalezy mocowac na konczynie bez zatozonego cewnika tetniczego, mankietu do
pomiaru ci$nienia lub linii infuzji dozylnej.

2 Czujnik M1132A i M1133A: oderwij
papierowg warstwe zabezpieczajgcg
z czujnika, odstaniajgc dwa okna 8
elementéw optycznych. W przypadku ® .
czujnikow M1132A i M1133A okna te Velcro®  Okna elementow
sg zabezpieczone tasma klejaca optycznych
zapewniajgca lepsze zamocowanie

czujnika na ciele pacjenta.

3 Umies¢ okna elementow
optycznych znajdujgce sie na
rowni z kablem czujnika na
wybranej konczynie pacjenta,
pamigtajac, aby kabel spoczywat
na grzbiecie dtoni lub pod stopg, i
biegt w kierunku pigty lub palcow
stopy.

4 Mocno owin czujnik wokét koficzyny (lecz nie za mocno), tak aby obydwa okna
elementéw optycznych znajdowaly sie naprzeciw siebie. Owin jeden z koricéw
czujnika tasma Velcro®, aby go przymocowac. W razie potrzeby przymocuj kabel
do dfoni lub stopy za pomocg plastra.

5 Podtacz kabel czujnika do 9-stykowego ztgcza zenskiego kabla tgczacego
urzadzenia do monitorowania.

6 Miejsce zamocowania czujnika nalezy zmienia¢ co 4 godziny lub czgéciej w

przypadku uposledzonego krazenia lub podraznien skory.

Ponowne mocowanie czujnika M1132A, M1133A, M1134A

Czujniki te moga by¢ ponownie stosowane u fego samego pacjenta maksymalnie 10 razy. W
celu ponownego zaloZenia czujnika nalezy wykona¢ procedurg opisana powyzej. Przed
ponownym zatozeniem czujnika M1132A lub M1133A nalezy delikatnie przetrze¢ strong, po
ktorej znajduj znajduja si¢ elementy optyczne alkoholem w celu zregenerowania tasmy klejace;j;
przed ponownym zatozeniem nalezy poczeka¢, az czujnik wyschnie. Nalezy si¢ upewnié, ze nie
wystepuje zadna reakcja skorna pacjenta na wyschnigty alkohol.

Dane techniczne

Doktadnos$é pomiaru SpO, i czgstosci tetna
Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja obstugi urzadzenia do monitorowania lub karta zgodnosci
czujnika SpO, i urzqdzenia do monitorowania dotaczang do czujnikow SpO,.
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Doktadnosé¢ czujnika

« Doktadnos¢ czujnika M1131A (dla dorostych i dzieci) w przypadku stosowania z monitorem
MB8105A (IntelliVue MP5) firmy Philips wynosi +3% SpO, w zakresie SaO, od 70% do
100%.

* Doktadnos¢ czujnika M1132A (dla niemowlat) i M1133A, M1134A (dla dorostych,
niemowlat i noworodkéw) wynosi 2% SpO, w zakresie SaO, od 70% do 100%. Zawarte w
literaturze informacje dotyczace doktadnosci pomiaru u noworodkow sugeruja mozliwy
wzrost doktadnosci o +1% w przypadku jej okreslania w warunkach szpitalnych.

Wigcej informacji na temat doktadno$ci pomiaru SpO; i czgstoci tgtna znajduje si¢ w

instrukcji obstugi urzadzenia do monitorowania.

Zakresy dtugosci fal diod elektroluminescencyjnych

Dlugosc¢ fal diod elektroluminescencyjnych zastosowanych w czujnikach miesci si¢ w zakresie

600 nm—1000 nm, przy wyjsciowej mocy optycznej ponizej 15 mW. Znajomos¢ zakresu

dhugosci fal moze by¢ przydatna dla lekarzy prowadzacych terapi¢ fotodynamiczna.

Zgodnos$¢ pomiaréw z normami

Doktadnos¢ pomiaru SpO, zostata potwierdzona w badaniach na ludziach przez porownywanie

wynikow z referencyjnymi probkami krwi tgtniczej oznaczanymi za pomocg CO-oksymetru.

W badaniach kontrolowanej desaturacji obserwacji poddano dorostych, zdrowych ochotnikow,

u ktorych poziom saturacji wynosit pomigdzy 70% i 100% SaO,. Badana grupa osob:

. okoto 50% kobiet i 50% mezczyzn w wieku 18-45 lat

. Odcien skory: od jasnego do ciemnego

Poniewaz pomiary pulsoksymetryczne maja rozktad statystyczny, tylko okoto

2/3 pomiardéw saturacji miesci si¢ w zakresie + Arms uzyskanym za pomoca

CO-oksymetru. Do oceny doktadnosci czujnikow pulsoksymetrycznych nie mozna

wykorzystywac testerow funkcjonalnych, takich jak symulatory SpO,.

Wymagania srodowiskowe

W przypadku wszystkich czujnikow nalezy przestrzega¢ nastgpujacych wymagan w zakresie
temperatury i wilgotnosci:

Wymagania temperaturowe

 Zakres temperatur pracy: od 0° do 55°C

« Zakres temperatur przechowywania: od 12° do 35°C

« Zakres temperatur podczas transportu: od -40 do 70°C

Wymagania w zakresie wilgotnosci

* Zakres wilgotnosci pracy: <= 95% wilg. wzgl. przy 40°C

* Zakres wilgotnosci przechowywania: od 18% do 78% wilg. wzgl.

* Zakres wilgotnosci podczas transportu: <= 90% wilg. wzgl. przy 65°C

Usuwanie zuzytego czujnika
Zuzyte czujniki nalezy usuwaé zgodnie z zasadami odnos$nie likwidacji odpadow przyjetymi w
placowce.

Velcro® jest zarejestrowanym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.
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Finalidade de uso

Os sensores descartaveis de SpO, da Philips devem ser utilizados em um tnico paciente durante a
monitoriza¢do ndo invasiva da saturagdo de oxigénio arterial e da frequéncia de pulso. Os sensores
devem ser utilizados exclusivamente por profissionais de satde treinados, como enfermeiros,
médicos e equipe de PS para o tratamento de pacientes dentro e fora de um hospital.

Os sensores M1131A, M1132A e M1133A sdo contra-indicados para pacientes alérgicos a fitas
adesivas. Consulte a tabela de aplicagdes abaixo.

Produto do Neonatos! <3 kg L;:tﬁgtzzz I;;c;e;otizs sz;é;:;::: Adultos#
sensor Pe Mio || Dedo 3:(;: Ded: og‘r’a:énde Polegar >20kg >40 kg

M1131A v v

M1132A v v

M1133A v v v v v

M1134A5(| v v v v v

1Local preferencial = pé; opgdo = méo.

2Local preferencial = qualquer dedo; opgdo = qualquer dedo do pé.
3Local preferencial = dedo grande do pé; opg¢do = polegar.

4Local preferencial = qualquer dedo, exceto o polegar.

SM1134A = sensor sem adesivo.

AVISOS:

+ Os sensores descartaveis de SpO, da Philips ndo sdo estéreis.

« Para garantir a limpeza do sensor, desembale o sensor descartavel apenas no momento de usa-lo.

* Antes de usar os sensores com qualquer instrumento, verifique a combinagdo de instrumento/
sensor especificada nas Instrugdes de Uso do instrumento. Além disso, também leia e compreenda
todos os avisos listados nas Instrugdes de Uso do instrumento, bem como todos os avisos listados
neste documento, para evitar lesdes no paciente.

» Nio reutilize. Somente para uso unico. O uso em diversos pacientes pode ocasionar infecgdo em
pacientes ou infecgdo cruzada. Os sensores que apresentem sinais de danos ou desgaste ndo devem
continuar sendo usados para monitorizar pacientes. Nesses casos, elimine os sensores segundo os
processos de descarte correspondentes (vide a seguir).

« As sujeiras podem ser eliminadas com um pano timido ou seco (somente sensor M1131A).

 Proteja o conector contra contato com qualquer tipo de liquido.

*  Apos periodos prolongados de aplicagdo do sensor em locais com perfusdo insuficiente, a pele do
paciente poderia sofrer queimaduras graves em ambientes com temperaturas elevadas. Para evitar
que esta condigdo ocorra, verifique os locais de aplicagdo nos pacientes frequentemente. Nenhum
dos sensores listados ultrapassa 41°C quando aplicados na pele de pacientes cuja temperatura
inicial ndo exceda 35°C.

« Certifique-se de que o sensor foi colocado no local preferencial de aplicag@o segundo as instrugdes
acima, caso contrario as medidas poderdo ser incorretas.

« Para evitar pulsagdo venosa, obstrucdo da circulagéo sanguinea, marcas de pressio, necrose,
artefatos e medidas imprecisas, certifique-se de que o tamanho do sensor que esta usando ¢ o
correto e de que este ndo esta muito apertado. Se um sensor estiver muito solto, podera
comprometer o alinhamento 6tico ou cair. Se estiver muito apertado, porque o local de aplicagdo ¢
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muito grande ou esta inchado, podera ser exercida pressdo em excesso, provocando congestio
venosa no local de aplicagdo, levando a edema intersticial e desnutri¢do tecidual.

« Sempre que possivel, o sensor devera ser colocado em extremidades sem cateteres arteriais,
manguitos/bragadeiras de pressao arterial ou tubos de infusdo intravascular.

« Evite locais sujeitos a excesso de movimentos. Tente manter o paciente quieto ou troque o local de
aplicag@o por outro, com menor movimento.

« Note que se o sensor estiver solto ou ndo tiver sido aplicado a leitura podera ser imprecisa.

* O uso de um sensor M1134A pode comprometer o desempenho das medidas em pacientes ativos
(h& mais facilidade de que o sensor seja deslocado). Portanto, use sensores M1133A em pacientes
com movimentagdo relevante.

 Certifique-se que os locais de aplicagdo do sensor ndo tenham pigmentagdo profunda e que ndo
estejam muito coloridos (por exemplo, esmalte de unha, unhas artificiais, corantes ou cremes
pigmentados poderdo gerar medidas imprecisas). Nesses casos, reposicione o sensor ou escolha
um sensor opcional e aplique-o em outro local.

*  Os corantes para exames intravasculares ou de hemoglobina disfuncional podem provocar
medidas imprecisas.

* O excesso de luz pode provocar medidas incorretas, nestes casos cubra o sensor com material opaco.

» Use o sensor correto para a finalidade prevista.

« Use-o somente com os equipamentos validados pela Philips e nas areas de aplicagdo
recomendadas.

« Use o conector de 9 pinos no equipamento apenas com o adaptador/conexao correspondente para
SpO,!

« Nao use sensores durante exames de ressondncia magnética, porque poderdo ocorrer queimaduras
ou leituras imprecisas.

« Nao permita que o sensor seja colocado na boca do paciente.

* As medidas de oximetria de pulso sdo atribuidas estatisticamente. Esta previsto que dois tergos de
todas as medidas da oximetria de pulso estejam dentro da precisdo definida (para informagdes
sobre a precisdo dos sensores, consulte a segdo Especificages nestas Instrugdes de Uso ou o
Sensor & Instrument Compatibility Sheet para SpO,).

« Inspecione o lugar de aplicagdo do sensor a cada 2 ou 3 horas, para garantir o bom estado da pele,
o alinhamento ptico correto ¢ a circulagao distal do local onde o sensor esta colocado. Caso o
sensor esteja posicionado durante muito tempo no mesmo lugar, poderdo surgir irritagdes na pele.
Mude o lugar de aplicagdo do sensor a cada 4 horas ou, se houver problemas circulatorios ou na
pele do paciente, em intervalos de tempo menores. Se a fonte de luz nio estiver diretamente oposta
ao detector de luz, reposicione o sensor ou escolha outro sensor, que devera ser aplicado em um
local diferente.

Definic6es de simbolos
Consulte as paginas i - vii.
Compatibilidade

Esses sensores de SpO, sdo compativeis com os monitores Philips M8105A (IntelliVue MP5)
além de outros dispositivos Philips quando estdo listados como acessorios em suas Instrugdes
de uso. Componentes ndo compativeis podem resultar em redugido do desempenho. Consulte as
Instrugdes de uso do Monitor para obter mais informagdes.

Aplicagao no paciente

Verifique o sensor visualmente antes de aplica-lo ao paciente. Certifique-se de que o cabo nio
esta danificado, os pinos do conector ndo estdo tortos e o sensor ndo esta rasgado. Consulte as
Instrugdes de uso abaixo para uma aplicagdo adequada. Observagio: antes de aplicar o sensor
Philips, leia os Avisos nas paginas 111 e 112
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Colocagao do sensor M1131A

Passo Providéncias

1 O sensor M1131A deve ser aplicado na ponta do dedo de pacientes adul-
tos ou pediatricos (vide a pagina 111). Se for possivel, escolha o dedo de
um membro sem cateter arterial, manguito/bragadeira de pressao arterial
ou linha de infusao intravascular. Selecione o dedo mais adequado para o
tamanho do sensor

2 Abra o sensor cuidadosamente e introduza-o na
ponta do dedo, com o cabo em cima do dedo e ) O
da méo:
» A ponta do dedo deveria tocar a extremidade }
do lado mais largo do sensor. @_
+ Pode ser necessario cortar a unha do paciente )
para posicionar o sensor corretamente.

3 Puxe o lado branco da fita adesiva do sensor e:
+ Passe a fita adesiva ao redor do sensor e do
cabo (ndo estique a fita).
» Encaixe o cabo do sensor no conector fémea
de 9 pinos do adaptador do equipamento de
monitorizag&o. fk

4 Troque o local de aplicagdo a cada quatro horas, ou mais frequentemente,
se a circulagdo ou a integridade da pele estiverem comprometidas.

5 Se a fita adesiva do sensor estiver danificada, recoloque o sensor de forma
segura ao redor da ponta do dedo, utilizando, para isso, outra fita de uso
medico.

Recolocagao do sensor M1131A

O sensor pode ser reaplicado no mesmo paciente seguindo o procedimento citado
acima. Se a fita adesiva fornecida com o sensor estiver danificada, use outra fita de
uso médico para manter o sensor no local de aplicagéo.
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Aplicacdo dos sensores M1132A, M1133A, M1134A

Passo Providencias

1 Selecione o sensor adequado para a aplicagéo (vide Uso previsto na
pagina 111, para informagdes sobre aplicagdes em pacientes). Se for pos-
sivel, selecione uma extremidade sem cateter arterial, manguito/braga-
deira de presséao arterial ou linha de infusdo intravascular.

2 M1132A/M1133A: Retire a tira de pro-
teg@o do sensor e aparecerdo duas 4
aberturas dticas. Os sensores M1132A -

e M1133A possuem adesivo ao redor Velcro®  Aberturas éticas
dessas aberturas, proporcionando fixa-

¢80 mais segura no paciente.

Posicione a abertura ética de
forma que esteja alinhada com o
cabo do sensor sobre a extremi-
dade do paciente, com o cabo
na parte de cima da mao ou em
baixo do pé, na diregdo do
calcanhar ou dos dedos do pé,
segundo for o caso.

4 Passe o sensor ao redor da extremidade firmemente, mas sem apertar, de
forma que as aberturas éticas estejam posicionadas uma de frente para a
outra. Para prender o sensor, use o velcro® na ponta do mesmo. Se

necessario, prenda o cabo na m&o ou no pé com uma fita de uso médico.

5 Encaixe o cabo do sensor no conector fémea de 9 pinos do adaptador do
equipamento de monitorizacéo.
6 Troque o local de aplicagéo a cada quatro horas, ou mais frequentemente,

se a circulagdo ou a integridade da pele estiverem comprometidas.

Recolocagao dos sensores M1132A, M1133A, M1134A

Usando o procedimento descrito acima, o sensor pode ser reaplicado até dez vezes
no mesmo paciente. Antes de reaplicar o sensor M1132A ou M1133A, limpe
delicadamente o lado de leitura dtica com alcool, para recuperar a aderéncia,
deixando o alcool secar antes de aplicar o sensor novamente. Assegure-se de que a
pele do paciente ndo apresente reagdo contra o alcool seco.

Especificagoes

Precisao da SpO, e da frequéncia de pulso

Consulte as Instrugdes de Uso fornecidas com o equipamento de monitoramento ou o
documento de compatibilidade de sensores SpO, fornecido com os sensores de SpO,.
Precisdo do sensor

* A precisdo do sensor M1131A (adulto e pediatrico) combinado com o uso de
monitores Philips M8105A (IntelliVue MP5) ¢ de +3% SpO, em uma margem de

70% a 100% de SaO,.
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A precisdo dos sensores M1132A (lactentes) e M1133A (adultos, lactentes e neo-
natos) ¢ de +2% da SpO, em uma margem de 70% a 100% da SpO,. Quando os
sensores sdo usados em pacientes neonatais, conforme recomendado, a literatura
sugere que a margem de precisdo seja acrescida de +1% ao realizar a determina-
¢do de precisdo em um ambiente hospitalar.

Para mais informagdes sobre especificagdes de precisdo da frequéncia de pulso e

SpO,, consulte as Instrugdes de Uso do equipamento em uso.

Faixas de tensdo de onda dos diodos de emissao de luz

As faixas de tensdo de onda relativas aos diodos de emissdo de luz usados nesses sensores
estdo entre 600 nm e 1.000 nm, com poténcia otica inferior a 15 mW. Conhecer a faixa de
extensdo da onda pode ser util para os médicos durante tratamentos fotodindmicos.

Validagao das medidas

A precisdo da medida de SpO, foi validada em estudos com humanos contra amostras
de sangue arterial medidas com co-oximetro. Em um estudo da dessaturagao, foi feito o
seguimento de voluntarios adultos com niveis de saturagdo entre 70% e 100% da SaO,.
As caracteristicas da populagdo de pacientes eram as seguintes:

. Cerca de 50% de pacientes masculinos ¢ 50% femininos entre 18 e 45 anos.

. Tom da pele: de claro até escuro

Como as medidas de equipamentos de oximetria de pulso sdo distribuidas
estatisticamente, prevé-se que apenas cerca de dois ter¢os das medidas desses
equipamentos estardo dentro dos valores de + Arms medidos por um co-oximetro.
Para a avaliagdo da precisdo dos sensores de oximetria de pulso, ndo ¢ possivel usar
aparelhos funcionais de testes, como um simulador de SpO,.

Requisitos meio ambientais

As faixas de temperatura e umidade a serem observadas para todos os sensores
encontram-se listadas abaixo:

Requisitos de temperatura

« Faixa de temperatura operacional: 0°C a 55°C

« Faixa de temperatura de armazenagem: 12°C a 35°C

« Faixa de temperatura durante transporte: -40°C a 70°C

Requisitos de umidade

« Faixa de umidade operacional: <= 95% umidade relativa a 40°C

* Faixa de umidade de armazenagem: 18% a 78% de umidade relativa

« Faixa de umidade durante transporte: <= 90% de umidade relativa a 65°C

Descarte do sensor
Descarte o sensor de modo adequado, conforme as regulamentagdes locais
referentes a lixo hospitalar.

Velcro® ¢ uma marca comercial registrada da Velcro Industries B.V.
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Scopul utilizarii

Senzorii SpO, de unica folosinta de la Philips sunt pentru utilizare pentru un singur pacient
atunci cand sunt necesare monitorizarea continud neinvaziva a saturatiei in oxigen a sangelui
arterial si a frecventei pulsului. Senzorii sunt destinati utilizarii de catre personal medical
calificat, precum asistente, medici §i personal pregitit pentru servicii medicale de urgenta
pentru tratarea pacientilor in spital sau in afara acestuia.

Senzorii M1131A, M1132A si M1133A sunt contraindicati pacientilor care prezinta reactii
alergice la adeziv. Consultati Tabelul de aplicare de mai jos.

Nou-néscuti Sugari2 Sugari3
<3k 3-10 k 10-20 k ji4
Senzor u >40 ki
Laba s Deget Degetul | ore de | Police|| >20kg g
piciorului piciorului L.
la picior

M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 v v v v v

1Zona optima de aplicare = laba piciorului; alternativd = mana.

2Zond optima de aplicare = oricare deget; alternativa = oricare deget de la picior.
3Zona optima de aplicare = degetul mare de la picior; alternativa = police.
4Zona optima de aplicare = oricare deget, cu exceptia policelui.

SM1134A = senzor fard adeziv

AVERTISMENTE

Senzorii SpO, de unica folosinta de la Philips nu sunt sterili.

« Pentru a va asigura ci este curat, despachetati senzorul de unica folosinta chiar inainte de utilizare.
+ Tnainte de utilizarea acestor senzori cu orice instrument, verificati daci in Instructiunile de utilizare
a instrumentului este specificatd combinatia instrument/senzor. De asemenea, cititi si in;elege;i
toate avertismentele enumerate in instructiunile de utilizare a instrumentului, precum si toate

avertismentele din acest document. In caz contrar, pacientul ar putea suferi réni corporale.

* A nuse refolosi. Utilizare pentru un singur pacient. Utilizarea pentru mai multi pacienti poate
provoca infectarea pacientului sau infectii incrucisate. De asemenea, nu utilizati niciun senzor care
prezinta semne de defecte sau deteriorare pentru monitorizarea ulterioara a pacientului; aruncati-1
urmand procedurile corecte (a se vedea mai jos).

* Murdaria poate fi indepértata cu o carpa uscata sau umeda (numai pentru senzorul M1131A).

* Protejati conectorul impotriva contactului cu lichidele.

« In cazul in care temperatura ambianti este ridicatd, pielea pacientului poate suferi arsuri grave
daca senzorul este aplicat pe perioade indelungate in zone insuficient irigate. Pentru prevenirea
unor astfel de situatii, verificati frecvent zonele de aplicare pe pacient. Toti senzorii enumerati
functioneaza fara pericolul ca temperatura pielii sa depaseasca 41° C daca temperatura initiald nu
este mai mare de 35° C. R

« Aplicati senzorul pe zonele de aplicare specificate, conform instructiunilor de mai sus. In caz
contrar, ve{i obtine masurari eronate.
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« Pentru a evita pulsatia venoasd, obstructionarea circulaiei, aparitia urmelor si a necrozei ca urmare
a presiunii, artefactele si masuratorile eronate, asigurati-va ca folositi un senzor de marime
corespunzatoare si ca acesta nu este prea strans. Daca senzorul este prea larg, acesta poate
compromite alinierea opticd sau poate cadea. Dacd senzorul este prea stréns, din cauza cd zona de
aplicare este prea extinsa sau devine prea extinsa din cauza edemelor, poate fi aplicata o presiune
excesiva. Aceasta poate duce la congestie venoasa distald fata de zona de aplicare. Ca urmare, pot
aparea un edem interstitial, hipoxie si ischemie tisulara.

« Daci este posibil, zona de aplicare a senzorului trebuie sa fie o extremitate fara catetere arteriale,
mansete de tensiometru sau linii de injectare intravasculara.

+ Evitati zonele supuse miscirii excesive. Incercati s {ineti pacientul nemiscat sau mutati senzorul
intr-o zona mai putin expusa la miscare.

* Retineti ca un senzor neaplicat sau larg poate duce la valori inexacte.

« Utilizarea unui senzor M1134A poate compromite performanta masuritorii la pacientii activi
(senzorul se poate deplasa mai usor). La pacientii expusi la miscari semnificative, utilizati senzorii
MI1133A.

*  Aveti grija ca zona de aplicare a senzorului sa nu fie intens pigmentata sau colorata (de exemplu
lacul de unghii, unghiile artificiale, colorantul sau crema cu pigmenti pot duce la masurari
incorecte). In oricare dintre aceste cazuri, repozitionati senzorul sau alegeti un senzor alternativ
pentru utilizare intr-o zona diferita.

* Hemoglobina disfunctionala sau colorantji intravasculari pot cauza masuritori incorecte.

« Lumina excesiva poate duce la masurari incorecte. In astfel de cazuri, acoperiti senzorul cu
material opac.

« Utilizati senzorul corect pentru aplicare.

« Utilizati numai cu instrumente validate de Philips si in zona de aplicare recomandata.

» Nu folositi conectorul cu 9 pini decat cu mufa / cablul adaptor pentru SpO, de pe instrument!

* Nu folositi senzori in timpul scanarii MRI. Curentul indus poate provoca arsuri si valori eronate.

* Nu puneti senzorul in gura pacientilor.

« Masuratorile de pulsoximetrie sunt furnizate pe baza unei statistici. Se presupune cd doua treimi
din toate masuratorile de pulsoximetrie sunt cuprinse in valorile stabilite (consultati Specificatiile
prezentate mai jos in aceste Instructiuni de utilizare sau Fisa de compatibilitate a senzorului SpO,
pentru valorile de precizie ale senzorului).

« Examinati zona de aplicare a senzorului la fiecare 2-3 ore, pentru a va asigura cé pielea pacientului
este in stare bund, ca alinierea optica este corecta si ca circulatia este distala fatd de locul
senzorului. Daca senzorul este atagat prea mult timp intr-o anumitd zona, pot aparea iritatii ale
pielii. Mutati senzorul in alta zona la fiecare 4 ore sau mai des dacd integritatea pielii sau circulatia
sunt compromise. Daca sursa de lumina nu se afla in fata fotodetectorului, aplicati din nou
senzorul sau alegeti un senzor alternativ, ce va fi utilizat intr-o altd zona.

Definitii de simboluri
Va rugam sa consultati paginile i -vii.
Compatibilitate

Acesti senzori SpO, sunt compatibili cu monitorul Philips M8105A (IntelliVue MP5) si cu
orice alt dispozitiv Philips care ii enumera ca accesorii in instructiunile de utilizare a
dispozitivului respectiv. Componentele incompatibile pot duce la performante reduse. Pentru
informatii suplimentare, consultati instructiunile de utilizare a monitorului.

Aplicarea pe pacient

Inainte de aplicarea pe pacient, verificati vizual senzorul. Asigurati-va de urmitoarele: cablul
nu este deteriorat, pinii conectorului nu sunt indoiti si senzorul nu este rupt. Pentru aplicarea
corespunzatoare, consultati instructiunile de mai jos. Nota: cititi Avertismentele de la paginile
116 si 117 inainte de aplicarea senzorului Philips.

117



Aplicarea senzorului M1131A

Pas Procedura
1 Senzorul M1131A este destinat aplicarii pe varful degetului pacientilor copii
sau adulti (vezi pagina 116). Daca este posibil, se va alege un deget sau o
extremitate fara cateter arterial, manseta de tensiometru sau linie de
injectare intravasculara. Alegeti degetul corespunzator marimii senzorului.
2 Deschideti cu atentie senzorul si agezati-l pe
varful degetului, cu cablul deasupra degetului si %
mainii: !
« Varful degetului trebuie sa atinga extremitatea }
partii largi a senzorului. @_
+ Pentru o pozitionare corecta a senzorului, s-ar )
putea sa fie nevoie sa taiati unghia pacientului.
3 Scoateti hartia de protectie de culoare alba de pe
banda adeziva a senzorului si:
+ Infasurati banda in jurul senzorului i al cablului
(nu o intindetj).
* Introduceti mufa cablului senzorului in
conectorul cu 9 pini mama al cablului adaptor al A
instrumentului de monitorizare. 7
4 Mutati senzorul in altd zona la fiecare 4 ore sau mai des daca integritatea
pielii sau circulatia sunt compromise.
5 Daca banda adeziva a senzorului se deterioreaza, fixati senzorul in jurul
varfului degetului cu ajutorul unei bucati de leucoplast.

Aplicarea din nou a senzorului M1131A

Senzorul poate fi reaplicat la acelasi pacient, repetand procedura de mai sus. Daca
banda adeziva a senzorului se deterioreaza, fixati senzorul in jurul varfului
degetului cu ajutorul unei bucati de leucoplast.
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Aplicarea senzorilor M1132A, M1133A, M1134A

Pas Procedura

1 Alegeti senzorul corespunzator zonei in care il aplicati (vezi sectiunea
Scopul utilizarii de la pagina 116 pentru zonele de aplicare). Daca este
posibil, se va selecta o extremitate fara cateter arterial, manseta de
tensiometru sau linie de injectare intravasculara.

2 M1132A/M1133A: Dezlipiti banda de
protectie de pe senzor, astfel incat 4
cele doua componente optice sa fie ==
descoperite. In cazul senzorilor Velcro® Componente
M1132A si M1133A, adezivul din jurul optice
acestor componente optice ajuta la o
mai buna fixare pe pielea pacientului.

3 Aliniati componenta optica cu

cablul senzorului si asezati-o pe
extremitatea aleasa, pozitionand
cablul peste mana sau sub laba
piciorului, inspre calcai sau
degete, dupa caz.

4 Infasurati ferm senzorul in jurul membrului, fara sa-I strangeti prea tare,
astfel incat ambele componente optice sa se afle fata in fata. Fixati bine
senzorul cu banda adeziva Velcro® din capatul senzorului. Daca este
nevoie, lipiti cablul pe mana sau pe laba piciorului cu leucoplast.

5 Introduceti mufa cablului senzorului in conectorul cu 9 pini mama al
cablului adaptor al instrumentului de monitorizare.

6 Mutati senzorul in altd zona la fiecare 4 ore sau mai des daca integritatea
pielii sau circulatia sunt compromise.

Reaplicarea senzorului M1132A, M1133A, M1134A

Acesti senzori pot fi reaplicati aceluiasi pacient de maximum 10 ori, utilizind
procedura de mai sus. Inainte de a reaplica senzorul M1132A sau M1133A, stergeti
usor componentele optice ale senzorului cu alcool, care imbunatateste adezivul,
lasand alcoolul sa se usuce inainte de a reaplica. Asigurati-va ca alcoolul uscat nu-i
provoaca pacientului reactii cutanate.

Specificatii

Precizia SpO, si a frecventei pulsului

Consultati instructiunile de utilizare furnizate odata cu instrumentul de monitorizare
sau Fisa de compatibilitate a senzorului SpO, furnizata odata cu senzorii SpO,.

Precizia senzorilor

 Precizia senzorului M1131A (adulti si copii) atunci cand este utilizat impreuna cu
monitorul Philips M8105A (IntelliVue MP5) este de +3% SpO, in intervalul de la
70% la 100% SaO,.
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 Precizia senzorilor M1132A (sugari) si M1133A, M1134A (adulti, sugari i nou-
nascuti) este de +2% SpO, in intervalul de la 70% la 100% SaO,. Atunci cand
acesti senzori sunt utilizati pe subiecti nou-nascuti, conform recomandarilor,
lucrarile de specialitate sugereaza faptul cé intervalul de precizie poate creste cu
+1% atunci cand se realizeaza stabilirea preciziei intr-un mediu spitalicesc.

Pentru mai multe informatii privind specificatiile de precizie a SpO, si frecventei

pulsului, consultati instructiunile de utilizare a instrumentului de monitorizare.

Intervalul lungimii de unda a diodei electroluminescente

Intervalul lungimii de unda a diodelor electroluminescente folosite la acesti senzori
este de 600-1,000 nm, cu o putere de iesire optica mai mica de 15 mW. Cunoasterea
intervalului lungimii de unda poate fi utila clinicienilor care efectueaza terapie
fotodinamica.

Validarea masuratorilor

Precizia SpO, a fost validata in urma studiilor efectuate pe subiecti umani, pe baza
probei de sange arterial masurate cu un cooximetru. In cadrul unui studiu privind
desaturarea controlata, au fost efectuate cercetari pe voluntari adulfi sanatosi, cu
niveluri de saturatie cuprinse intre 70% si 100% SaO,. Pentru aceste studii,
caracteristicile populatiei au fost:

. Aproximativ 50% femei i 50% barbati, cu varste cuprinse intre 18 si 45 de ani
. Culoarea pielii: de la culoarea alba la culoarea neagra

Datorita faptului cd masurérile efectuate cu aparate de pulsoximetrie sunt clasificate pe
baze statistice, se presupune ca numai 2/3 dintre acestea se pot incadra in limitele valorii
+ Arms masurate cu un cooximetru. Precizia senzorilor de pulsoximetrie nu poate fi
evaluata cu aparate de testare functionale, cum ar fi un simulator de SpO,.

Cerinte de mediu

Intervalele temperaturii si umiditatii care trebuie mentinute pentru toti acesti
senzori sunt listate mai jos:

Cerinte de temperatura

« Interval de temperaturd de functionare: 0°C - 55°C (32°F - 131°F)
« Interval de temperaturd de depozitare: 12°C - 35°C (53,6°F - 95°F)
« Interval de temperaturd de transport: -40°C - 70°C (-40°F - 158°F)
Cerinte de umiditate

« Interval de umiditate de functionare: <= 95% RH la 40°C (104°F)
« Interval de umiditate de depozitare: 18% RH - 78% RH

« Interval de umiditate de transport <= 90% RH la 65°C (149°F)

Aruncarea senzorului
Aruncati senzorul in mod corespunzator, respectand reglementarile locale pentru
deseurile spitalicesti.

Velcro® este marca inregistrata a Velcro Industries B.V.
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HasHaueHue

O}JHOpa3OBHC JIaTYUKHA SPOZ TIpE/IHA3HAYCHBI JUTA HHANBHAYAJIBHOTO TTOJIb30BAHUSA TIPH HCOéXO}lI/IMOCTM
HENpepPHIBHOTO HEMHBA3WBHOTO MOHHTOPHHIA YaCTOTHI ITyJIbCA M HACBIIICHNS apTepHaIbHOH KPOBH
KHUCIIOPOAOM. Z[a'l"il/ll(ld JI0JIZKHBI HCIIOJIB30BATHCA TOJIBKO o6yqeuu|.1M MEJUIUHCKUM IIE€PCOHAJIOM, HAIIpUMEDP
MeJICECTPaMH, BpauyaMH M CHELHAINCTAMHU CITyKObl CKOPOH MEIHIIMHCKON IOMOLLH, [UIst 00CITYKHBAHUS
MALMEHTOB B NIPE/EIax U 3a NpeiesiaMi MEAUMLIMHCKOIO YUPEKIACHHS.

Hcnonb3oBanue natunkoB M1131A, M1132A u M1133A npoTHBONOKa3aHO 1UIsl MALMEHTOB, CTPAJAIOIIHX
ajuteprueii Ha Kkieiikoe BerecTBo. CM. TabIHIy IPUMEHEHNUS JATYHKOB HUKE.

HoBopoxaeH- FpyAHble petn? FpyaHble aeTnd
Hblel (<3 kr) (3-10kr) (10-20 kr)
Mogens Bonb- | Bonb Aerut unw Bapof'
> > B3pocnble4 nble
Aatunka Cro- ke MNaney MNaney woit woit (>20 kr) (>40 kr)
na pykn Horu naneuy naneuy
Horn pykn
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 v v v v v

lnpcﬂnhom‘cﬂBHOC MECTO HAJIOKCHUA = CTOMA, aJTLTCpHaT“BHBIﬁ BApHUAHT = KHUCThb.

Zl_lpc;lnhom‘anHoc MECTO HAJIOKCHUSA = J'"O60ﬁ TIAJICIl PYKH; a,]'IBTC'pHaTVIBHBIﬁ BapHaHT = J'"O60ﬁ TaJICI| HOTH.
3TIpemoyTHTEBHOE MECTO HAIOKEHH s = GOJIBIION Taylell HOTH; aThTePHATHBHBII BAPHAHT = GOJIBIION MAJIeIl PYKH.
4HpeLlllO‘iT“TeJlbllOe MECTO HAJIOKEeHHS = JIF0O00H TIaJIeLl PYKH, 32 UCKITIOYEHUEM GOJIBILIOrO Tajiblia.

SM1134A = nHexielikuii qarank.

I'IPELI,OCTEPE)KEHI/IFI
Opnnopasossie garunku SpO, Philips HecTepuiibHbI.

« Jlis obecriedeHust YUCTOTBI BCKPOITE YIIAKOBKY OJJHOPA30BOT0 JaTUMKa HEIOCPEACTBEHHO Hepe]
HCIMOJIb30BAHUEM.

. an)l(}:[C YCM HCIIOJIL30BaTh JaTYHMKH C KaKHM-J’IHﬁO yCTp()ﬁCTBOM, y6C;II/ITCCL, uTo KOM6HHaLﬂ/Iﬂ yCTpOﬁCTBa
¥ J1IaTYMKA YKa3aHa B HHCTPYKIWH I10 SKCIUTyaTalnn yCTp()ﬁCTBa. KPOMC TOr0, BHUMATECIIBHO O3HAKOMBTEChH
CO BCEMH TPEJIOCTEPEKEHHAMH, TIEPEUHCIICHHBIMH B HHCTPYKIIHH 10 SKCIUTyaTallii yCTPOHCTBA, a TaKkKe
TIPEOCTEPEKEHUAMH, IIPE/ICTABJICHHBIMU B JAHHOM JJOKYMEHTE; B IIPOTUBHOM CJ1y4a€ BO3MOKHO
TPaBMHUPOBAHUE MNALIMEHTA.

. He ucnons3osars TIOBTOPHO. Hpe}JHazﬂaquu TOJIBKO U151 UHAWUBH/YalIbHOTO MOJIb30BaHUS. HUcnons3oBanue
JlaT9uKa JUIs HECKOJIBKHMX MallHCHTOB MOXKET ITPUBECTH K MHCI]ML“/IPOB&HMK) TIAIUCHTA WJTH TIEPEKPECTHOMY
HHq)Hl[MpOBaHHIO. KpOMC TOro, He I/ICHOHLZ})/FITC JIaTYMK, I/IMCK)L‘.“/IFI TIPU3HAKH TTOBPEKIACHUSA UITH
JiedpopMartiH, JUIs JaibHeiIIero MOHMTOPHHTa MAIMEHTOB; YTHIN3UPYITE ero, HCIONb3ys
COOTBETCTBYIOLIYIO IPOLENYPY (CM. HIXKE).

*  CuibHOE 3arpsi3HEHHE MOXKHO YJAJIATh € TIOMOLIBIO CyXOH MM BJIaXKHOI TKaHeBOH cajdeTKy (TONbKO JUIst
narunka M1131A).

* He nonyckaiiTe KOHTaKTa pa3bema C KUIKOCTBIO.

. Ecnu JIaTYHK B TCUCHHUE JUTUTECIIBHOTO BPEMCHH HAJIOKCH Ha 06]18CTL C MOHWKEHHOH I'[CpCl)y3HCﬁ Tipu
MOBBILIEHHON TeMIIepaType OKpy Kalollei CPeibl, 5TO MOKET HPUBECTH K CHIILHOMY 00Ty KOxkH. Bo
u30ekaHue 3TOro qame upOBepxﬁ’re MECTa HAJIOKEHHUA JlaTYMKaA Ha TEJIC MalueHTa. le/l MCXO}.lllOl"’l
TeMIIepaType KOxkH, He npeBbiuaronieii 35 °C, Hi y OQHOTO U3 IEPEYHCICHHbIX JAaTYHKOB HE BO3HHKAET
pHCKa HarpeBa KOKH 10 Temmeparypsl Boime 41 °C.

. Y6C)1HTCCB, YTO JATYHMK HAJIOKCH HA MPEAMOYTHTEIIBHOM YYaCTKE COIIACHO MPHUBEIACHHBIM BBIIIC
MHCTPYKIMAM. HeBBIONHEHNE 3THX yKa3aHUH MOXET NPHBECTH K HETOYHOCTH H3MEPEHHUI.

*  Bo u3bexaHue BEHO3HOIT MyJIbCaIlMH, HAPYIICHHs KPOBOOOPAIIEHNS, TIOSBIICHHS CIIEJIOB CIaBITHBAHNS,
OMEPTBEHUsI KOXKH BCJIC/ICTBUE CAaBIIMBAHUA, apT edJaKTOB U HETOYHBIX 143M6peum“4 yGCLlMTer, 41O
HUCTOJIB3YETCS JaTYUK IIPABUIILHOTO pasMepa U 4TO JAaTUYHUK MPUKAT HE CIIUILIKOM IUIOTHO.
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Eciu J1aTYUK MPUKAT CIULIKOM cna60, OH MOYKET CBAJIUTHCS. DTO TAKKE MOKET TIPUBECTH K CMECUICHUIO
ONTUYECKHUX BJICMCHTOB JlaTYHKa. Ecmm JaTYMK TPHKAT CIIMIIKOM TIJIOTHO, HAPUMEDP, U3-3a CIIMIIKOM
601'")“.‘017] TIIOHIA/IA MECTA HAJIOKCHUS WITH BCJICACTBUC PA3BUBIICTOCH OTCKA, OH MOXKET OKa3bIBaTh
4ype3MepHoe JIaBlieHHe. DTO MOXKET BbI3BaTh BEHO3HBIH 3aCTOH KPOBH JINCTalIbHEE MECTA HATIOXKEHHS, YTO
TIPUBE/IET K HHTEPCTUILIHAIIBHOMY OTEKY U UIIEMHHA TKaHel.

. B mecre TIPEAIoiaraéMoro HaJIoO)KEHHUs JaTyrka, 1o BO3MOKHOCTH, HE JIOJKHO OBITH apTepHalibHbIX
KaTeTepOB, MAHKET /I U3MEPEHUS APTEPUATIBHOTO JIaBJICHUS U CUCTEM ISl BHYTPUBCHHOTO BIIMBAHUSA.

. CﬂC}lyCT VBGCFHTB HAJIO)KCHHSA HA MOJABHKHBIC YYaCTKH. l'locTapaﬁchL YMCHBUIHTE aKTHBHOCTD MAIlMCHTa
WJIX HAJIOKHUTE JTaTYUK HA MCHECE ITO}IBH)KHLIﬁ Y4acToK.

*  TIpu HenmpaBHIIGHOM HAJIOKEHHWH HITH CJ1a00OM 3aKPETIeHHH IaTYHKa BO3MOXKHO TTOTyYeHHE HETOUHbIX
Pe3yIbTaTOB H3MEPEHHS.

« Ilpu ucnosnp3oBanny aarunka M1134A jBuraresibHasi akTHBHOCTb HALMEHTa MOKET IPUBECTH K HETOUHOCTH
M3MEpeHNi (JaHHBIH JaT4YNK Jierde cMenaercsi). [t IanueHToB ¢ MOBbIIICHHOI ABUIaTeIbHOM
AKTHBHOCTBIO PEKOMEH/TYETCS HCTIONb30BaTh AaTyiku M1133A.

. Y6C}1HTCCB, YTO B MECTC HAJIOKCHHA JaTYMKA OTCYTCTBYIOT YYaCTKH FﬂyﬁOKOﬁ TMUTMCHTALUH U
OKpaIIMBaHus (HapuMep, HaluuKe Jlaka Jlsl HOrTel, HCKyCCTBEHHBIX HOTTEH, Kpema, CoJiepikaliero
KPacCHUTEJIX U IIUIMEHTbI, MOKET MPUBECTH K HETOYHBIM 143mepeum1M). B nm060M 13 3THX Clly4yaeB CMEHUTE
MECTO HAJIOXKEHHS IaT9MKa MM BBIOEPHTE IPYTOif 1aT4HK JUIS MCIIONB30BAHMS Ha JIPYTOM YYacTKe.

. HHCI‘SMOFHO6MH WJIA BHYTPUCOCY/AUCTBIC KOHTPACTHBIC BEIIIECTBA TAKKE MOTYT IIPUBECTH K HETOYHOCTH
H3MEpPEHHIt.

. I/I36HTO‘{HLIﬁ CBCT MOXKET CTaTh I'[pl/I‘"/IHOﬁ HCTOYHBIX HSMCPCH"ﬁ, B OTHX CiIyqasx HaKpOﬁTC JaTYuK
HeNpO3PayHbIM MaTepPHaJIOM.

. I/ICUOJIL?»)/FI’[C JUIA HAJIOKEHHUA upalsyuu,uuﬁ JaT4YuK.

*  Hcronp3yiiTe JaT4MKH TOJBKO C OA0OPEHHBIMH K IpUMeHeH o koMmnanueii Philips ycrpoiicrsamu i
Haknam,maﬁ're MX Ha PEKOMCH/I0OBAHHBIC YYaCTKH.

*  Tlonkmouaiite 9-KOHTAKTHBII Pa3beM TOIBKO K COOTBETCTBYIOMIEMY pazbeMy SpO,/kabermo-ajantepy ycTpoiicTsa.

¢ He ucnons3syiite ratunkn Bo Bpems ceanca MPT. IIpoBouMBblit TOK MOKET BBI3BATh 0XKOTH M MPUBECTH K
HEBEPHBIM ITOKA3aHUSAM.

. He uouycxaifrre Tornajanus JaTyvKa B poT nauueHTa.

. Hym.cokcnmerpuqeckue M3MEPEHMS ABIIAIOTCSA CTATUCTUYECKHU PACTIPE/ICIIECHHBIMH. MoxuHo O0XKHUJ1aTh, YTO JIBE
TPETH BCEX PE3YJIBTATOB IIYILCOKCHMETPHYECKUX H3MEPEHHIT OMAIyT B PEEIIbI YKa3aHHOI OrPEUIHOCTH
M3MEPEHMH (3HAYCHUS TIOTPEITHOCTEH M3MEPEHHH YKa3aHHBIX 1aTYHKOB CM. B pasziene Texuuyeckue

Xapakmepucmuki JAaHHOW WHCTPYKITMH HITH B UHGO] cosmeci mu damuuros SpQ0,).

 TIpoBepsiiTe MECTO HAJIOKEHHS JATUNKA KakK/Ible 2—3 yaca, 4TOObI yOEIUThCA B IIETIOCTHOCTH KOXKH,
TIPaBUJILHOM PACIOJIOKEHHHN ONTHYECKUX DJIEMEHTOB U HOPMAJIbHOM KpOBOOGpaLLlCllMl/l JICTalIbHEE MeCcTa
HaJIOKCHHUS JaTyuKa. ,H.Ill/l’lellblloe HaxXO0XKJICHHUE JlaTYuKa Ha 0}.lllOl"’l obnactu MOXKeT TIPUBECTH K
Pa3IpaKeHHIO WX MOBPEIKACHUIO KOKH. MEHSIITE MECTO HAJIOKEHHUS IaTYHKa KaXK/ble 4 Jaca MM Jalle,
€CJTM BO3HMKACT ONMAaCcHOCTh HApYIICHUS KpOBOOﬁpaLL(CHHH WK LCJIOCTHOCTH KOXKH. Ecnu MCTOYHUK CBETA HE
pacrnioyiaraeTcs CTpOro HaMpPOTHB JICTEKTOPA, HATTOKHUTE TaTYHUK TTOBTOPHO HITH BBI6CPHTC }leyl"Of;l JATYUK JUI
HCIIOJIb30BaHUsI HA JIPYTOM YYacTKe KOXKH.

OnpepeneHns CMMBOMOB
Cwm. Ha crp. i-Vii.

CoBMecTMMOCTb

Jarumkn SpO, coBmecTnmbI ¢ MoruTopoMm Philips M8105A (IntelliVue MP5), a Takske T00bIM YyeTpoicTBOM
Philips, B MHCTPYKLIH 110 SKCILTyaTALH KOTOPOTO 9TH IATYHKH YKa3aHbl B KA4€CTBE IPHHAUIEKHOCTEH.
Hcronb30BaHHe HECOBMECTHMBIX KOMIIOHEHTOB MOKET PHBECTH K YXy/IIICHHMIO paboThl ycTpoiicTsa. Jist
TIOJTyYEHH sl IOTIOJTHUTEIBHBIX CBEICHHUIT CM. HHCTPYKIIMIO T10 3KCILTyaTaliii MOHHUTOPA.

HanoxeHue Ha naumeHTa

OcMOTpHTE JATYHK [EPE]] €ro HAIOKCHHEM Ha MalueHTa. Y 6eanTech, 4To Kabemnb He MOBPEXKICH, KOHTAKThI
pa3beMa He MOTHYTHI, a IaTYUK HE IMOPBAH. I[J'lﬂ TNOTy4YCHUs cnenex—mﬁ O MPaBUJIbHOM HAJIO)KCHHUM JaTYMKA CM.
nHcTpykuun Huske. Ipumeuanue. Iepen nanoxenuem gatunka Philips o3nakombrecs ¢ pasaenom
Tpenocrepesxenns Ha crp. 121-122.
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HanoxeHue gatuuka M1131A

drtan

OencrtBue

1

[atynk M1131A npegHasHayeH Ans HanoXeHUst Ha KOHYUK nanbLa pebexka nnu
B3pocnoro (cm. cTp. 121). CneayeT, no BO3MOXHOCTU, BbIGMpaTh nanew, Takown
KOHEYHOCTW, Ha KOTOPOW HEe YCTaHOBMEHbI apTepuarbHblii kKaTeTep, MakxeTa Anst
M3MepeHUsi apTepuanbHOMo AaBMeHNst UM CUCTeMa BHYTPUBEHHOTO BMMBaHMSI.
BbibepuTe Hanbonee nogxoasLmii nanew Ans AaTtyrka 4aHHOTO pa3mepa.

OCTOPOXHO OTKPOWTE AaT4UK U MOABEAUTE Ero K KOHYUKY
nanbua, pacnonoxuse kabenb Aatynka rnoeepx nanbua n Oy
KNUCTUn: f
» KoHuuMK nanbLia AOMKEH KacaTbCs Kpasi LUIMPOKOWA

4YacTu gatyuka.
* Tpy HEOBXOAMMOCTH OCTPUTMTE HOTOTb, YTODI _)
A

NpaBUIbHO HANOXWUTb AAT4YKK.

MoTsiHnTe 3a Gernble NONOCKM KNEenKkon NeHTbl AaTymka,

3aTem:

» OGepHWTe NEHTY BOKPYr AaTuvka 1 kabens
(He pacTsiruBaiiTe ee).

+ [NopkntounTe kabenb AaTumka K 9-KOHTAKTHOMY
oxBaTblBaloLLEMy pasbeMy kabens-agantepa ~_|
YCTpPOMCTBA MOHUTOPUHrA. A

MeHsiiTe MECTO HanoxeHus AatynKa Kaxgble YeTblpe Yaca unuv yaule, eCrnvm BO3HUKaeT
0OMacHOCTb HapyLleHus KpOBOOGpaLLleHVIﬂ U LEenoCTHOCTU KOXW.

Ecnv kneikas NeHTa fartyvka noBpexaeHa, ncnonb3ayiite niobon MeauLmMHCKui
nnacTbIpb, 4TOGbl CHOBA HANOXWUTb 1 3aKpennTb AaTyMK Ha KOH4YMKe nanbua.

MoBTOpHOE HanoxeHue patumka M1131A

ﬂaT‘-{l/lK MOHO IOBTOPHO HAaKJIa/IbIBaTh HA 00HO020 U M020 Jice nayuenma, NOBTOPASA
BBIIICONMMCAHHYIO IPOLEAYPY. Ecnu nmocraensiemas ¢ JaTYUKOM KJIeHKasi JIEHTa TIOBpPEXKACHA,
JUIS 3aKPETUICHUS 1aTYuKa HCI'IOJ'I];:SyﬁTC JIr000MH MC}II/IHI/IHCKI/Iﬁ TIaCThIPb.
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HanoxeHue gatumnkos M1132A, M1133A n M1134A

dtan LencTBue

1 BbiGepuTe noaxoaswmniA ANs HanoxeHUs AaTyvk (4ns Bbibopa noaxoAsLLero aatyvka
cM. pasaen HasHadeHue Ha cTp. 121). CneayeT, N0 BO3MOXHOCTH, BbIGMpaTb
KOHEYHOCTb, Ha KOTOPOI He YCTaHOBIIEHbI apTepuarnbHbli KaTeTep, MaHxeTa ans
n3mepeHus apTepuanbHOro AaBEHWS U CUCTEMA BHYTPUBEHHOTO BNUBAHUS.

2 M1132A/M1133A: cHUMuKTE C AaTymka
3aLLMTHYIO MOMOCKY, OTKpbIBas ABa
OMNTNYECKUX OKHa. BOKpyr aTux OKoH y
nartunkos M1132A n M1133A nmeetca \

Kneitkas neHTa, obecnednBaiolas bonee  «JMnydka»  OnTtudeckme okHa
HafexHoe npuneraHue K Koxxe nauueHTa. Velcro®

Pa3amectute ontuyeckoe OkHO,
Haxopgsleeca Ha O4HOM YpPOBHe C
: kabenem partuuka, Ha BbIGpaHHON
("{ > KOHEYHOCTW, NpU 3TOM Kabenb
'] B A\ [OIMKeH pacnonararbCcs r108epx KUCTn
' nueo CHU3Y CTOMbI B HanpasneHnm
/ nATKM M60 GonbLUoro nanbua, Ha
NG BbIGOp.

4 MNoTHO, HO He CRMLLKOM TYro 3aKpenuTe AaT4KK BOKPYr KOHEYHOCTM, 4TOObI 06a
ONTUYECKUX OKHa pacrnonaranuch Apyr HanpoTvB Apyra. YTobbl HaAEeXHO 3aKpenuTb
[aTuyvK B HYy)XHOM MecTe, BOCMOMb3ynTech «unydkon» Velcro® Ha kpato garuuka. Mpu
Heo6X0AMMOCTU 3aKkpenuTe kaberb Ha KUCTY UMK CTOME C MOMOLLIbIO MAaCTbIPsi.

5 MopkntouuTe kabenb AaTunka K 9-KOHTAKTHOMY OXBaTbIBAOLLEMY pasbeMy kabens-
apanTepa ycTpoicTBa MOHUTOPUHTA.

6 MeHsinTe MecTo HanoXeHust AaTumka Kkaxable 4 yaca unu vawle, ecnm
BO3HMKAET OMNacHOCTb HapyLleHus Kp05006pau.leva U LENTOCTHOCTU KOXW.

MoBTOopHOE HanoxeHue pgatynkoB M1132A, M1133A n M1134A

TToBTOpHTE NaHHYIO MPOLEAYPY B Cilydae MOBTOPHOTO HAJOKEHHS ITHX JAATYHKOB HA 00HO20 U
mozo duce nayuerma (TOBTOPHOE HATIOXKEHHE MOXKET BHITOIHTHCS 10 10 pa3). Tlepen
MOBTOPHBIM HajloxkeHueM Jarunka M1132A nim M1133A akkypaTHO IPOTPUTE CTOPOHY C
ONTUYECKUMH 3JIEMEHTAMH CIIUPTOM, YTOOBI BOCCTAHOBUTH KJIEHKHE CBOMCTBA IIOBEPXHOCTEIA,
JIOKJIABIIMCH UCTIAPEHUS! CITUPTA Mepe]| HCIOJb30BaHNEM JaTurKa. Y 6eIMTeCh B OTCYTCTBUH
Ha KOXK€ MAlMEHTAa aIepruuecKoii peakijui Ha HCIIAPUBLINHCS CIUPT.

TexHMYeckue xapakTepucTmku

MorpewHocTb namepennsa SpO, n YacToThl Nynbca

Cwm. HHCTPYKIHUIO 110 KCIUTyaTalluy, MOCTaBIIIEMYIO C yCTpOﬁCTBOM MOHHUTOPHHIA, UITA

ungpopmayuonnblil Oronnement coemecmumocmu 0am4ukoe SpQO,, NOCTaBIAEMbIil C TaTIMKAMK

SpO,.

MNorpewHocTb AaTYMKOB

 Ilorpemmocts narunka M1131A (1715 B3pOCIbIX M JeTeii) NPU UCIOIB30BAHUM B COYETAHUH
¢ monutopoMm Philips M8105A (IntelliVue MP5) cocrasnser +3% SpO, B ananasone
3Havenuit Sa0, 70-100%.

124




* Ilorpemmnocts narunka M1132A (nis rpyausix nereii), a taioke M1133A u M1134A (nns
B3POCIIBIX, TPYAHBIX JeTeil 1 HOBOPOXKJIEHHBIX) cocTaBseT +2% SpO, B AuanazoHe
3nadennit Sa0, 70-100%. CornacHo HayuHOH IMTEpaType, MPY NPUMEHEHUH ITHX JJATYUKOB
IUIs1 HOBOPOXKICHHBIX MALIHEHTOB B COOTBETCTBUH C PEKOMCHIALMSIMHE IHANa30H
MOTPELIHOCTH U3MEPEHHsI MOJKET JIOTOHUTENIBHO YBEINUMBATECS Ha +1% B cityuae
OIPE/ICNICHHS TOTPEITHOCTH B YCIIOBHSAX MEANUIMHCKOTO YUPEXKACHHS.

ToapoOusle cBeeHNs O MOrPeUHOCTH u3Mepenuii SpO, U YaCTOTHI ITyJIbCa CM. B HHCTPYKIIUN

10 SKCILTyaTallu YCTPOICTBA MOHUTOPUHTA.

[nanazoH ANVH BOMH CBETOM3NyYaloWwmux AMoaoB

JlMana3oH JUIMH BOJIH, M3Ty4aeMbIX UCIOJIb3YEMbIMHU B JIaTYUKAX CBETOJMOJIAMH, COCTABIISIET
600—1000 HM, a BBIXOHASI ONITHYECKAss MOLIHOCTh — MeHee 15 MBT. CBelieHus 0 quamna3oHe
JUIMH BOJIH MOT'YT ObITh T10JIC3HBI BpayaM, BBINOIHAIOLMM (OTOIMHAMUYECKYIO TEPAITHIO.

OLieHKa AOCTOBEPHOCTU U3MepPeHUi

Tounoctb u3mepenus SpO, OLEHUBANACH B HCCIIEIOBAHUAX C YHaCTHEM JIIOJIeH IMyTeM
CpaBHEHMUS C pe3ybTaTaMHd KOHTPOJIBHBIX HBMSPGHHﬁ, BBITIOJTHEHHBIX Ha 06pa3uax
apTepuanbHOi KpoBH ¢ nomolbio CO-okcuMeTpa. B KOHTponnpyeMoM Hcciei0BaHuH
JlecaTypaiuy NPUHSIIN y4acThe 310pOBBIE B3POCIbIE J0OPOBOIBIIBI, yPOBEHb HackileH s Sa0,
KOTOpbIX cocTapisi1 o1 70 1o 100%. XapakTepuCTHKH IPYIIbl HCHIITYEMBbIX:

. Tpubnusurensno 50% sxenmun u 50% MyxuuH B Bo3pacte ot 18 10 45 ner.

. OTTEHOK KOXH: OT CBETJIOTO JI0 TEMHOTO.

Hocrcom;ky JaHHBIC mmepeﬂnifr, TIOJTyYE€HHBIC C UCTIOJIB30BAHUEM ITYJIbCOKCUMETPOB, SIBJISTFOTCS
CTATUCTUYECKU PACIPE/CICHHBIMH, MOXKHO 0KHIATh, YTO JIMIIb OKOJIO 2/3 pe3yIbTaToB
HU3MEpEHUH, OIy4eHHBIX C UCTIOIb30BaHUEM IIYIbCOKCHMETPOB, OKaKYTCs B Ipeeaax

+ CpeHEeKBaAPATUYHOTO 3HAYCHHS, OJIy4E€HHOr0 ¢ ucnosb3oBanueM CO-okcuMeTpa.
TounocTh IIyJIbCOKCUMETPHUYECKUX NJaTYNKOB HEJIb3s OLICHUBATH C IIOMOIIBIO
(yHKIIMOHAIBHOTO TeCTEpPa, B YaCTHOCTU CUMYJIsATOpa SpO,.

TpeGOBaHMﬂ K yCroBUsIM 3KcnnyaTtauuu

Hwxe yka3aHbl anana3oHbl 3HaUCHUH TeMIEPaTyphbl U BIAKHOCTH, KOTOPBIE ClIEyeT

CO6H}0/:[aTb TIpU UCIIOJIb30BAHUU TaTYUKOB!:

Temnepamypa

* PaGouwuii Juana3oH Temneparypsi: ot 0 g0 55 °C

« JlnanaszoH TeMrepaTypbl Ipu XpaneHuu: ot 12 no 35 °C

« JlnanaszoH TeMIepaTypbl IpK TpaHcnopTuposke: ot -40 1o 70 °C

BnaxHocme

* Pabouuii jMana3oH BJIAKHOCTH: OTHOCUTEIIbHAS BIAXKHOCTh <= 95% npu 40 °C

 Jlnanas3oH BIaKHOCTH IIPU XPaHEHUH: OTHOCUTEJIbHAS BIAKHOCTD OT 18 110 78%

. [luanason BJIQJKHOCTH IIPU TPAHCIIOPTUPOBKE: OTHOCUTEIbHASA BJIAJKHOCTH
<=90% npu 65 °C

YTunusauma aatumka
VTHIN3aLHUIO IATYMKOB CIIEYeT IPOU3BOIUTH B COOTBETCTBUH C TPEOOBAHUIMH MECTHOTO
3aKOHOJATENIBCTBA 110 YTUJIM3AIMU MEAULMHCKMX OTXOI0B.

Velcro® siBnstercst 3aperncTpUpOBaHHBIM TOBAPHBIM 3HaKOM Komnanuu Velcro Industries B.V.
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Urcené pouzitie

Jednorazové snimace SpO, od spolo¢nosti Philips st uréené na pouzitie iba na jednom pacientovi,
ked’ sa vykonava suvislé, neinvazivne monitorovanie saturacie arterialnej krvi kyslikom a tepovej
frekvencie. Snimace smu pouzivat’ len Skoleni zdravotnicki pracovnici, ako napriklad sestry, lekari a
pracovnici rychlej zdravotnej sluzby, v ramcei zdravotnej starostlivosti o pacientov v nemocnici ¢i
mimo nej.

Snima¢e M1131A, M1132A a M1133A su kontraindikované pre pacientov s alergickymi
reakciami na lepidlo. Pozrite si tabul’ku aplikacie niZsie.

Novorod.1 Dojéa? Dojéa3

Model <3kg 3-10kg 10 -20 kg Dieta4 alebo || Dosp.4

Vyrobok Prst Prst || Palec | Palec || dosp.4>20kg || >40 kg
Noha | Ruka
ruky nohy nohy ruky

M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 | v v v v v

IPreferované miesto aplikacie = noha, alternativne = ruka.

2Preferované miesto aplikacie = akykol'vek prst ruky, alternativne = akykol'vek prst nohy.
3Preferované miesto aplikdcie = palec nohy, alternativne = palec ruky.

4Preferované miesto aplikacie = akykol'vek prst ruky okrem palca.

5SM1134A = nenalepovaci snima¢

VYSTRAHY

Jednorazové snimace SpO, od spolo¢nosti Phl]lps nie su sterilné.

* Aby sa zabezpeila Cistota, treba jednorazovy snima¢ odbalit’ tesne pred pouZitim.

« Pred tym, nez tieto snimace pouzijete s akymkol'vek pristrojom, uistite sa, ze prislusna
kombinacia pristroja/snimaca je $pecifikovana v navode na obsluhu pristroja. Takisto si precitajte
a oboznamte sa so vSetkymi vystrahami uvedenymi v navode na obsluhu pristroja, ako aj so
vietkymi vystrahami uvedenymi v tomto dokumente. V opa¢nom pripade méze dojst’ k poraneniu
pacienta.

» Nepouzivajte opakovane. Je mozné pouzivat’ iba na jednom pacientovi. Pouzitie na viacerych
pacientoch méze viest’ k vzniku ¢i prenosu infekcie medzi pacientmi. Rovnako sa ani akykol'vek
snima¢ vykazujici znamky poskodenia alebo zmien nesmie pouZzivat’ na d’alie monitorovanie
pacientov a musi sa zlikvidovat’ podl'a prislusnych postupov (pozrite nizsie).

« Silné necistoty je mozné odstranit’ suchou alebo vlhkou handrickou (iba snima¢ M1131A).

» Konektor chrarite pred kontaktom s akoukol'vek kvapalinou.

 Pri zvySenej okolitej teplote moZe pri dlhodobom pouZzivani snimaca v mieste s horSou perfiziou
dojst’ k vaznym popaleninam pokozky pacienta. Aby k tomu nedoslo, miesto aplikacie snimaca
treba Casto kontrolovat’. Vsetky uvedené snimace funguju bez rizika prekrocenia 41 °C na
pokozke, ak pociatocna teplota pokozky nepresahuje 35 °C.

« Uistite sa, Ze aplikujete snima¢ na preferované miesto aplikacie podl'a vyssie uvedenych pokynov.
Nerespektovanie tychto pokynov méoze spdsobit’ nameranie nepresnych hodnot.

* Snima¢ musi mat’ spravnu vel’kost’ a nesmie byt prili§ tesny, aby nedochadzalo k venéznym
pulzaciam, obmedzeniu krvného obehu, otlakom, tlakovej nekroze, artefaktom a nameraniu
nepresnych hodn6t. Ak je snima¢ prili§ vol'ny, méze dojst’ k nespravnemu vyrovnaniu optickych
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prvkov alebo jeho odpadnutiu. Ak bude snima¢ prilis tesny, napriklad ak je miesto aplikacie prili§
vel'ké alebo ak sa zvicsilo z dovodu opuchu, snima¢ moze vyvijat’ prili§ vysoky tlak. V takom
pripade mdZze dojst’ k upchaniu ciev distalne od miesta aplikacie vediceho k intersticialnemu
opuchu, hypoxii a nedokrveniu tkaniva.

« Ak je to mozné, miestom aplikécie snimaca by nemala byt’ koncatina so zavedenym arterialnym
katétrom, vnitrozilovou infiiziou alebo nasadenou manzetou na meranie krvného tlaku.

* Snima¢ nepouZivajte na miestach podliehajuicich nadmernému pohybu. Upokojte pacienta alebo
premiestnite snima¢ na miesto s mensim pohybom.

« Pamitajte, ze neaplikovany alebo vol'ny snima¢ méze viest’ k nepresnym hodnotam.

« Pouzitie snimac¢a M1134A moze zhorsit’ meraci vykon na aktivnych pacientoch (snima¢ sa moze
lahsie uvol'nit). Na vel'mi pohyblivych pacientoch pouzite radsej snimace M1133A.

« Presvedcte sa, ¢i miesto aplikacie snimaca nie je prili§ sfarbené alebo na fiom nie je nanesené
farbivo (napr. lak na nechty, umelé nechty, farbivo alebo farebny krém moézu zavinit’ nameranie
nepresnych hodnét). V ktoromkol'vek z tychto pripadov premiestnite snimac alebo vyberte
alternativny snimac, ktory je mozné pouzit’ na inom mieste.

« Dysfunkény hemoglobin alebo intravaskularne farbiva mozu zavinit’ nameranie nepresnych hodnét.

Prili§ jasné svetlo moze zavinit' nameranie nepresnych hodnét. V takych pripadoch zakryte
snima¢ nepriesvitnym materialom.

 Pouzivajte spravne snimace.

* Pouzivajte iba s pristrojmi schvalenymi spolo¢nost'ou Philips a iba na odporacanych miestach
aplikacie.

* Do 9-kolikového konektora na boku pristroja zapéjajte len prislusné prepojovacie/prechodové
kable SpO,!

* Snimace nepouZivajte pocas vySetrenia magnetickou rezonanciou. Vedeny prad moze sposobit’
popéaleniny a nameranie nespravnych hodnot.

« Nepripust'te, aby sa snima¢ dostal do Gst pacienta.

« Namerané hodnoty pulznej oxymetrie su Statisticky distribuované. Dve tretiny vSetkych
nameranych hodnét pulznej oxymetrie by sa mali nachadzat’ v uvedenom rozsahu presnosti
(pozrite Specifikdcie nizsie v tomto nivode alebo kartu SpO, Sensor Compatibility Sheet,
kde je uvedena presnost’ snimacov).

* Miesto aplikacie snimaca kontrolujte kazdé 2 az 3 hodiny, ¢i nedoslo k poruseniu celistvosti
pokozky, ¢i su optické prvky zarovnané a ¢i distalne od miesta aplikacie snimaca nedoglo
k naruseniu krvného obehu. Ak je snima¢ aplikovany na jedno miesto prili§ dlho, moze dojst’ k
podrazdeniu pokozky. Miesto aplikacie snimaca striedajte kazdé 4 hodiny alebo Castejsie, ak je
naruseny krvny obeh alebo celistvost’ pokozky. Ak sa svetelny zdroj nachadza presne oproti
detektoru svetla, opravte polohu snimaca alebo vyberte alternativny snima¢ na pouZitie na inom
mieste.

Definicie symbolov
Pozrite si strany i -vii.
Kompatibilita

Tieto snimace SpO, st kompatibilné s monitorom Philips M8105A (IntelliVue MP5) a s
akymkol'vek inym zariadenim od spolo¢nosti Philips, ktoré v navode na obsluhu uvadza tieto
snimace ako prisluSenstvo. Nekompatibilné komponenty mozu sposobit’ znizenie vykonu.
Dalsie informacie najdete v navode na obsluhu monitora.

Miesto aplikacie

Pred aplikaciou na pacienta treba snimac vizualne skontrolovat’. Skontrolujte, ¢i kabel nie je
poskodeny, koliky konektora nie su ohnuté a snimac nie je roztrhnuty. Pokyny na spravnu aplikaciu
najdete nizsie. Poznamka: Pred pouzitim snimaca Philips si precitajte vystrahy na strane 126 a 127.
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Pouzitie snimaca M1131A

Ukon Pozadovana ¢innost’

1 Snima¢ M1131 je uréeny na pouzitie na Spicke prsta ruky dietata alebo
dospelého (pozrite stranu 126). Ak je to mozné, zvolte prst na koncatine,
kde nie je zavedeny arterialny katéter, vnutroZilna infuzia alebo nie je
nasadena manzeta na meranie tlaku. Na nasadenie snimaca vyberte prst
najvhodnejSej velkosti.

2 Opatrne otvorte snimac¢ a nasadte ho na Spicku
prsta, pricom kabel snimaca sa musi nachadzat O
na hornej strane prsta a ruky:

» Spicka prsta sa musi dotykat konca SirSej Casti }
snimaca. @ N

* Aby snimac dosadol spravne, budete mozno )
musiet zastrihndt necht pacienta.

3 Stiahnite dole krycie vrstvy z lepiacej pasky
snimaca, potom:

+ Pasku obtocte okolo snimaca a kabla (pasku
nenapinaijte).

» Kabel snimaca zapojte do 9-kolikovej
konektorovej zasuvky monitorovacieho A
pristroja. 7

4 Miesto aplikacie snimaca striedajte kazdé Styri hodiny alebo Castejsie, ak
je naruseny krvny obeh alebo celistvost pokozky.

5 Ak lepiaca paska snimaca prestane drzat, pouZite akukolvek zdravotnicku
naplast a bezpeéne opatovne umiestnite snimac¢ na Spicku prsta.

Opatovné pouzitie snima¢a M1131A

Snima¢ je mozné pouzit’ opakovane pre toho istého pacienta podla postupu
uvedeného vyssie. Ak lepiaca paska dodavana so snimacom prestane drzat’, na
uchytenie snimaca pouzite akukol'vek zdravotnicku naplast’.
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Pouzitie snimaéov M1132A, M1133A, M1134A

Ukon Pozadovana c¢innost’

1 Zvolte vhodny snimag pre aplikaciu (pozrite Uréené pouZitie na strane 126
pre aplikaciu na pacientoch). Ak je to mozné, zvolte koné&atinu, kde nie je
zavedeny arteridlny katéter, vnutrozilna infGzia alebo nie je nasadena
manZeta na meranie tlaku.

2 M1132A/M1133A: Odlepte ochrannu
kryciu vrstvu zo snimaca a odkryte

Mo P =
dve optické okienka. Snimace =
M1132A a M1133A maju okolo Velcro® Optické
tychto okienok lepiacu vrstvu, aby (suchy zips) okienka

poskytli bezpe€nejSie pripevnenie
na pacientovi.

3 Optické okienko, ktoré je v
rovine s kablom snimaca,
umiestnite nad zvolenu
kon¢&atinu pacienta, pricom kabel
sa musi nachadzat na hornej
strane ruky alebo dolnej strane
nohy smerom k ¢lenku alebo
prstom, podla moznosti.

4 Snimac obtocte pevne okolo kongatiny, ale neutahujte. Optické okienka sa
musia nachadzat oproti sebe. Na uchytenie pouzite suchy zips (Velcro®)
na konci snimaca. V pripade potreby uchytte kabel k ruke alebo nohe
zdravotnickou naplastou.

5 Kabel snimaca zapojte do 9-kolikovej konektorovej zasuvky
monitorovacieho pristroja.

6 Miesto aplikacie snimaca striedajte kazdé Styri hodiny alebo CastejSie, ak

je naruseny krvny obeh alebo celistvost pokozky.

Opatovné pouzitie snimacov M1132A, M1133A, M1134A

Tieto snimace je mozné pouzit’ opakovane az 10-krat u toho istého pacienta podla
postupu uvedeného hore. Pred opatovnym pouzitim snima¢a M1132A alebo
M1133A jemne utrite opticku stranu snimaca alkoholom, aby sa obnovila lepivost,
pri¢om pred opdtovnym pouzitim nechajte alkohol vyschnut’. Presveddte sa, ¢i sa
neobjavi neziaduca reakcia pokozky pacienta na vysuseny alkohol.

Technické udaje

SpO, a presnost’ tepovej frekvencie

Pozrite navod na obsluhu dodany s monitorovacim pristrojom alebo kartu SpO,
Sensor Compatibility Sheet dodavanu so snima¢mi SpO,.

Presnost’ snimaca

* Presnost’ snimac¢a M1131A (dospeli a deti) pri pouziti spolu s monitorom Philips
M&8105A (IntelliVue MP5) je +3 % SpO, v rozsahu od 70 % do 100 % SaO,.
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* Presnost’ snimaca M1132A (dojéata) a M1133A, M1134A (dospeli, dojcata a
novorodenci) je +2 % SpO, v rozsahu od 70 % do 100 % SaO,. Ak sa tieto
snimace pouzivaju na novorodencoch v sulade s pokynmi, rozsah presnosti sa
podla odborne;j literatiiry méze zvysit o +1 % pri ur€ovani presnosti
v nemocni¢nom prostredi.

Dalgie informacie o $pecifikacidch presnosti SpO, a tepovej frekvencie najdete v

navode na obsluhu monitorovacieho pristroja.

Rozsahy vinovych dizok diéd emitujicich svetlo

Rozsahy vInovych dizok diod emitujicich svetlo v tychto snimacoch st v ramci
600 nm — 1000 nm, opticky vystupny vykon je nizsi ako 15 mW. Informacie o rozsahu
vinovej dizky mézu byt uZitoéné pre lekérov vykonavajucich fotodynamicku terapiu.

Overenie merani

Presnost’ SpO, bola overovana na pacientoch pomocou referencnej vzorky arterialnej
krvi meranej CO oxymetrom. U zdravych dospelych pacientov boli pri vykonavani
studie riadenej desaturacie skimané reakcie na turovni saturacie v rozsahu 70 % az
100 % SaO,. Charakteristika pacientov zahrnutych do tychto vyskumov:

. Priblizne 50 % zien a 50 % muzov vo veku 18 — 45 rokov

. Farba pokozky: od svetlej po tmavu

Pretoze s hodnoty namerané pulznym oxymetrom $tatisticky distribuované, len asi 2/3
takych hodndt st v rozsahu + Arms (Arms = stredny kvadraticky priemer) hodnot
nameranych CO-oxymetrom. Pristroje na testovanie funkcie, ako napr. simulator SpO,,
nie je mozné pouzit’ na posudenie presnosti snimacov pulznej oxymetrie.
Poziadavky na okolité podmienky

Rozsahy teploty a vlhkosti, ktoré sa musia dodrziavat’ pre vetky snimace, su
uvedené nizsie:

Poziadavky teploty

» Rozsah prevadzkovej teploty: 0 °C az 55 °C (32 °F az 131 °F)

» Rozsah skladovace;j teploty: 12 °C az 35 °C (53,6 °F az 95 °F)

» Rozsah prepravne;j teploty: -40 °C az 70 °C (-40 °F az 158 °F)

Poziadavky vihkosti

» Rozsah prevadzkovej vlhkosti: <= 95 % relativna vlhkost’ pri 40 °C (104 °F)

» Rozsah skladovacej vlhkosti: 18 % az 78 % relativna vlhkost’

» Rozsah prepravnej vlhkosti: <= 90 % relativna vlhkost pri 65 °C (149 °F)
Likvidacia snimaca

Pri likvidacii snimaca postupujte podl’a predpisov o likvidacii zdravotnickeho odpadu.

Velcro® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Velcro Industries B.V.
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Predvidena uporaba

Senzorji Philips SpO, za enkratno uporabo se uporabljajo samo pri enem pacientu za neprekinjeno
neinvazivno spremljanje nasi¢enosti arterijske krvi s kisikom in spremljanje pulza. Senzorje smejo
uporabljati strokovno usposobljeni zdravstveni delavci, kot so medicinske sestre, zdravniki in osebje
za nujno zdravnisko pomo¢, za zdravljenje pacientov v bolnisnici in zunaj nje.

Senzorji M1131A, M1132A in M1133A so kontraindicirani pri bolnikih, ki so alergi¢ni na
samolepilni trak. Glej spodnjo preglednico o uporabi.

Zanovorojencke!|| Za dojencke? Za dojencke3 o 2
Senzor <3kg 3-10 kg 10-20 kg Za otroke' 4aI| a .
lzdelek Nozni T Nozmi odrasle odrasle
Stopalo | Roka || Prst Palec >20 kg >40 kg
prst palec
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5 v v v v v

IPriporoGeno mesto namestitve = noga; drugo moZno mesto = roka.

2PriporoCeno mesto namestitve = katerikoli prst na roki; drugo mozno mesto = katerikoli prst na nogi.
3Priporogeno mesto namestitve = palec na nogi; drugo mozno mesto = palec na roki.
4Priporogeno mesto namestitve = katerikoli prst na roki razen palca.

SM1134A = senzor brez lepila.

OPOZORILA

Senzorji Philips SpO, za enkratno uporabo niso sterilni.

* Za zagotovitev CistoCe senzor za enkratno uporabo odprite tik pred uporabo.

* Preden senzorje uporabite s katerimkoli instrumentom, preverite, ali je v navodilih za
uporabo instrumenta navedena kombinacija instrumenta in senzorja. Preberite tudi vsa
opozorila, navedena v navodilih za uporabo instrumenta, ter vsa opozorila v tem dokumentu,
sicer lahko pride do poskodb pacienta.

» Ni za ponovno uporabo. Samo za uporabo na enem pacientu. Uporaba na ve¢ pacientih lahko
povzroci okuzbe ali navzkrizne okuzbe pacientov. Senzorjev, ki so kakor koli poskodovani ali
spremenjeni, ne uporabljajte ve¢ za spremljanje pacientov; zavrzite jih v skladu z ustreznimi
postopki (glejte spodaj).

« Trdovratnej$o umazanijo lahko odstranite s suho ali vlazno krpo (samo pri senzorju M1131A).

« Pazite, da konektor ne pride v stik z nobeno tekocino.

» Po daljsi uporabi senzorja na mestu, ki ni dobro omoceno, lahko v primeru povisane
temperature okolice pride do hudih opeklin na kozi pacienta. To preprecite tako, da pogosto
preverite mesto meritve na pacientu. Pri nobenem nastetem senzorju ni nevarnosti, da bi se
temperatura na kozi pri delovanju dvignila na ve¢ kot 41 °C, ¢e prvotna temperatura koze ni
presegala 35 °C.

* Preverite, da je senzor v skladu z zgornjimi navodili names¢en na priporo¢enem mestu.

V nasprotnem primeru so lahko meritve neto¢ne.
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« Da bi preprecili vensko pulzacijo, motnje v obtoku, sledi pritiska, nekrozo zaradi pritiska,
motnje pri merjenju in neto¢ne meritve, se prepricajte, da uporabljate senzor pravilne
velikosti in da ta ni names¢en pretesno. Ce je senzor namescen preveé ohlapno, so lahko
optiéni elementi senzorja napa¢no poravnani ali pa se senzor sname. Ce je namesen
pretesno, na primer ker je mesto merjenja preveliko ali pa postane preveliko zaradi edema, je
lahko pritisk premocan. To lahko povzro¢i zamasitev vene distalno od mesta namestitve, kar
privede do intersticijskega edema, hipoksemije in podhranjenosti tkiva.

+ Ce je mogote, naj bo senzor namesen na okonéino, na kateri ni arterijskega katetra, mangete
za merjenje krvnega tlaka ali vstavljene intravaskularne infuzijske cevke.

« Ne namestite ga na mesto, kjer je gibanje prekomerno. Pacienta poskusajte umiriti ali pa
prestavite senzor na mesto, kjer je gibanja manj.

« Zaradi nename$cenega ali ohlapno names$éenega senzorja so meritve lahko neto¢ne.

« Uporaba senzorja M1134A lahko ogrozi natan¢nost merjenja pri aktivnih bolnikih (senzor se
lahko lazje stakne). Pri bolnikih, ki se znatno premikajo, raje uporabite senzor M1133A.

« Prepricajte se, da senzor ni names§¢en na mestu, ki je mo¢no pigmentirano ali mo¢no
obarvano (na primer: lak za nohte, umetni nohti, barva ali pigmentirana krema lahko
povzrocijo netocne meritve). V vsakem takem primeru prestavite senzor ali pa izberite drug
senzor, ki ga lahko uporabite na drugem mestu.

« Disfunkcijski hemoglobin ali barvila v zili lahko povzrocijo neto¢ne meritve.

+ Cezmerna svetloba lahko povzrodi netoéne meritve. V tem primeru senzor prekrijte z
neprozornim materialom.

* Glede na vrsto uporabe uporabite ustrezen senzor.

« Uporabljajte samo z instrumenti, ki jih potrdi Philips, in na priporoéenem mestu namestitve.

+ Uporabite 9-pinski konektor samo z ustreznim konektorjem/adapterskim kablom za SpO, na
strani instrumenta!

« Senzorja ne uporabljajte med magnetnoresonan¢nim slikanjem. Prevajanje toka lahko
povzro¢i opekline in napaéne meritve.

« Preprecite stik senzorja s pacientovimi usti.

* Meritve pulznega oksimetra so statisti¢no razporejene. Dve tretjini vseh meritev pulznega
oksimetra sta predvidoma to¢ni, kot je navedeno (za informacije glede natanénosti senzorja
glejte Specifikacije v nadaljevanju teh Navodil za uporabo ali dokument SpO, Sensor
Compatibility Sheet (List o skladnosti senzorja za SpO5)).

*  Mesto merjenja morate pregledovati na 2 do 3 ure, da zagotovite neposkodovanost koZze, pravilno
opti¢no nastavitev in obtok, distalen od senzorja. Ce je senzor predolgo na enem mestu, lahko
pride do drazenja koze. Senzor premescajte na 4 ure ali pogosteje, ¢e je prisotno tveganje poskodb
koZe ali &e pride do poslabsanja obtoka. Ce vir svetlobe ni neposredno nasproti detektorja
svetlobe, senzor premestite ali izberite drug senzor, primeren za uporabo na drugem mestu.

Opredelitev simbola
Glejte strani i—vii.
Zdruzljivost

Ti senzorji SpO, so zdruzljivi z monitorji Philips M8105A (IntelliVue MP5) in drugimi Philipsovimi
napravami, za katere je v navodilih za uporabo naprave navedeno, da so dodatna oprema. Nezdruzljivi
deli lahko poslabsajo delovanje. Za dodatne informacije si oglejte navodila za uporabo monitorja.

Namestitev na pacienta

Pred namestitvijo na pacienta senzor preglejte. Preverite, da kabel ni poskodovan, da so nozice
prikljucka ravne in da senzor ni strgan. Za pravilno namestitev si oglejte spodnja navodila.
Opomba: Pred namestitvijo Philipsovega senzorja preberite opozorila na straneh 131 in 132.
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Namestitev senzorja M1131A

Korak Postopek
1 Senzor M1131A se uporablja na konici prsta pri otrocih ali odraslih (glejte
stran 131). Ce je mogoce, izberite prst na okoncini, na kateri ni arterijskega
katetra, mansete za merjenje krvnega tlaka ali vstavljene intravaskularne
infuzijske cevke. Izberite najprimernejsi prst glede na velikost senzorja.
2 Previdno odprite senzor in ga namestite prek
konice prsta tako, da je kabel senzorja na zgornji O
strani prsta in roke:
 Konica prsta se mora dotikati konca Sirokega }
dela senzorja. @
* Morda boste morali noht na pacientovem prstu %)
postric¢i, da boste lahko senzor pravilno
namestili.
3 Odstranite belo hrbti§¢e s samolepilnega traku
senzorja in nato:
* Ovijte trak okoli senzorja in kabla (traku pri tem
ne raztegnite).
» Kabel senzorja vkljucite v 9-pinski Zenski
konektor adapterskega kabla instrumenta za A
spremljanje. 72
4 Senzor premestite vsake $tiri ure ali pogosteje, ¢e s kozo ni vse v redu ali
Ce pride do poslab$anja obtoka.
5 Ce se samolepilni trak senzorja unici, senzor ponovno zanesljivo namestite
okoli konice prsta s katerimkoli primernim medicinskim trakom.

Ponovna namestitev senzorja M1131A

Senzor lahko ponovno namestite na istega bolnika po zgoraj opisanem postopku.
Ce se samolepilni trak, prilozen senzorju, unic¢i, senzor ponovno zanesljivo
namestite s katerimkoli primernim medicinskim trakom.
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Namestitev senzorjev M1132A, M1133A, M1134A

Korak Postopek

1 Izberite ustrezen senzor (za izbiro senzorja glede na pacienta glejte
Predvideni namen na strani 131). Ce je mogoce, izberite okoncino, na
kateri ni arterijskega katetra, mansete za merjenje krvnega tlaka ali
vstavljene intravaskularne infuzijske cevke.

2 M1132A/M1133A: Odstranite
za&¢itni trak s senzorja, pod katerim
sta dve opti¢ni okenci. Senzorji =
M1132A in M1133A imajo okoli Velcro®  Opticni okenci
okenc samolepilni del, ki zagotavlja

zanesljivejSo namestitev na bolnika.

Opti¢no okence, poravnano s
kablom senzorja, nalepite na
izbrano okon¢ino bolnika, pri
Eemer mora biti kabel na zgornji
strani roke ali spodnji strani
stopala v smeri proti peti ali
prstom, kot je to primerno.

4 Senzor trdno ovijte okoli okon&ine, vendar ne pretesno, tako da sta opti¢ni
okenci eno nasproti drugemu. Senzor pritrdite s trakom Velcro®, ki je na
koncu senzorja. Ce je potrebno, kabel pritrdite na roko ali nogo z
medicinskim trakom.

5 Kabel senzorja vkljucite v 9-pinski Zenski konektor adapterskega kabla
instrumenta za spremljanje.

6 Senzor premestite vsake $tiri ure ali pogosteje, ¢e s koZo ni vse v redu ali
¢e pride do poslabSanja obtoka.

Ponovna namestitev senzorjev M1132A, M1133A, M1134A

Te senzorje lahko do 10-krat ponovno namestite na istega pacienta po zgoraj
opisanem postopku. Preden ponovno namestite senzor M1132A ali M1133A,
opti¢ni del senzorja previdno obrisite z alkoholom, da obnovite samolepilni del.
Pred ponovno namestitvijo pocakajte, da se alkohol posusi. Prepricajte se, da se pri
pacientu ni pojavila kozna reakcija na posuseni alkohol.

Specifikacije

Natanénost meritev SpO, in pulza

Glejte navodila za uporabo, prilozena instrumentu za spremljanje, ali dokument

SpO, Sensor Compatibility Sheet (List o skladnosti senzorja za SpO,) , ki je

prilozen senzorjem za SpO,.

Natanénost senzorja

+ Natancnost senzorja M1131A (za odrasle in otroke), kadar se uporablja z monitorji
Philips M8105A (IntelliVue MP5), je +3 % SpO, v razponu od 70 % do 100 % SaO,.
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» Natanénost senzorjev M1132A (za dojencke) ter M1133A in M1134A (za
odrasle, dojencke in novorojencke) je +2 % SpO, v razponu od 70 % do 100 %
Sa0,. Ce se ti senzorji uporabljajo pri novorojenekih v skladu s priporoéili, se
glede na literaturo razpon morda poveca za dodaten +1 %, kadar se opredelitev
natanc¢nosti izvaja v bolniSni¢nem okolju.

Za vec¢ informacij glede specifikacij o natancnosti meritev SpO, in utripa preberite
navodila za uporabo vasega instrumenta za spremljanje.

Razponi valovne dolzine svetlece diode

Valovna dolzina svetlecih diod, ki se uporabljajo v teh senzorjih, je med 600 nm in
1000 nm, opti¢na izhodna mo¢ pa znasa manj kot 15 mW. Podatek o razponu
valovne dolzine je lahko koristen za klini¢ne zdravnike, ki izvajajo fotodinami¢no
terapijo.

Potrditev meritve

Natancnost meritev SpO, je bila potrjena v raziskavah na ljudeh na podlagi
primerjave z referenéno vrednostjo vzorca arterijske krvi, merjeno s CO oksimetrom.
V kontrolirani raziskavi desaturacije so preucevali zdrave odrasle prostovoljce z
vrednostjo Sa0, med 70 % in 100 %. Lastnosti sodelujocih v raziskavi so bile:

. Priblizno 50 % zensk in 50 % moskih v starosti med 18 in 45 let

. Polt: od svetle do ¢rne

Ker so meritve s pulznim oksimetrom statisti¢no razporejene, lahko pricakujemo,
da bosta le priblizno 2/3 meritev s pulznim oksimetrom v okviru + povpreénih
kvadrati¢nih srednjih vrednosti (ARMS), izmerjenih s CO oksimetrom.
Funkcionalnih testerjev, kot je na primer simulator SpO,, ni mogoce uporabiti za
oceno natanénosti senzorjev pulznega oksimetra.

Okoljske zahteve

Spodaj so navedena obmocja temperature in vlaznosti, ki jih morate vzdrzevati za

vse te senzorje:

Temperaturne zahteve

» Obmocje delovne temperature: 0 °C do 55 °C (32 °F do 131 °F)

* Obmocje temperature shranjevanja: 12 °C do 35 °C (53,6 °F do 95 °F)

» Obmocje temperature med transportom: -40 °C do 70 °C (-40 °F do 158 °F)

Zahteve glede vlaznosti

* Obmodje delovne vlaznosti: <= 95 % relativna vlaznost pri temperaturi 40 °C (104 °F)

* Obmocje vlaznosti shranjevanja: 18 % do 78 % relativna vlaznost

» Obmocje vlaznosti med transportom: <= 90 % relativna vlaznost pri temperaturi
65 °C (149 °F)

Odstranitev senzorja

Senzor odstranite na primeren nacin ob upostevanju lokalnih predpisov za

bolnisni¢ne odpadke.

Velcro® je registrirana blagovna znamka Velcro Industries B.V.
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Predvidena namena

Senzori SpO, kompanije Philips za jednokratnu upotrebu namenjeni su za koris¢enje na jednom
pacijentu kod koga je neophodan neprekidni neinvazivni nadzor zasi¢enosti arterijske krvi
kiseonikom i brzine pulsa. Senzore moze da koristi stru¢no obuceno osoblje kao $to su medicinski
tehnicari, lekari i osoblje hitne pomoéi, za tretman pacijenata u bolnici i izvan bolnice.

Senzori M1131A, M1132A i M1133A kontraindikovani su kod pacijenata sa alergijskim
reakcijama na adhezive. Videti tabelu za primenu u nastavku.

Neonatalni Odojée2 Odojce’ Pedijatrijski
Senzor || Paciient! <3kg 3-10 kg 10-20 kg pacijent4ili || Odrasi
Proizvod odrasli | [pacijentt
roizvo Stopalo | $aka Prstna | Prstna (| Palac na | Palac || paciients || 40 kg
ruci nozi nozi na ruci >20 kg
M1131A 7 7
M1132A v v
MI3BA [ v | 7 7 7 -
M1134A5 v v v v 7

IPozeljno mesto primene = stopalo; alternativno = Saka.

2Pozeljno mesto primene = bilo koji prst na ruci; alternativno = bilo koji prst na nozi.
3Pozeljno mesto primene = palac na nozi; alternativno = palac na ruci.

4Pozeljno mesto primene = bilo koji prst na ruci osim palca.

SM1134A = senzor bez adheziva

UPOZORENJA

Senzori SpO, kompanije Philips za jednokratnu upotrebu nisu sterilni.

» Da bi se obezbedila istoca, obavezno otpakujte senzor za jednokratnu upotrebu neposredno
pre upotrebe.

« Pre upotrebe ovih senzora sa bilo kojim instrumentom, uverite se da je kombinacija
instrument/senzor navedena u Uputstvu za upotrebu za taj instrument. Takode, neophodno je
da procitate i razumete sva upozorenja u Uputstvu za upotrebu za instrument, kao i sva
upozorenja navedena u ovom dokumentu; u suprotnom moze da dode do povrede pacijenta.

« Nemojte koristiti viSe puta. Samo za jednog pacijenta. Upotreba kod vise pacijenata moze da
dovede do infekcije ili unakrsne infekcije kod pacijenata. Takode, za dalji nadzor pacijenta
nemojte koristiti senzor na kojem su vidljivi znaci oStecenja ili izmena, ve¢ ga odlozite
slede¢i odgovarajuce procedure za odlaganje (videti u nastavku).

« Velika prljavstina moZze se ukloniti suvom ili vlaznom tkaninom (samo za senzor M1131A).

« Zastitite prikljucak od kontakta sa bilo kojom te¢noscu.

« Pri poviSenim temperaturama okoline, mogu nastati teSke opekotine na kozi pacijenta nakon
produZzene primene senzora na mestima na kojima perfuzija nije dobra. Da bi se to sprecilo,
Cesto proveravajte mesta primene kod pacijenta. Svi navedeni senzori rade bez opasnosti od
prekoracivanja temperature od 41° C na kozi pacijenta ako temperatura koze nije ve¢a od 35° C.

 Postarajte se da primenite senzor u skladu sa gorenavedenim uputstvom, na pozeljnom mestu
za primenu. Ako to ne uradite, moze do¢i do neta¢nih merenja.

« Da biste izbegli vensku pulsaciju, zastoj cirkulacije, tragove usled pritiska, nekrozu usled
pritiska, artefakte i netana merenja, postarajte se da koristite senzor ispravne veli¢ine i da
senzor ne bude previse zategnut. Ako je senzor previse labav, moze da oslabi opticko
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poravnanje ili da spadne. Ako je senzor previse zategnut, zato $to je mesto primene preveliko
ili postane preveliko zbog edema, moze se vrsiti preveliki pritisak. To moze da izazove
nagomilavanje krvi u venama distalno od mesta primene, $to dovodi do edema u
meduprostoru, hipoksije i neuhranjenosti tkiva.

« Ako je moguce, mesto primene senzora treba da bude ekstremitet na kojem nema arterijskih
katetera, manzetni za merenje krvnog pritiska niti linija za intravaskularnu infuziju.

 Izbegavajte mesta podlozna prevelikom kretanju. Potrudite se da pacijent miruje ili pomerite
senzor na mesto sa manje kretanja.

« Vodite racuna da senzor koji nije primenjen ili je labav moze da daje neta¢na o€itavanja.

» Upotreba senzora M1134A moze da oslabi uc¢inak merenja kod aktivnih pacijenata (senzor
moze lakse da se pomeri). Umesto njega, kod pacijenata sa zna¢ajnim kretanjem, upotrebite
senzore M1133A.

« Postarajte se da mesto primene senzora nije duboko pigmentisano ili obojeno (npr. lak za
nokte, vestacki nokti, farba ili pigmentisana krema mogu da dovedu do neta¢nih merenja).
U bilo kom od ovih slucajeva, pomerite senzor ili izaberite alternativni senzor za upotrebu na
drugom mestu.

« Disfunkcionalni hemoglobin ili intravaskularne boje mogu da dovedu do neta¢nih merenja.

* Prekomerno svetlo moze da dovede do neta¢nih merenja, u kom slucaju treba prekriti senzor
neprovidnim materijalom.

« Upotrebite odgovarajuéi senzor za primenu.

« Koristite samo sa instrumentima koje je odobrila kompanija Philips i na preporu¢enom
podruéju primene.

« Koristite 9-pinski priklju¢ak samo sa odgovaraju¢im kablom za povezivanje / adapterom za
SpO, na strani instrumenta!

« Nemojte koristiti senzor tokom snimanja magnetnom rezonancom. Sprovedena struja moze
da izazove opekotine i pogre$na oCitavanja.

« Izbegavajte postavljanje senzora u usta pacijenta.

* Merenja pulsne oksimetrije statisticki se rasporeduju. Za dve tre¢ine svih merenja pulsne
oksimetrije moze se ocekivati da spadaju unutar deklarisane preciznosti (videti Specifikacije
u nastavku ovih Uputstava za upotrebu, ili list Sensor Compatibility Sheet (List
kompatibilnosti za senzor) SpO, za navedenu preciznost senzora).

* Pregledajte mesto primene senzora na svaka 2 do 3 sata da biste se uverili da je o¢uvana
celovitost koze, ispravno opti¢ko poravnanje i cirkulacija distalno od mesta senzora. Moze
do¢i do pojave iritacije koze ako je senzor suvise dugo pric¢vrséen za jedno mesto. Pomerajte
mesto primene senzora na svaka 4 sata ili ¢eS¢e ako je oslabljena cirkulacija ili ugrozena
celovitost koze. Ako se izvor svetlosti ne nalazi neposredno naspram detektora svetlosti,
ponovo primenite senzor ili izaberite alternativni senzor za upotrebu na drugom mestu.

Definicija simbola
Pogledajte stranice i—vii.
Kompatibilnost

Ovi senzori SpO, kompatibilni su sa monitorom M8105A (IntelliVue MP5) kompanije Philips
uz bilo koji drugi uredaj kompanije Philips kod kojeg su u Uputstvu za upotrebu navedeni kao
dodatna oprema. Komponente koje nisu kompatibilne mogu da dovedu do oslabljenog ucinka.
Dodatne informacije potrazite u Uputstvu za upotrebu za monitor.

Primena kod pacijenta

Pre primene kod pacijenta, vizuelno pregledajte senzor. Uverite se da kabl nije oSteCen, da igle
prikljucka nisu savijene i da senzor nije pokidan. Pogledajte uputstva u nastavku za pravilnu primenu.
Napomena: Procitajte Upozorenja na stranicama 136 i 137 pre primene senzora kompanije Philips.
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Primena senzora M1131A

Korak Radnja
1 Senzor M1131A namenjen je za upotrebu na vrhu prsta pedijatrijskog ili
odraslog pacijenta (videti stranicu 136). Ako je moguce, izaberite prst na
ekstremitetu na kojem nema arterijskih katetera, manzetni za merenje
krvnog pritiska niti linija za intravaskularnu infuziju. 1zaberite prst koji
najviSe odgovara veliCini senzora.
2 Pazljivo otvorite senzor i postavite ga preko vrha
prsta, pri ¢emu kabl senzora treba da bude ) O
postavljen sa gornje strane prsta i Sake:
* Vrh prsta treba da dodiruje zavrSetak Sirokog }
dela senzora. @ N
* Mozda ce biti potrebno da skratite nokte )
pacijentu da biste ispravno postavili senzor.
3 Povucite belu zastitu sa samolepljive trake
senzora, a zatim:
» Obmotajte samolepljivu traku oko senzora i
kabla (nemojte rastezati samolepljivu traku).
* Ukljucite kabl senzora u Zenski adapter
9-pinskog prikljucka instrumenta koji vrsi A
nadzor. 2
4 Pomerajte mesto primene senzora na svaka 4 sata ili eS¢e ako je
oslabljena cirkulacija ili ugroZena celovitost koze.
5 Ako se samolepljiva traka senzora oSteti, upotrebite bilo koju samolepljivu
traku medicinske kategorije da biste pri¢vrstili senzor oko vrha prsta.

Ponovna primena senzora M1131A

Senzor se moze ponovo primeniti na istom pacijentu ponavljanjem gorenavedene
procedure. Ako je samolepljiva traka isporuc¢ena uz senzor ostecena, upotrebite bilo
koju samolepljivu traku medicinske kategorije da biste pri¢vrstili senzor.
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Primena senzora M1132A, M1133A, M1134A

Korak Radnja

1 |zaberite odgovarajuéi senzor za primenu (videti odeljak Predvidena
namena na stranici 136 za primene kod pacijenata). Ako je moguce,
izaberite ekstremitet pacijenta na kojem nema arterijskih katetera,
manzetni za merenje krvnog pritiska niti linija za intravaskularnu infuziju.

2 M1132A/M1133A: Odlepite zastitnu
traku sa senzora koja otkriva dva
opti¢ka prozora. Senzori M1132A i =
M1133A imaju adhezivno sredstvo Velcro®  Optigki prozori
oko ova dva prozora radi sigurnijeg

pri¢vrSéivanja za pacijenta.

3 Postavite opticki prozor koji je u
ravni sa kablom senzora preko
izabranog ekstremiteta
pacijenta, pri ¢emu kabl senzora
treba da bude postavljen na
nadlanicu $ake ili taban stopala
usmeren ka peti ili prstima, kako
je primenljivo.

4 Obmotajte senzor oko ekstremiteta ¢vrsto, ali ne pretesno, tako da oba
opti¢ka prozora budu jedan naspram drugog. Upotrebite Velcro®
samolepljivu traku na kraju senzora da biste ga pri€vrstili. Ako je potrebno,
pricvrstite kabl za $aku ili stopalo pomoc¢u medicinske samolepljive trake.

5 Ukljucite kabl senzora u Zenski adapter 9-pinskog priklju¢ka instrumenta
koji vrsi nadzor.

6 Pomerajte mesto primene senzora na svaka 4 sata ili CeSce ako je

oslabljena cirkulacija ili ugroZena celovitost koze.

Ponovna primena senzora M1132A, M1133A, M1134A

Ovi senzori se mogu ponovo primeniti na istom pacijentu do 10 puta slede¢i
gorenavedenu proceduru. Pre ponovne primene senzora M1132A ili M1133A blago
obrisite alkoholom optic¢ku stranu senzora da biste osvezili adhezivno sredstvo i
pustite da se alkohol osusi pre ponovne primene. Uverite se da pacijent nema
reakciju na kozi od osusenog alkohola.

Specifikacije

Preciznost merenja SpO, i brzine pulsa

Pogledajte Uputstvo za upotrebu isporu¢eno uz instrument za nadzor ili list Sensor
Compatibility Sheet (List kompatibilnosti za senzor) SpO, isporucen uz senzore SpO,.
Preciznost senzora

 Preciznost senzora M1131A (za odrasle i pedijatrijske pacijente) kada se koristi u
kombinaciji sa monitorom M8105A (IntelliVue MP5) kompanije Philips iznosi
+3% SpO, u opsegu od 70% do 100% SaO,.
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* Preciznost senzora M1132A (za odoj¢ad) i M1133A, M1134A (za odrasle
pacijente, odojc¢ad i neonatalne pacijente) iznosi +2% SpO, u opsegu od 70% do
100% Sa0,. Kada se ovi senzori koriste na neonatalnim pacijentima kako je
preporuceno, literatura navodi da opseg preciznosti moze da se poveca za
dodatnih +1% prilikom utvrdivanja preciznosti u bolnickom okruzenju.

Vise informacija o specifikacijama preciznosti SpO, i brzine pulsa potrazite u

Uputstvu za upotrebu uredaja za nadzor.

Opseg talasnih duzina LED diode

Opseg talasnih duzina LED dioda kori$¢enih kod ovih senzora je izmedu
600—1000 nm, uz opticku izlaznu snagu manju od 15 mW. Poznavanje opsega
talasnih duzina moze biti od koristi zdravstvenim radnicima koji obavljaju
fotodinamicku terapiju.

Validacija merenja

SpO, preciznost potvrdena je u eksperimentima na ljudima, uporedivanjem referentne
vrednosti uzorka arterijske krvi sa CO oksimetrom. U kontrolisanom ispitivanju
smanjene zasi¢enosti ucestvovali su odrasli dobrovoljci ¢iji je nivo zasicenja bio
izmedu 70 i 100% SaO,. Sastav ispitanika u tim studijama bio je slede¢i:

. Oko 50% zena i 50% muskaraca starosti od 18 do 45 godina

. Boja koze: od svetle do tamne

Buduéi da su vrednosti izmerene pomocu opreme za pulsnu oksimetriju statisticki
rasporedene, za samo otprilike 2/3 merenja pulsnim oksimetrom moze se o¢ekivati
da spadaju unutar vrednosti + Arms (preciznost u funkciji kvadratne sredine)
izmerene CO oksimetrom. Funkcionalni testeri, kao $to je simulator SpO, ne mogu
se koristiti za procenjivanje preciznosti senzora pulsnog oksimetra.

Zahtevi za zastitu okoline

Opsezi temperature i vlaznosti vazduha koji moraju da se odrzavaju za sve
navedene senzore navedeni su u nastavku:

Zahtevi za temperaturu

 Opseg radne temperature: 0° C do 55° C (32° F do 131° F)

* Opseg temperature skladiStenja: 12° C do 35° C (53,6° F do 95° F)

» Opseg temperature transporta: -40° C do 70° C (-40° F do 158° F)
Zahtevi za vlaznost vazduha

* Opseg vlaznosti vazduha pri radu: <= 95% RV pri 40° C (104° F)

» Opseg vlaznosti vazduha pri skladiStenju: 18% RV do 78% RV

* Opseg vlaznosti vazduha pri transportu: <= 90% RV pri 65° C (149° F)

Odlaganje senzora
Pravilno odlozite senzor u skladu sa lokalnim propisima za bolnicki otpad.

Velcro® je registrovana robna marka kompanije Velcro Industries B.V.
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Avsedd anvandning

Philips SpO,-givare for engéngsbruk ér avsedda for enpatientsbruk for kontinuerlig noninvasiv
miétning av arteriell syrgasméttnad och pulsfrekvens. Givarna ér avsedda for anvdndning av
professionellt utbildad véardpersonal, som sjukskdterskor, likare och akutvérdspersonal, vid
behandling av patienter pd och utanfor sjukhus.

Givarna M1131A, M1132A och M1133A ir kontraindicerade for patienter med allergiska
reaktioner mot héftmaterialet. Se appliceringstabellen nedan.

. Neonatal' Smabarn? Smabarn3 4
Givare <3kg 3-10 kg 10-20 kg Barn elier Vuxend
produkt vuxen >40 kg
Fot | Hand | Finger Ta Stortd | Tumme >20 kg

M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A5|| v v v v v

IRekommenderat appliceringsstille = fot; alternativt = hand.
2Rekommenderat appliceringsstélle = valfritt finger; alternativt = valfri ta.
3Rekommenderat appliceringsstille = stortd; alternativt = tumme.
4Rekommenderat appliceringsstille = valfritt finger utom tumme.
SM1134A = givare utan hiftmaterial

VARNINGAR

Philips SpO,- g1vare for engangsbruk ar inte sterila.

« Packa inte upp engangsgivarna forrdn precis fore anvandning for att sikerstilla att de inte
kontamineras.

« Innan du anvinder de hér givarna med négot instrument ska du kontrollera att kombinationen av
instrument/givare finns angiven i instrumentets bruksanvisning. Du ska @ven ldsa och forsté alla
varningar som anges i instrumentets bruksanvisning, samt alla varningar som anges i det hér
dokumentet. I annat fall kan patienten komma till skada.

+ Ateranvind inte. Endast for enpatientsbruk. Anvindning pé flera patienter kan leda till att patienter
drabbas av infektioner eller korskontaminering. Givare som ser ut att vara skadade eller modifierade
far inte anvéndas for vidare patientovervakning. Kassera dem enligt géllande foreskrifter (se nedan).

+ Kraftig smuts kan avldgsnas med en torr eller fuktad rengoringsduk (endast givaren M1131A).

« Se till att kontakten inte kommer i kontakt med vétska.

*  Vid forhdjda omgivande temperaturer kan patientens hud fé allvarliga brannskador om givaren sitter
lange pa stillen med dalig perfusion. Kontrollera dérfor appliceringsstillena ofta. Samtliga av de
angivna givarna kan anvéndas utan risk att dverstiga 41 °C pa huden om den inledande
hudtemperaturen inte 6verstiger 35 °C.

« Se till att givaren fists enligt ovanstéende anvisningar pa ett lampligt appliceringsstille. Om du inte
foljer anvisningarna kan métningarna bli felaktiga.
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¢ Om du anvénder en givare med ldmplig storlek som inte sitter for hart, kan du undvika vendsa
pulsationer, forsdmrad blodcirkulation, tryckmérken, trycknekros, artefakter och felaktiga métningar.
Om givaren sitter for 16st kan instillningen av de optiska komponenterna forsamras eller ocksa kan
givaren lossna. Om givaren sitter for hart, beroende pa att appliceringsstillet ar for stort eller blir for
stort pa grund av 6dem, kan trycket bli for stort. Detta kan leda till venstas omkring
appliceringsstillet, vilket i sin tur kan ge interstitialodem, hypoxi och undernéring i vévnaden.

* Om sé dr mojligt bor givaren féstas pa en extremitet utan artirkatetrar, blodtrycksmanschetter och
intravasala katetrar.

* Undvik stéllen som ror sig mycket. Forsok att halla patienten stilla eller flytta givaren till ett stille
som ror sig mindre.

« Var uppmérksam pa att en givare som inte har applicerats pa patienten eller som sitter 16st kan ge
felaktiga métvérden.

« Anvindning av en M1134A-givare kan forsémra métprestanda for patienter i rorelse (givaren lossnar
lattare). Pa patienter som r6r mycket pa sig ska M1133A-sensorer anvandas istillet.

« Kontrollera att appliceringsstillet inte &r morkt pigmenterat eller kraftigt fargat (exempelvis kan
nagellack, 16snaglar, fargdmnen och pigmenterad krdm leda till felaktiga métningar). Om nagot av
detta forekommer bor du flytta givaren eller vilja en annan givare som du féster pa ett annat stélle.

+ Dysfunktionellt hemoglobin och intravaskuléra fargdmnen kan orsaka felaktiga métningar.

« Téck givaren med ogenomskinligt material i forhallanden med starkt eller alltfor mycket ljus.
Mitningarna kan i annat fall bli felaktiga.

* Anvind korrekt givare for tillimpningen.

« Anvind endast instrument som godkénts av Philips och pa rekommenderat appliceringsstélle.

* Anvind 9-stiftskontakt endast med motsvarande SpO,-anslutnings-/adapterkabel pa instrumentets
sida!

« Anvind inte givarna under magnettomografi. Detta kan ge brannskador och felaktiga méatvérden.

* Placera inte givaren i patientens mun.

 Pulsoximetriméitningar har en statistisk distribution. Tva tredjedelar av alla pulsoximetrimétningar
kan forvéntas falla inom den angivna noggrannheten (se Specifikationer senare i denna
bruksanvisning eller det medfoljande dokumentet om SpO,-givarnas kompatibilitet angaende
givarnas noggrannhet).

« Kontrollera appliceringsstillet med 2-3 timmars mellanrum och se efter att huden inte ar skadad, att
de optiska komponenterna ér korrekt instéllda och att blodcirkulationen omkring appliceringsstillet
ar normal. Hudirritationer kan uppsta om givaren sitter for lange pa samma stille. Flytta givaren var
4:e timme — oftare om blodcirkulationen eller huden ar paverkad. Om ljuskéllan inte &r riktad rakt
mot ljusdetektorn ska du ta bort givaren och sedan sitta fast den pa nytt eller vilja en annan givare
som du faster pa ett annat stille.

Symbolbeskrivning
Se sidorna i-vii.
Kompatibilitet

SpO,-givarna dr kompatibla med Philips M8105A-monitor (IntelliVue MP5) samt alla andra
Philips-enheter som anger dem som tillbehor i sin bruksanvisning. Inkompatibla komponenter
kan leda till forsémrade prestanda. Mer information finns i monitorns bruksanvisning.

Patientapplicering

Undersok givaren visuellt innan den appliceras pé patienten. Kontrollera att kabeln inte &r skadad, att
kontaktstiften inte &r bojda och att givaren inte ar sondersliten. Lis anvisningarna nedan for korrekt
applicering. Obs! Las varningarna pé sidorna 141 och 142 innan du applicerar Philips-givaren.
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Fasta givaren M1131A

Steg Atgird

1 Givaren M1131A ar avsedd att anvandas pa ett barns eller en vuxens
fingertopp (se sid 141). Om sa ar majligt bor du valja ett finger pa en
extremitet utan artarkatetrar, blodtrycksmanschetter och intravasala
katetrar. Valj det finger som bast passar givarens storlek.

2 Oppna férsiktigt givaren och dra den éver
fingertoppen sa att givarkabeln I6per langs
fingrets och handens ovansida:

U
» Fingertoppen ska vidréra botten av den breda @
P

delen av givaren.
» Du kanske maste klippa patientens fingernagel
for att givaren ska kunna placeras korrekt.

3 Dra av de vita skyddspapperen fran tejpen och

gor sedan sa har:

* Linda tejpen runt bade givaren och kabeln (utan
att dra i tejpen).

« Anslut givarkabeln till matinstrumentets

9-stiftiga honkontakt for adapterkablar. /\k
4 Flytta givaren pa patienten var 4:e timme — oftare om blodcirkulationen eller
huden &r paverkad.
5 Byt ut tejpen mot annan medicinskt klassad tejp om den ar skadad, sa att

du kan fasta givaren ordentligt runt fingertoppen.

Fasta givaren M1131A flera ganger

Givaren kan anvindas igen pd samma patient enligt proceduren ovan. Om den
medfdljande tejpen dr skadad, byter du ut den mot annan medicinskt klassad tejp sa
att du kan sitta givaren stadigt pa plats.
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Fasta givarna M1132A, M1133A och M1134A

Steg Atgard

1 Valj 1amplig givare for tillampningen (se Avsedd anvéndning pa sid 141 for
patienttilldmpningar). Om sa ar méjligt bor du vélja en extremitet pa
patienten utan artarkatetrar, blodtrycksmanschetter och intravasala
katetrar.

2 M1132A/M1133A: Dra bort
skyddsremsan som sitter 6ver
givarens tva optiska fonster. Givarna =
M1132A och M1133A har héaftande Velcro® Optiska fonster
material runt de har fonstren for att

de ska fasta stadigare vid patienten.

4

Justera det optiska fonstret som
ligger i linje med givarkabeln
over vald patientextremitet, med
kabeln pa handens ovansida
eller fotens undersida mot halen

N\ tillzmpning.

eller tarna, beroende pa

4 Linda givaren lagom hart runt extremiteten, men inte alltfor hart. De bada
optiska fonstren ska sitta mittemot varandra. Fast givaren med Velcro® i
givarens ena ande. Fast givaren ytterligare pa handen eller foten med
medicinsk tejp om sa behdvs.

5 Anslut givarkabeln till matinstrumentets 9-stiftiga honkontakt for
adapterkablar.

6 Flytta givaren pa patienten var 4:e timme — oftare om blodcirkulationen
eller huden ar paverkad.

Fasta givarna M1132A och M1133A och M1134A flera ganger

De hir givarna kan féistas pd samma patient upp till tio ganger enligt proceduren
ovan. Innan givarna M1132A eller M1133A fasts igen ska givarens optiksida torkas
varsamt med alkohol for att frascha upp héftmaterialet. Lat alkoholen torka innan
givaren fasts igen. Kontrollera att patientens hud inte har reagerat pé alkoholen.

Specifikationer

SpO,- och pulsfrekvensnoggrannhet

Se bruksanvisningen till métinstrumentet eller dokumentet om SpO,-givarnas
kompatibilitet, som medfoljer SpO,-givarna.

Givarnas noggrannhet

» Noggrannheten for M1131A-givaren (vuxen och barn) nér den anvénds i
kombination med Philips M8105A-monitorn (IntelliVue MP5) dr +3 % SpO, i

omradet 70-100 % SaO,.
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» Noggrannheten for givarna M1132A (smabarn) och M1133A, M1134A (vuxna,
smabarn och neonatala) &r +2 % SpO, i omradet 70-100 % SaO,. Nar givarna
anvinds pa nyfédda i enlighet med rekommendationer, beskrivs i litteraturen att
noggrannheten kan 6ka med ytterligare +1 % nér en noggrannhetsbestimning
gors 1 sjukhusmiljo.

Mer information om noggrannhetsspecifikationer for SpO, och pulsfrekvens finns i

bruksanvisningen till matinstrumentet.

Vaglangdsomrade for lysdioder

Vaglangdsomradena for lysdioderna i givarna ligger inom 600-1 000 nm, med en
optisk uteffekt pa mindre dn 15 mW. Kunskap om véglangdsomradet kan vara
sarskilt anvéndbar for ldkare som arbetar med fotodynamisk terapi.

Matningsvalidering

Noggrannheten hos SpO,-virdet har validerats i studier pd ménniska vid jimforelse
med virden uppmaétta med en CO-oximeter pa referensprover med arteriellt blod.

I en kontrollerad desaturationsstudie undersoktes friska vuxna med en
syrgasmattnad pa mellan 70 och 100 % SaO,. I dessa studier hade populationen
foljande egenskaper:

. Ungefér hélften kvinnor och hilften mén mellan 18 och 45 ér

. Hudférg: fran ljus till mork

Eftersom pulsoximetrimétningar har en statistisk distribution kan bara ca 2/3 av alla
pulsoximetrimétningar forvéntas falla inom + Arms-vérdet, uppmatt av en CO-
oximeter. Funktionstestare, exempelvis en SpO,-simulator, far inte anvédndas for att
bedéma noggrannheten hos pulsoximetrigivare.

Miljokrav

Temperatur- och fuktighetsomrade som maste bibehallas for samtliga givare enligt
nedan:

Temperaturkrav

« Driftstemperaturomrade: 0 °C till 55 °C (32 °F till 131°F)
 Forvaringstemperaturomrade: 12 °C till 35 °C (53,6 °F till 95 °F)
« Transporttemperaturomréade: -40 °C till 70 °C (-40 °F till 158 °F)
Fuktighetskrav

« Driftsfuktighetsomrade: <= 95 % RH vid 40 °C (104 °F)

* Forvaringsfuktighetsomrade: 18 % RH till 78 % RH

* Transportfuktighetsomrade: <= 90% RH vid 65 °C (149 °F)

Kassering av givaren
Kassera givaren pa rétt sitt enligt lokala foreskrifter for sjukhusavfall.

Velcro® ir ett registrerat varumérke som tillhdr Velcro Industries B.V.
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Kullanim Amaci

Philips tek kullanimlik SpO, Sensérleri; invazif olmayan, siirekli arteriyel oksijen satiirasyonu
ve puls hizinin izlenmesi gerektiginde tek bir hastada kullanim i¢indir. Sensorler, hastalarin
hastane i¢inde ve disinda tedavi edilmesi ve nakli sirasinda yalnizca hemsire, hekim ve EMS
personeli gibi profesyonel egitim almis klinisyenler tarafindan kullanima yoneliktir.

MI1131A, M1132A ve M1133A sensorleri yapistiriciya alerjik reaksiyon gosteren hastalar igin
kontraendikedir. Asagidaki Uygulama Tablosuna bakin.

Yenidogan? Bebek? Bebek3 Gocuk4
s..e',‘,s",'{f <3Kg 3-10 Kg 10-20 Kg v.eya. Yetigkin4
Orind Ayak | EI ||Parmak P:rﬁ:gl Bas?)ﬁnl'(nagl Bagparmak| Y:;gi? >40Kg
M1131A v v
M1132A v v
M1133A || Vv v v v v
M1134A5|| v | vV v v v

ITercih edilen uygulama bolgesi= ayak; alternatif = el.

2Tercih edilen uygulama bolgesi = tiim parmaklar; alternatif = tiim ayak parmaklari.
3Tercih edilen uygulama bdlgesi = ayak bagparmagy; alternatif = bagparmak.
4Tercih edilen uygulama bolgesi = bagparmak diginda tiim parmaklar.

SM1134A = yapigkan olmayan sensor

UYARILAR

Philips tek kullanimlik SpO, sensérler steril degildir.

* Temiz oldugundan emin olmak i¢in tek kullanimlik sensorii, yalnizca kullanilacagi zaman
ambalajindan ¢ikarmaya dikkat edin.

* Bu sensorleri herhangi bir cihazla kullanmadan 6nce cihaz/sensor kombinasyonunun cihazin
Kullanim Talimatlari'nda belirtildigini dogrulayin. Ayrica, bu belgede ve cihazin Kullanim
Talimatlari'nda listelenen tiim uyarilari okuyup anladiginizdan emin olun; aksi takdirde
hastalar yaralanabilir.

¢ Tekrar kullanmayn. Tek hasta kullanimi igindir. Birden ¢ok hastada kullanim, hastada
enfeksiyon veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Ek olarak, sonraki hasta izleme iglemi
i¢in hasarli veya degistirilmis gibi goriinen higbir sensorii kullanmayn. Bunlar1 uygun atma
prosediirlerini izleyerek atin (asagtya bakin).

* Agir kirler kuru veya nemli bir bezle ¢ikarilabilir (sadece M1131A Sensoérler).

¢ Konnektdriin herhangi bir siviyla temas etmesini onleyin.

* Yiiksek ortam sicakliklarinda, diizgiin bir sekilde perfiizyon uygulanmamis bolgelerde uzun
siireli sensor kullanimi sonucunda hastanin cildinde ciddi yaniklar olusabilir. Bu durumu
onlemek i¢in hastanin uygulama bélgelerini sik sik kontrol edin. Baslangigtaki cilt sicakligi
35°C'yi agsmadig1 takdirde, listedeki tiim sensorler 41°C'yi agma riski olmaksizin galigir.

« Sensorii tercih edilen uygulama bolgesine, yukaridaki talimatlara uygun sekilde uygulamaya
dikkat edin. Aksi takdirde l¢timler dogru ¢ikmayabilir.

* Venoz pulsasyon, dolagimda tikanma, basing izleri, basing nekrozu, artefaktlar ve hatali
olgtimleri 6nlemek i¢in dogru boyutta bir sensor kullandiginizdan ve sensoriin ¢ok siki
olmadigindan emin olun. Sensdriin gok gevsek olmasi optik hizalamanin bozulmasina veya
sensoriin diigmesine neden olabilir. Sensor fazla sikiysa uygulama bolgesi ¢ok biiyiik
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oldugundan veya 6dem nedeniyle fazla genislediginden asir1 basing uygulanabilir. Bu da
uygulama bolgesine distal alanda venoz konjesyona yol agarak interstisyel 6dem, hipoksi ve
dokunun kotii beslenmesiyle sonuglanabilir.

+ Sensoriin uygulandig alan miimkiinse arteriyel kateterlerin, kan basinci mansetlerinin veya
intravaskiiler infiizyon hatlarinin bulunmadig bir ekstremite olmalidir.

¢ Agsirt harekete maruz kalan bolgelerden kaginin. Hastay1 hareketsiz tutmaya galigin ya da
sensorii daha az hareketli bir alana alin.

« Uygulanmamis veya gevsek sensoriin hatali okuma sonuglarina neden olabilecegini unutmayin.

*  MI1134A sensor kullanimu aktif hastalarda 6lgtim performansini azaltabilir (sensor daha kolay
yerinden oynayabilir). Kayda deger oranda hareketli hastalarda M1133A sensérlerini kullanin.

« Sensoriin uygulanacag: alanin fazla pigmentli veya fazla renkli olmamasina dikkat edin
(6rnegin, tirnak cilasi, takma tirnak, boya veya bronzlastirict krem, dlgiimlerin yanlis
¢itkmasina neden olabilir). Boyle bir durumda sensdorii bagka bir yere takin veya baska bir
alanda kullanmak tizere baska bir sensor se¢in.

« Disfonksiyonel hemoglobin veya intravaskiiler boya maddeleri, 6l¢iim sonuglarinin yanlis
¢ikmasina neden olabilir.

« Agsiri 151k dogru olmayan dlgiimlere neden olabilir, bu gibi durumlarda sensérii mat bir
malzemeyle Ortiin.

» Uygulamaniz igin uygun sensorii kullanin.

« Sadece Philips tarafindan onaylanan cihazlari, tavsiye olunan uygulama alanlarinda kullanin.

* Yalnizca karsilik gelen SpO, baglanti/adaptor kablosu cihaz tarafinda olan 9 pinli konnektor
kullanin!

+ MRI taramas sirasinda sensérleri kullanmayin. fletilen akim, yaniklara ve hatali okuma
sonuglarina neden olabilir.

¢ Hastalarin sensorii agzina almasina engel olun.

+ Puls oksimetre 6lgiimleri istatistiksel dagilima sahiptir. Tiim puls oksimetre dlgiimlerinin figte
ikisinin belirtilen dogruluk orani dahilinde olmasi beklenebilir (belirtilen sensor dogrulugu
igin bu Kullanim Talimatlari'nin devaminda agiklanan Teknik Ozellikler boliimiine veya SpO,
Sensor Compatibility Sheet'e bakin).

« Cilt biitiinligiind, optik hizalanmanin dogru olup olmadigini ve sensdr alanina distal dolasim1
saglamak igin sensor uygulama bolgesini 2-3 saatte bir kontrol edin. Sensor ayni1 bolgeye gok
uzun siireli olarak takilirsa ciltte tahris meydana gelebilir. Sensor uygulama bolgesini her 4
saatte bir ya da dolagim veya cilt biitiinligiiniin zarar gorme ihtimali varsa daha sik araliklarla
degistirin. Isik kaynagi 151k dedektériiniin tam kargisinda degilse sensorii yeniden takin veya
bagka bir alanda kullanmak iizere baska bir sensor segin.

Sembol Tanimi
Liitfen bkz. Sayfa i -vii.
Uyumluluk

Bu SpO, sensorleri, Philips M8105A (IntelliVue MPS) monitérii ve cihazin Kullanim Talimatlart'nda
aksesuar olarak listelenmis her tiirlii Philips cihazi ile uyumludur. Uyumsuz bilesenler diisiik
performansa yol agabilir. Daha fazla bilgi i¢in Monit6riin Kullanim Talimatlari'na bakin.

Hasta Uygulamasi

Hastaya uygulamadan dnce sensérii gézle kontrol edin. Kablonun hasarli olmadigindan,
konnektdr pinlerinin biikiilmediginden ve sensoriin yipranmamis oldugundan emin olun. Dogru
uygulama i¢in agagidaki talimatlara bakin. Net: Philips Sensoriiniizii uygulamadan dnce

146. ve 147. sayfadaki Uyarilar boliimiinii okuyun.
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M1131A Sensoriinii Uygulama

Adim islem

1 M1131A Sensor cocuk veya yetiskin parmak ucunda kullanilmak igindir
(bkz. sayfa 146). Mumkiinse arteriyel kateterlerin, kan basinci
mansetlerinin veya intravaskler infiizyon hatlarinin bulunmadigi bir
ekstremitedeki bir parmagi segin. Sensor boyutuna en uygun parmagi

segin.
2 Sensori nazikge agin ve sensor kablosunu
parmak ve elin dstiinde tutarak parmak ucuna ) R
gegirin:
+ Parmak ucu senso6riin genis boliminin ucuna }
dokunmalidir. @_
» Sensoru diizgiin yerlestirmek igin hastanin )

tirnagini kesmeniz gerekebilir.

3 Sensoriin tzerindeki yapiskan bandin beyaz

arkaligini gikarin ve ardindan:

+ Bandi sensoriin ve kablonun etrafina sarin
(bandi gekip uzatmayin).

» Sensor kablosunu izleme cihazinin 9 pinli disi

adaptor kablosu konnektériine takin. >

A

4 Sensor uygulama bolgesini her 4 saatte bir ya da dolasim veya cilt
butinligunun zarar gorme ihtimali varsa daha sik araliklarla degistirin.

5 Sensoériin bandi yapigkan 6zelligini yitirirse sensori parmak ucunun
etrafina saglam bir sekilde tutturmak igin tibbi bir bant kullanabilirsiniz.

M1131A Sensoriinii Tekrar Uygulama

Yukaridaki prosediir tekrarlanarak sensor ayn: hastaya tekrar uygulanabilir.
Sensorle birlikte verilen bant yapiskan 6zelligini yitirirse sensorii yerine saglam bir
sekilde tutturmak i¢in tibbi bir bant kullanabilirsiniz.

148




M1132A, M1133A, M1134A Sensoérlerini Uygulama

Adim islem

1 Uygulama igin uygun bir sensor segin (hasta uygulamalari igin sayfa 146
igindeki Kullanim Amaci bélimiine bakin). Mimkiinse arteriyel kateterlerin,
kan basinci mansetlerinin veya intravaskdler inflizyon hatlarinin
bulunmadigi bir hasta ekstremitesi segin.

2 M1132A/M1133A: Koruyucu seridi
sensérden soyup ¢ikardiginda iki

optik pencere agiga gikar. M1132A =
ve M1133A sensorlerinde, bu Velcro®  Optik Pencereler

pencerelerin etrafindaki yaplskan

ylzeyler sayesinde sensérlerin

hastaya iyice sabitlenmesi saglanir.

4

3 Secilen hasta ekstremitesi
Uzerinde sensor kablosu ile
hizalanan optik pencereyi, uygun
oldugu sekilde elin lizerinde
veya ayagin altinda topuga veya
ayak parmaklarina dogru gelen
kablo ile konumlandirin.

4 Sensord, her iki optik pencere birbirine bakacak sekilde ekstremitenin
etrafina iyice sarin ancak fazla siki olmamasina dikkat edin. Sensori
yerine sabitlemek igin ucundaki Velcro® cirt cirtlari kullanin. Gerekirse
kabloyu tibbi bant kullanarak ele veya ayag@a tutturun.

5 Sensor kablosunu izleme cihazinin 9 pinli disi adaptér kablosu
konnektdrine takin.

6 Sensdr uygulama bélgesini her 4 saatte bir ya da dolasim veya cilt

butinliguntn zarar gorme ihtimali varsa daha sik araliklarla degistirin.

M1132A, M1133A, M1134A Sensorlerini Tekrar Uygulama

Bu sensorler, yukarida belirtilen prosediirler uygulanarak ayni hastaya maks.
10 kez uygulanabilir. M1132A veya M1133A sensoriinii tekrar uygulamaya
baslamadan dnce, sensoriin optik tarafin1 yapiskani kuvvetlendirmek amaciyla
alkolle yavasca silin, tekrar uygulamaya baglamadan 6nce alkoliin kurumasimni
bekleyin. Kuruyan alkole hastanin cildinin tepki gostermediginden emin olun.

Teknik Ozellikler

SpO, ve Puls Hizi Dogrulugu

Izleme cihaz ile birlikte verilen Kullanim Talimatlari'na veya SpO, sensérleri ile
birlikte verilen SpO, Sensor Compatibility Sheet'e bakin.

Sensor Dogrulugu

 Philips M8105A (IntelliVue MP5) monitor ile kullanildiginda M1131A (yetiskin
ve pediyatrik) sensdr dogrulugu: %70 - %100 SaO, araliginda +%3 SpO,.
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* M1132A (bebek) ve M1133A, M1134A (yetiskin, bebek ve yenidogan) sensor
dogrulugu: %70 - %100 SaO, araliginda +%2 SpO,. Literatiir, bir hastane
ortaminda dogruluk tespiti gergeklestirilirken bu sensérler yenidogan hastalarda
o6nerildigi sekilde kullanilirsa dogruluk araliginin ekstra +%]1 artabilecegini one
stirmektedir.

SpO, ve Puls Hiz1 dogrulugu teknik 6zellikleri hakkinda daha fazla bilgi almak i¢in
izleme cihazimzin Kullanma Talimatlari'na bakin.

Isik Yayan Diyotlarin Dalga Boyu Arahligi

Bu sensorlerde kullanilan 151k yayan diyotlarin dalga boyu 600 nm-1000 nm
araligindadir ve optik ¢ikis giicii de 15 mW'm altindadir. Dalga boyu araliginin
bilinmesi fotodinamik terapi uygulayan klinik ¢alisanlari i¢in faydali olabilir.
Olgiim Gegerliligi

SpO,'nin dogruluk gegerliligi, CO-oksimetreyle referans dl¢iimii yapilan arteriyel
kan ornegi iizerinde gergeklestirilen insan ¢aligmalariyla onaylanmistir. Kontrolli
bir desatiirasyon galigmasinda, satiirasyon seviyeleri %70 ile %100 SaO, arasinda
degisen saglikli yetigkin goniilliiler incelenmistir. Bu ¢aligmalardaki poptilasyon
ozellikleri asagidaki gibidir:

. 18-45 yas araliginda yaklasik %50 kadin ve %50 erkek

. Cilt rengi: agiktan koyuya

Puls oksimetre 6lgiimleri istatistiksel dagilima sahip oldugundan, puls oksimetre
6lgtimlerinin sadece 2/3'sinin CO-oksimetre 6l¢iimlerinde belirlenen + degerler
araliginda kalmasi beklenir. SpO, simiilatorii gibi fonksiyonel test cihazlari, puls
oksimetre sensdrlerinin dogrulugunu degerlendirmek i¢in kullamilamaz.

Cevresel Gereklilikler

Bu sensorlerin kullanimina uygun elde edilmesi gereken sicaklik ve nem araliklart
asagida listelenmistir:

Sicaklik Gereksinimleri

* Calisma Sicaklik Araligr: 0°C ila 55°C (32°F ila 131°F)

« Saklama Sicaklik Araligi: 12°C ila 35°C (53,6°F ila 95°F)
» Tasima Sicaklik Araligi: -40°C ila 70°C (-40°F ila 158°F)
Nem Gereksinimleri

* Calisma Nem Araligi: 40°C'de (104°F) <= %95 RH

» Saklama Nem Araligt: %18 RH ila %78 RH

» Tasima Nem Aralig1: 65°C'de (149°F) <= %90 RH

Sensorleri Atma
Sensorii hastane atiklarina yonelik yerel yonetmeliklere uygun bigimde atin.

Velcro®, Velcro Industries B.V. sirketinin tescilli markasidir.
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BukopucTaHHSA 32 NPU3HAYEHHAM

Onuopasosi nasadi SpO, Philips npu3HaueHi 1118 BUKOPHCTAHHS OJIHUM TIAIliEHTOM 3a HEOOXiTHOCTI
6e3nepepBHOro HeiHBA3UBHOTO MOHITOPHHI'Y CTYTICHs HACHUCHHS apTepiaibHOi KPOBi KHCHEM 1 4aCTOTH
myibey. JlaBaui npu3HaveHi JUisi BAKOPUCTAHH MPOQECiiiHO MiArOTOBICHUMH MeNYHUMH [PALliBHUKAMH
(MezcecTpamu, JIiKapsIMHU i IIEPCOHAIIOM CITYKOU HEBIIKJIAIHOT MEMYHOT JA0IIOMOTH) JUIst JIIKyBaHHs [ALlieHTIB
y JikapHi i mo3a ii Mexamu.

Buxopucrauns napauis M1131A, M1132A i M1133A npotunokasane s NAIli€HTIB 3 alepriyHUMK
PpeaxIlisiMi Ha ajire3uBHMi Matepiai. JlMB. TaG/IHIO MiCIlb 3aCTOCYBAHHS JaJli.

H l 1 H 2 Hemoens 3
sens.m <3kr 3-10«kr 1'0-20 :r _ Nutuna 4 aﬁf Tlopocnni 4
Bupio Crona Pyka || Maneus I'I:r;(::b naneub naneub >20K > 40w
Horn pyKku
M1131A v v
M1132A v v
M1133A v v v v v
M1134A 5 v v v v v

1 BaxkaHe MicIie 3aCTOCYBaHHS — CTOIIA, AIbTEPHATHBHO — PyKa.

2 BaxkaHe MicIie 3aCTOCYBaHHs — Oy/Ib-SIKHil Masielb, aTbTePHATHBHO — Oy Ib-SKMil Manems HOTH.
3 Baxane MiCLIC 3aCTOCYBaHHA — BEJTHKHH TIaJICIb HOTH, AJIbTCPHATHBHO — BEJIUKHIT naneub pyKH.
4 BakaHe MiCIie 3aCTOCYBaHHS — Oy Ib-SKHil Manelb PyKH, 32 BHHATKOM BETHKOTO.

5M1134A — naBay Ge3 aqre3suBHOro Marepiaiy.

I'IOI'IEPELI,)KEHHﬂ
Onnopaszosi nasaui SpO, Philips He € crepuibHIMH.

. llﬂﬂ 33603"0‘10HHﬂ YUCTOTH p03"aKOByHTC 0}1H0pa303“ﬁ JlaBaY JIMIIC TIEPE/I BUKOPUCTAHHAM.

 Tlepen BUKOpHCTaHHAM JaBaya 3 Oy/Ib-AKHM iHCTPYMEHTOM TePEKOHATECs B TOMY, 1110 BAUKOPHCTaHHS
JlaBava 3 MM {HCTPYMEHTOM 3a3Ha4yeHe B IHCTPYKLIT 3 ekciuryararii incrpymenta. [1{00 yHHUKHYTH
TpaBMyBaHHsI NALli€HTa, IPOYHTAITE i 3p03yMiiiTe BCI MONEPE/IKEHHs, yKasaHi B iHCTPYKIIii 3
BUKOPHUCTAHHSI IHCTPYMEHTA, a TAKOXK YCI MONEPEIKSHHS, IEPEeIIiueH] B [IbOMY JOKYMEHTI.

. He B"KOPI/ICTOByﬁTC TIOBTOPHO. llﬂﬂ BHUKOPHUCTAHHS JIMIIEC OTHUM ﬂauiCHT‘OM. BVIKDpHCTaHHSI }Z[CKiﬂBKOMa
ﬂaHiEHTaMM MOKE MPHU3BECTH JI0 3apPAKCHHS 360 TIEPEXPECHOTO 3apAKCHHA TlaLliSHTiB, llﬂﬂ TOAAJIBIIOTO
MOHITOPHHTY MallieHTa 3a00POHSETHCS TAKOXK BUKOPHCTOBYBATH J[aBad, 110 MA€ O3HAKHU MONIKODKEHHS 4H
Jnedpopmauii. Takoro MpUCTPOIO HEOOXILHO MO30YTHCS BIOBIAHO [0 HAJIEKHUX IPOLIEAYP YTHII3ALLi (JMB. 1aii).

+  Cepiio3He 3a0pyHEHHS MOKHA BUIQINTH CyX0I0 200 BOJIOTOI0 raHdipkoio (Jiniue st JaBada M1131A).

¢ 3Baxumaiite 3’€HyBa4 Bil KOHTAKTIB i3 PIAHHOO.

*  Ilpu mifBUIIEHNX TEMIIEPaTypax HABKOJHMIITHLOTO CEPEIOBHINA iICHYE PU3HK CEPHO3HUX OMIKIiB MIKipH
ﬂauiEHTa I'[iCﬂSI TPHUBAJIOro BUKOPUCTAHHA JlaBava Ha MOraHo I'[Cpbe'SOBaHMX MiCL[f{X. )1]15{ 3aﬂo6iFaHH5{ 1BOMY
4acTo MepeBipAiTe MicIlsd 3aCTOCYBaHHS Ha TallieHToBi. Yci mepeniueni 1aBaui QyHKIiOHYIOTh 63 pH3HKY
i ABUILIEHHs TeMieparypu mkipu 10 41 °C, skio ii moyarkoBa Temieparypa e nepesuutye 35 °C.

+  IlepexoHaiiTecst B TOMY, IO JaBa4 MPUKPITLTIOETHCS BIIIOBIHO 10 [epesiiYe X BHILE IHCTPYKLLii i Ha GaxkaHOMy
MicLi 3acTOCYBaHHsI. [THOpYBAaHHS LBOTO MONEPEUKESHHS MOXKE IIPU3BECTH 10 HETOYHHX BUMIPIOBAHb.

+ 106 yHnKHYTH BeHO3HOI MyJTbCallii, yTpyHEHOT MPKYJIALLIT, IPOJICKHiB, HEKPO3y BHACIIIIOK 3/1aBTFOBAHHS,
CIIOTBOPEHb 300paKEHH: il HETOYHNX BHUMIPIOBaHb, TIEPEKOHANTECS B TOMY, 1[0 BUKOPHCTOBYETHCS JlaBad
NPaBHILHOTO PO3MIpY i 110 J1apay MPUTHCHYTHIT HE HA/ITO IIIIbHO. SIKIIO 1aBay MPUTHCHYTHIT 3aHATO
lleU.liJlbllO, 1€ MOXKE IMPU3BECTH /10 IMOPYIIECHHSA Bl’lpiBlllOBallllﬂ OINTHYHHUX BiKOll abo Bi,!llallallllﬂ JlaBaya.
SIkmio faBad NPUTHCHYTHIT HAATO MIUIBHO, HAPUKIIA YHACIIJOK 3aBEINKO] IUTOIINHH MiCLISI pO3TaLlyBaHHS
YM BHACJIIOK HAOPSIKY, MOJKJIMBE BUHHKHEHHS HAUIMIIIKOBOTO TUCKY. L]e MOXe BUKJIMKATH BEHO3HHUH 3aCTiil
KPOBI 3a MiCILIeM 3aCTOCYBaHHS, AKHil MOKE TIPU3BECTH JI0 iIHTEPCTHIIIHHOTO HAOPSAKY, TiMOKCii i
HEJIOCTAaTHHOTO KUBJICHHS TKaHHH.
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« Tlo MOXIMBOCTI MicIie 3aCTOCYBAHHsI laBada Ma€ OyTH BUIBHHM BiJl apTepiaJbHUX KaTeTepiB, MAHKET 15
BHMipy KPOB’STHOTO THCKY a00 CHCTEM BHYTPIllIHOBEHHOTO BITHBAHHSI.

* Micue 3acToCyBaHHs TaKOX MOBMHHO OyTH 3aXMIIEHNM BiJl HaJMipHUX pyXiB. [TallieHT MoBUHEH Ne)aTH
CIOKi/HO, TIPUKPITUICHHS J1aBaya MOBUHHO Bi0yBaTHCs 0OMEKEHOIO KiJIbKICTIO PyXiB.

* Henpukpiruiennii aGo HELIBHO MPUTHCHYTHIT JaBa4d MOKEe BHIABATH HETOYHI BUMIPIOBAHHSL.

* V¥ pasi BukopucranHs naBada M1134A Ha nauienrax, 1o pyXaioTbcsi, TO4HICTb BUMiPIOBAHHS MOKe OyTH
MOPYIIEHO ([aBad JIETIIe MMiANAETHCS 3MIILEHHIO). 3aMiCTh HBOTO Ha MALI€HTAX, IO 0araro pyXawThes,
BHKOPHCTOBY#iTe MaBadi M1133A.

« IlepexoHaiiTecst B TOMY, 1[0 MiCIie 3aCTOCYBaHHS JlaBada He € JyXe MrMEeHTOBaHUM ab0 CHIIBHO
posdapboBaHuM (HaNpPHKIa, JTaK JUIs HIrTiB, INTY4Hi HIrTi, papOu abo MirMeHToBaHMI KpeM MOXYTh
MPU3BECTH JI0 HETOYHHX BHUMIPIOBaHb). Y Oyb-AKOMY 3 LIMX BHIIA/KiB 3MiHITh [OJIOKEHHS JaBada abo
BHKOPHCTAIITE L€ OMH J[aBay Ha IHIIOMY MiCLii.

¢ Tloka3suuku reMoro0iHy Ta BHYTPIIHBOCYIMHHOI KOHTPACTHOI PEYOBHHH, BIAXWICHI Bil HOPMHU, MOXKYTh
TIPU3BECTH J10 HETOYHUX BPIMipK)BaHIL

. Ha}]MipHC OCBiTﬂCHHﬂ B ﬂpVIMiU.lCHHi MOKE MPHU3BECTH 10 HETOYHHUX BMMipK)BaHL. V Takux BHUIIAJIKax
HaKpHBajiTe [aBa4 HENPO30PHM MaTepiaoM.

*  BuxopucroByiite 1aBay, Bi[IOBI{HIII BUNIA/KY 3aCTOCYBAHHS.

« Kopucryiitecst HUM JiHlie 3 IHCTpyMeHTaMH, nepeBipenumu kommnaniero Philips. TIpukpimoiite fioro nue
JI0 PEKOMEHI0BAHOT ALISHKU 3aCTOCYBAHHSL.

* BuxopucToByiiTe 3’€HyBay i3 1eB’AThMa IITHPSAMH JIUIIE PA30M i3 BiNOBITHNM 3’ €/IHyBaTbHUM Kabenem/
kabenem anantepa SpO, 3i cTOpoHH iHCTpyMeHTa!

* He BuKopucTOBYiiTe JaBadi mij yac MPT-ckanyBanHs. CTpyM, 1110 POBOAMTHCS, MOXe MPH3BECTH JIO OMiKiB
i HENPaBHJILHUX BUMIPIOBaHb.

* He npukpiruioiite 1aBay Ha poT nauienTa.

*  PesynbTaTit BUMIPIOBAHHS METOIOM ITyJIbCOBOI OKCHMETPII PO3HOAUISIOTECS BUNAJKOBUM YHHOM. [IBi
TPETHHH pCByﬂBTaTiB BHMiplOBaHHﬂ METOZAOM ITyJTLCOBO.f OKCVIMCTpﬁ MOXYTh ITCpC6yBaTM B MEKax
3asIBJICHOTO Jliara30Hy TOYHOCTI (iH(pOpMALLifo 1010 3asBICHOT TOYHOCTI faBada jauB. y Cneyugpikayisx nani
B IIMX iHCTPYKIIifX i3 BAKOPHCTaHHS abo B JUCTi cymicHOCTI aauis SpO, [SpO, Sensor Compatibility
Sheet]).

*  Onsjaiite Micle 3aCTOCYBaHHsI JjaBada KOXKHi 2—3 TOMHH JUIs 3a0e3MedeH s UUIICHOCTI LIKipH,
MPABUILHOTO ONTHYHOTO BUPIBHIOBAHHS it UPKysWii o nepudepii napaya. SIKIIo JaBad MpUKPINIEHO 10
OJIHOTO MiCL]ﬂ 3aHA/TO JI0Bro, MOKC BHHUKHYTH TIOJAPA3HCHHS llﬂ(ipl/[. 3MiHK)ﬁTC MiCLlC 3aCTOCYBaHHA JlaBava
KOKHi YOTHPH TOIMHHM abo yacTille, AKIO BUHNKAKOTh CyMHIiBH II0JI0 IMPKYJIAILIT KpoBi abo mimicHoCTi
mIKipH. SIKIO CBITIORION 3HAXOMUTHCS HE MPSIMO HABIPOTH JSTEKTOPA CBIT/Ia, 3aHOBO M’ €AHATE 1aBad
260 BUOEPITH IHIUKI JaBay IS 32CTOCYBAHHSI B IHIIOMY MiCLii.

MNosicHeHHA cumBoniB

Jlus. cTop. i-Vii.

CyMicHicTb

i naaui SpO, cymichi 3 monitopom Philips M8105A (IntelliVue MPS5), a Takox Oyab-sikuM iHumm
npunaziom Philips, B iHCTpyKLisiX i3 BUKOPUCTaHHS SIKOTO BOHH MepeieHi sk 1oaaTkoe npunaa. Hecymichi
KOMIOHEHTH MOXKYTb IPH3BECTH /10 NMOTIPIIEHHS eKCIUTyaTalliifHux skocteil. [lonatkosy indopmanito 1us. B
THCTPYKIISIX i3 BHKOPUCTAHHS MOHITOpA.

3aCTOCyBaHHﬂ Ha naujieHTax

Tepen 3aCTOCYBAHHSM Ha nNaLi€enTi NpoBeiTh BisyanbHuil orisi tasada. Ilepekonaiitecs B winicHocTi kabelo,
PiBHOCTI IITHDIB 3’€/HyBaYa i BiICYTHOCTi PO3PHBIB Ha JaBadi. JLs HAJIEAKHOIO 3aCTOCYBaHHs O3HAlOMTeCH 3
iHcTpyKuismMA Hikae. ITpumitka. Tlepen sacrocysanusm 1asada Philips npounTaiite monepemkenns na
crop. 1511 152.
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3actocyBaHHsa gaBaya M1131A

Kpok Lisa
1 [asay M1131A npu3HaveHnin ANs BUKOPUCTaHHS Ha nanbLsx Aiten abo gopocnvx
(ams. ctop. 151). Akwo MoxnmBo, BUGEpITh Nanewpb Ha KiHUIBLi NauieHTa, BinbHUNA Bif
apTepianbHUX KaTeTepiB, MaHXeT Anst BUMIPY KPOB'SHOTO TUCKY abo cuctem
BHYTPILLHLOBEHHOIO BNMBaHHSA. BubepiTb HanbinbLw nigxoaswwmin nanewub ANs po3Mipy
faBava.
2 O6epexHo BiakpuiTe AaBaY i NPOBEAiTL HUM NO
NoBEPXHi KiHUS narnbLs, poamilytoun kabenb aasava o
38epxy narblis 1 pyKu. f
* KiHeub nanbLsi NOBUHEH TOPKATUCS KPato LLMPOKOT
YacTuHM JaBava.
* Moxe 3HafobuTucs niapisaTi HIroTb nauieHTa, Wwob .
NpaBuUIbHO PO3MICTUTY JaBay. 1B
3 BuTsarkite 6ini nigknaakv aaresvBHOI CTpivkv faBaya,
nicns Yoro BUKOHalTe nepeniveHi Aani Aji.
+ O6MoTaiiTe CTpiuKy HaBKoro AaBava i kabeno
(He po3TArytoun CTpiyKy).
+ [igkntoyiTh A0 IHCTPYMEHTa MOHITOPUHTY Kabenb
AaBaya, BCTaBMBLUYW WOTO Y THI3A0BWIA 3'eaHyBaY ~_|
kabento aganTepa 3 AeB’ATbMa WTUPSIMU. A
4 3MmiHtolTe MicLe 3acToCyBaHHS faBada KOXHi YOTVPU roavHu abo YacTilue, Ko
BMHVKaTb CyMHIBU LLOAO LMPKYNsLi KpoBi abo UinicHOCTI LwKipw.
5 SAKLLIO BNACTMBOCTI afire3viBHOI CTPIUKY NOPYLUYIOTLCS, CKOPUCTYITECS Byab-AKO
MEAMYHOIO CTPIYKOI ANst HAAINMHOTO MOBTOPHOTO 3aKPINMEHHs AaBada Ha KiHLi nansus.

MoBTOpHe 3acTocyBaHHA AaBavya M1131A

I[aBa-{ MOHa IIOBTOPHO 3aCTOCYBATH 10 MO20 JHC CAMO20 mmicuma JUIsL IOBTOPEHHSA
HpOoLEyPH, ONKCAHOT BUILE. SIKIIO BIACTMBOCTI aAre3HBHOI CTPiUKH, 110 MOCTABIAETHCS 3
JiaBayeM, MOpyLIeHi, CKOPHCTYHTECs Oy/Ib-sIKOK0 MEMYHOIO CTPIYKOIO IS 3aKPIIUICHHS AaBaya
Ha MAaLi€HTI.
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3actocyBaHHA paBadiB M1132A, M1133A i M1134A

Kpok Lis

1 Bu6epiTb BiANOBiAHWIA AaBay ANs 3aCTOCYBaHHS (ANs 3aCTOCYBaHHsA Ha navieHTax
[OVB. po3fin BukopucmaHHs 3a npusHa4YeHHsiM Ha cTopiHui 151). Akiwo MoxnmBeo,
BMGepiTh KiHLiBKY NauieHTa, BinbHY Bif apTepianbHUX KaTeTepiB, MaHxXeT Ans BUMipY
KPOB'SIHOTO TUCKY ab0 CUCTEM BHYTPILLIHBOBEHHOTO BIIMBAHHSI.

2 M1132A/M1133A: 3HIMiTb 3aXMCHY CTPiuKy
3 faBava, BiAKpMBa4M jBa ONTUYHI BikKHaA.
Y naBsavis M1132A i M1133A HaBKkomno uux &
BiKOH € afreauBHU Matepian, Wwo . -
3a6eanedye GinbLu HagitHe NPUKPINNEHHs Crpiuka OnTnai siknHa
[0 nauieHTa. Velcro®

3 Po3MicTiTb onTu4He BikHO, L0

3HaXoOANTLCS Ha OAHIN NiHiT 3 kabenem
faBaya, Ha BUOPaHii KiHLiBL
naujeHTa Tak, Wwob kabenb no
MOXIIMBOCTI PO3MiLLlyBaBCA 38E6pXY
pykn abo 3HU3y CTOMK B HANPSIMKY A0
n'atv abo nanbLis.

\

4 MomipHo LWinbHO oBmoTalTe AaBay HaBKOMO KiHLiBKY, LWOG obmaBa onTUYHI BikHa
3HAXOAWIINCS OAMH HAaNpOTU oaHoro. CkopucTaiiTecs cTpidkoto Velcro® Ha kiHuji faBada
[Nsi 3aKpinneHHs oro Ha Micui. 3a HeoBXiAHOCTI NPYKPINITL kabenb Ao pyku abo cTonu
3a LONOMOTOK MENYHOI CTPIYKN.

5 MigknioviTe A0 IHCTPYMEHTa MOHITOPUHIY kabenb AaBaya, BCTABMBLUM AOTO Y THi3fOBUI
3'egHyBay kabento aganTtepa 3 AeB'ATbMa LUTUPAMU.

6 3MiHIONTE MiCLie 3aCTOCYBaHHA AaBada KOXHI YOTpY rofyHM abo yacTile, SKLLo
BUHMKaOTb CYMHIBM LLOAO LIMPKYNsiLii kKpoBi @bo LiniCHOCTI LwKipy.

MoBTOpHe 3acTocyBaHHA AaBadya M1132A, M1133A i M1134A

11i 1aBaui MOXHA TOBTOPHO 3aCTOCOBYBATH JI0 M020 Jic camoeo nayienma 1o 10 pasis mig yac
HpoLeaypH, onurcaHoi Buiie. ITepen moBTOpHUM 3acTocyBaHHIM naBada M1132A a6o M1133A
00epe’KHO MPOTPITh CTOPOHY JlaBava 3 ONTHYHUMH BiKHAMH CIIMPTOM, 1100 BiJHOBHTH
aznre3uBHHil MaTepian. II0oBTOpHE 3aCTOCYBaHHS 1aBaya MOXJIHBE, KOJIM CIIUPT BUCOXHE.
TlepexoHaiiTecst y BiACYTHOCTI IIKIPHOT peaKiii Ha BUCOXJIMI CIIUPT.

Cneumndikauii

TouHicTb BuMiptoBaHHA SpO, i 4acToTn nynbcy

JIuB. iHCTPYKILi 3 BUKOPHCTAHHSI, 110 OCTABIISIFOTHCS 3 IHCTPYMEHTOM MOHITOPHHTY, 200 JIMCT
cymichocTi aBauiB SpO, (SpO, Sensor Compatibility Sheet), mo noctasmsieTbes 3 gaBayamu SpO,.
TouHicTb gaBava

* Tounicts 1aBada M1131A (Just 10pocimX i JiTeit) y pasi BAKOPUCTAHHS Pa3oM i3 MOHITOPOM
Philips M8105A (IntelliVue MP5) cranoButs +3 % SpO, y nianasoni SaO, Bix 70 % g0 100 %.
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* TounicTs naBauiB M1132A (a5 Hemosat) i M1133A, M1134A (17151 10pOcianX, HEMOBJISAT i
HOBOHAPOJKEHHX) cTaHOBUTH +2 % SpO, y pianasoni SaO, Big 70 % no 100 %. 3rigno 3
JiTEepaTypolo, y pa3i BAKOPHUCTAHHS IMX JIaBaviB Ha MALliEHTaX-HOBOHAPOIXKEHHX Bi/IIOBIIHO
10 PeKOMEH/Ialliii CTyNiHb TOUYHOCTI MOXKe MiABUIIUTHCA 1€ Ha 1 % mix yac ycTaHOBICHHs
CTYIEHIO0 TOYHOCTI B YMOBaX JIiKapHi.

JlonatkoBi BioMocTi mozo crenudikariiii TouHocTi BuMiproBanHs SpO, i 4aCTOTH MyIbCy

JIUB. B IHCTPYKIISIX i3 BUKOPUCTAHHS IHCTPYMEHTA MOHITOPUHTY, I1J0 BUKOPHUCTOBY€ETHCSL.

[iana3oHu A4OBXWHU KPUBOI CBiTNogioais

Jliaria30Hu OBXKUHU KPUBOI CBITIIONIOAIB [IMX 1aBaviB 3HAXOAATHCS B Mexax Big 600 HM 10

1000 HM i3 BHXi{HOIO ONTHYHOIO MOTYXHICTIO MeHIue 15 MBr. Tndopmaris npo gianason

JIOBKMHH KPUBOT MOXKe OyTH BaXKIMBOIO JUIs JTiKapiB, OCOOIHMBO THM, IO IIPOBOISATH

(dhoTomMHaAMIUHY Tepailo.

OuiHka AOCTOBIPHOCTI pe3ynLTaTis BUMiplOBaHb

Omuinka TouyHOCTi BUMiptoBaHb SpO, 371iliCHIOBaIACS IIIIXOM JIOCIIDKEHb 32 YJacTIO JII0JIeH,
BHKOHAHMX Ha 3pa3Kax apTepiaibHOI KPOBi 3a JIOIIOMOT0I0

CO-okcumerpa. Y KOHTPOIBOBAHOMY JOCHIIKEHHI Jecarypaii Opanu ydacTb 340poBi gopocii
no6poBobLi 3 piBHsME catypauii 70-100 % SaO,. XapakTepuCTHKI HACEICHHS IS LIUX
JIOCITiKEHb OyImH:

. npubmu3Ho 50 % sxiHok i 50 % 4osoBiKiB y Bini Bix 18-45;

. KOJIip LIKipH: Bif CBITJIOTO 10 TEMHOTO.

OCKiIBKI Pe3yJIbTaTH BUMipIOBaHHS 00JIaHaHHS MyJIbCOBOT OKCUMETPIi pO3MoAiieHo
BHIIaJIKOBUM YHHOM, JIUIIE JIBi TPETHHHU PE3yJIbTATiB BUMIPIOBAHHs 00J1aIHAHHS yJIbCOBOT
OKCHUMETpii MOTJIM HE BiAMOBIIaTH 3HAYEHHIO + A cepeJHbOKB., 1m0 Oyo BuMipsino CO-
oxcuMmeTpoM. ObnaaHaHHs, po3podiIeHe s HepeBipKH BUMIPIOBAHHS, TaKe K IMITyIOuHit
npuctpiii SpO,, He MOKHA BUKOPUCTOBYBATH JUIsl BU3HAUECHHS TOYHOCTI II0Ka3aHb J1aBaviB
yJIbCOKCHMETPA.

EkonoriuHi Bumoru

Jliarra30HK TeMIIeparyp i BOJIOTOCTi, IKi HEOOXiIHO MiTPUMYBATH JUI BCIX JaBadiB,
nepesiyeHi aai.

Bumoau do memnepamypu

« Jlianason po6ounx temmeparyp: Bix 0 °C no 55 °C.

« Jlianason Temneparyp 36epiranus: Bix 12 °C go 35 °C.

« Jliama3on Temmneparyp Tpancnoprysanss: Big —40 °C xo 70 °C.

Bumozu do eosiozocmi

« Jliana3oH BosorocTi mij yac podotu: <= 95 % BigHOCHOI Bostorocti mpu 40 °C.

« Jliana3oH BoJiorocTi mij uac 36epiranus: Bix 18 10 78 % BigHOCHOI BosIOrOCTI.

« Jlianason BoJOrocti miji yac TpaHcnopryBants: <= 90 % BigHocHoi Bosorocti npu 65 °C.

YTtunisauia paBava
Yruiizyiite 1aBad BiANOBIAHO 10 MICLEBHX MPHIHUCIB MO0 JIKAPHAHUX BiIXOJIiB.

Velcro® e 3apeectpoBanuM ToBapHUM 3HaKoM Kommaii Velcro Industries B.V.
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PHILIPS

To order Philips Healthcare supplies online:
http://philips.com/healthcarestore

To contact Philips and locate your local sales office:
http://www .healthcare.philips.com
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