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Nellcor™

Flexible SpO, Sensor, Reusable

Directions for Use

Note: This Instruction for Use is intended for the medical professional. When prescribing to

lay users, ensure that they have been trained regarding all covered warnings, cautions and
instructions for use and have a home use guide. For home use, a lay operator instruction for use
with P/N PT00030916 is available.

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

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

The use environment may include: hospitals, hospital-type facilities, intra-hospital transport,
mobile emergency medical applications including both ground and air transport, and home use.
Transport environments include intra-hospital transport and both ground and air emergency
transport: road ambulances and fixed-wing aircraft and helicopters. The use environment

is dependent upon the use environments specified for the monitoring system utilized in
conjunction with the sensor.

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

Disposal

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

Instructions for Use

Intended for use with Nellcor and Nellcor OxiMax™ compatible systems. This sensor integrates
OxiMax™ technology into its design. When connected to a compatible OxiMax™ enabled
instrument, this sensor uses OxiMax™ technology to provide additional advanced sensor
performance features.




To apply the FLEXMAX, FLEXMAX-P model sensors:

1. Insert the patient’s finger into the sensor. The preferred finger to use is the index finger (A).
Alternative sites may be used depending on finger sizes (B).

2. The finger is correctly inserted when:
a.The tip of the finger touches the sensor’s inside end. (C)
b. The sensor cable extends along the top of the patient’s hand. (A)
Note: Ensure the sensor is not incorrectly installed upside down (D) backwards (E) or with the
finger extending (F)

3. Then switch on the oximeter and verify proper operation. (ensure oximeter is providing a
reading).

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

To remove the FLEXMAX, FLEXMAX-P model sensors:

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

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

3. Store the sensor away for its next use.

Sensor expected life is 1 year.

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

CAUTIONS

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

CAUTION: Sensor may work with different monitors. Pay attention for specific monitor IFU
for essential performance, accessories, compliance information (EMC) and electrosurgical
applications.

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

To clean the sensor:

1. Disconnect the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting.

2. Rinse the sensor and cable with distilled water for at least two minutes.
CAUTION: Do not immerse the connector at the sensor cable in liquid.

3. Wipe the cable with a cotton pad soaked in 70% Isopropyl alcohol.

4. Immerse the sensor housing in 70% Isopropyl alcohol for 5 minutes.

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

To disinfect (low-level):

1. Disconnect the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting.

2. Rinse the sensor and cable with distilled water for at least two minutes.
CAUTION: Do not immerse the connector at the sensor cable in liquid.

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

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

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

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




To disinfect (high-level):

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

. Clean the sensor and patient contact surfaces. Prolystica' is recommended as a cleaning

agent. Follow the manufacturer’s instructions for use. Immerse the sensor housing in the
solution and wipe the inner and outer surfaces with a soft brush or cloth to remove any
visible soil. Rinse sensor with water following cleaning and wipe dry prior to disinfection.

. CIDEX OPA? is recommended for high-level disinfection. Follow the manufacturer’s

instructions for use. Immerse the sensor housing in the solution for 12 minutes and remove.

4.
water rinse/soak).
5.

Environmental Specification

Thoroughly rinse the sensor with water following disinfection (5 minutes minimum distilled

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

Operational temperature range:

+0°C to +40°C (32°F to 104°F)

Transient operating conditions:

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

Storage, and transport temperature range:

-40°C to +70°C (-40°F to 158°F)

Relative humidity range:

15 - 95% non-condensing

Atmospheric pressure range:

620 hPa to 1060 hPa

Stabilization Time (from storage to
operational conditions):

Up to 20 minutes

Biocompatibility

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

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

1) Prolystica is a registered trademark of Steris Corporation
2) CIDEX OPA is a registered trademark of Johnson and Johnson Corporation
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Specifications LED wavelength output power?

Red: 660nm Peak <5mwW
Infrared: 885nm Centroid <5mwW
Accuracy SpO, Accuracy:* Pulse Rate Accuracy:®
70 - 100%: Agus < 2.5 20 - 250 BPM: +3 BPM
70 - 80%: Apyis < 2.5 (refer to monitor’s operating

manual for more information)
80 - 90%: Agis < 2.5

90 - 100%: Agus < 2.5
<70%: unspecified

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

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

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

Clinical Studies

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

3) Note: This information can be especially useful to clinicians

4) Validated by clinical tests, where the measured values of the sensors were compared with those of the arterial
co-oximetry in healthy adult subjects over the specified functional oxygen saturation range. These values were
validated on the following monitors: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. A functional tester may not be used
to validate SPO; and pulse accuracy.

5) Pulse rate accuracy was verified by simulated bench tests to ensure entire range was verified. These values
were verified on the following monitors: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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Refer to the Bland-Altman plots at the end of this booklet.

Figure [1] Bland-Altman Plot: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Call out: 1 Y-axis  N-600x FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (SpO,-Sa0,)
2 X-axis  Reference CO-Oximeter (Sa0,)
3 =+ = Upper 95% Limit of Agreement
4 = == Mean
5 =+ = Lower 95% Limit of Agreement
Figure 2] Bland-Altman Plot: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Call out: 1 Y-axis ~ N-395 FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (Sp0O,-Sa0,)
2 X-axis  Reference CO-Oximeter (Sa0,)
3 =+ = Upper 95% Limit of Agreement
4 = = = Mean
5 =+ = Lower 95% Limit of Agreement
Figure H Bland-Altman Plot: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX®
Call out: 1 Y-axis ~ PM1000N FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (Sp0O,-5a05)
2 X-axis  Reference CO-Oximeter (Sa0,)
3 =+ = Upper 95% Limit of Agreement
4 = == Mean
5 =+ = Lower 95% Limit of Agreement
Figure &1 Bland-Altman Plot: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Call out: 1 Y-axis  N560 FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (Sp0O,-Sa05,)
X-axis  Reference CO-Oximeter (Sa0,)

2
3
4
5

Upper 95% Limit of Agreement
Mean
Lower 95% Limit of Agreement

6) Clinical accuracy study, 11 test subjects




Nellcor™
Capteur SpO, flexible, réutilisable

Mode d’emploi

Remarque : Ces instructions d'utilisation sont a I'attention des professionnels de la médecine.
Si cet appareil est prescrit a des utilisateurs Novices, veuillez vous assurer qu'ils ont suivi une
formation traitant de l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions d'utilisation
et qu'ils posseédent un guide pour une utilisation a domicile. Pour une utilisation a domicile,

les instructions d'utilisation a I'attention d’un utilisateur novice avec P/N PT00030916 sont
disponibles.

Indications d’utilisation

Les capteurs SpO, flexibles Nellcor™, modéles FLEXMAX et FLEXMAX-P, sont indiqués en
association avec des systémes de surveillance qui utilisent Nellcor OxiMax™ et des oxymetres de
pouls compatibles avec Nellcor.

Les capteurs SpO, flexibles Nellcor sont congus pour étre utilisés dans le cadre d’'une
surveillance continue ou ponctuelle non-invasive de la saturation en oxygéne fonctionnelle

de I'hémoglobine artérielle (Sp0O,) et de la fréquence du pouls. La gamme de taille de capteur
inclut un grand capteur et un petit capteur. Les capteurs sont congus pour une utilisation sur des
patients adultes et pédiatriques (a I'exception des nourrissons et des nouveau-nés) qui pésent
plus de 20 kg.

Les environnements dans lesquels I'appareil peut étre utilisé peuvent inclure : les hdpitaux,

les milieux médicalisés, le transport intra-hospitalier, les applications médicales d'urgences
mobiles, y compris le transport terrestre et aérien, et I'utilisation a domicile. Les environnements
de transport incluent le transport intra-hospitalier ainsi que le transport d’urgences terrestre et
aérien : services d'ambulance terrestres et avions et hélicopteres. Lenvironnement d'utilisation
dépend des environnements d'utilisation spécifiés pour le systéme de surveillance utilisé
conjointement avec le capteur.

Les capteurs SpO, flexibles Nellcor™ sont congus pour une utilisation uniquement sur
ordonnance.

Elimination

Ne pas éliminer avec les ordures ménageéres. Respectez les reglements locaux pour éliminer
ou recycler cet appareil et ses composants. Contactez le département du service technique
de Covidien pour obtenir une liste des matériaux des composants (se référer a la troisiéme de
couverture).




Instructions d’utilisation

Concu pour étre utilisé avec des systemes compatibles qui utilisent les technologies de mesure
Nellcor et Nellcor OxiMax™. La conception de ce capteur intégre la technologie OxiMax™.
Branché a un instrument compatible qui utilise la technologie OxiMax™, ce capteur utilise la
technologie OxiMax™ pour fournir des fonctionnalités avancées supplémentaires liées a sa
performance.

Pour appliquer les capteurs des modéles FLEXMAX et FLEXMAX-P :

1. Insérer le doigt du patient dans le capteur. Pour les adultes, il est préférable d'utiliser I'index
(A). D'autres sites peuvent étre utilisés en fonction de la taille des doigts (B).

2. Le doigt est inséré correctement lorsque :
a. Lextrémité du doigt touche I'extrémité intérieure du capteur. (C)
b. Le cable du capteur sétend le long du dessus de la main du patient. (A)
Remarque : S'assurer que le capteur n'est pas placé a I'envers (D) ou dans le mauvais sens (E)
ou que le doigt ne ressort pas du capteur (F)

3. Mettre 'oxymétre sous tension et vérifier qu'il fonctionne correctement. (s'assurer que
'oxymétre fournit un relevé).

4. Surveiller visuellement le site du capteur au moins toutes les 6 heures pour s'assurer de
l'intégrité de la peau et s'assurer qu'aucune blessure due a la pression ne se développe.
Repositionner le capteur a un autre endroit si I'intégrité de la peau évolue.

Pour retirer les capteurs des modéles FLEXMAX et FLEXMAX-P :

1. Ouvrir le capteur en appuyant sur ses parties latérales. Retirer le capteur du doigt et respecter

les instructions de nettoyage, selon le besoin.
2. Débrancher le capteur du moniteur en débranchant le cable des capteurs.
3. Stocker le capteur jusqu’a une prochaine utilisation.

Le capteur a une durée de vie d'un an.

AVERTISSEMENTS
AVERTISSEMENT : Les sondes capteurs d'oxymétre de pouls sont congues pour étre utilisées

avec des systémes de surveillance spécifiques. Des composants incompatibles peuvent entrainer

une dégradation des performances et une incompatibilité électromagnétique ou blesser le
patient. L'utilisateur est chargé de vérifier la compatibilité du systéeme avant utilisation.
AVERTISSEMENT : Un contréleur fonctionnel ne peut pas étre utilisé pour accéder a la précision
des sondes capteurs d'oxymeétre de pouls.

AVERTISSEMENT : Vérifier I'état de la peau du patient au moins toutes les 6 heures et
repositionner le capteur a un autre endroit si I'intégrité de la peau évolue.

AVERTISSEMENT : Une application incorrecte du sondes capteur d'oxymeétre de pouls avec
une pression excessive et pendant de longues périodes peut entrainer des blessures dues a la
pression.

AVERTISSEMENT : Eviter d’appliquer les capteurs sur des zones a faible intégrité cutanée.
AVERTISSEMENT : Ne pas stériliser par irradiation, vapeur ou oxyde d’éthyléne - se référer aux
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instructions de nettoyage et de désinfection. L'utilisation d’agents autres que ceux spécifiés peut
endommager le capteur.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le capteur s'il est endommagé. Utiliser un capteur
endommagé peut blesser le patient ou entrainer une défaillance de I'équipement.

AVERTISSEMENT : Tout mouvement excessif du patient, une luminosité ambiante excessive,
les interférences électromagnétiques (empilement et proximité avec d'autres équipements
médicaux par exemple), une hémoglobine dysfonctionnelle, les colorants intravasculaires, le
vernis a ongles et les ongles longs ou artificiels peuvent influer sur les performances du capteur
et la précision des mesures.

AVERTISSEMENT : Acheminer tous les cables avec précaution pour réduire tout risque
d’enchevétrement ou de strangulation pour le patient.

AVERTISSEMENT : Ne pas altérer ni modifier le capteur. Les altérations ou les modifications
peuvent influer sur les performances et la précision du capteur.

AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le capteur Nellcor™ ou d'autres capteurs d'oxymétrie pendant
un scanner IRM. Le courant conduit peut causer des bralures.

MISES EN GARDE

MISE EN GARDE : Eviter toute interférence possible en provenance de sources d'interférence
électromagnétiques telles que, entre autres : des téléphones mobiles, émetteurs radio,
moteurs, téléphones, lampes, unités électrochirurgicales, défibrillateurs et autres dispositifs
médicaux. Une interférence peut générer des mesures inexactes. En cas de doute quant au bon
fonctionnement de votre appareil, contactez votre clinicien.

MISE EN GARDE : Le capteur peut fonctionner avec différents moniteurs. Préter attention aux
instructions d'utilisation spécifiques des moniteurs en matiére de fonctionnement fondamental,
d’accessoires, de données de conformité (CEM) et d'applications électrochirurgicales.

Nettoyage

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

Pour nettoyer le capteur :

1. Débrancher le capteur du moniteur avant de le nettoyer ou de le désinfecter.

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

3. Essuyer le cable a I'aide d'un coton imbibé d’alcool isopropylique a 70 %.

4. Immerger le boitier du capteur dans de I'alcool isopropylique a 70 % pendant 5 minutes.

5. Aprés le rincage, laisser sécher le capteur, le cable et le connecteur pendant 10 minutes.

Pour désinfecter (bas niveau) :
1. Débrancher le capteur du moniteur avant de le nettoyer ou de le désinfecter.

11



[N I S VS

. Rincer le capteur et le cable a I'aide d'eau distillée pendant au moins 2 minutes.

MISE EN GARDE : Ne pas immerger le connecteur au niveau du cable du capteur dans un
liquide. Préparer une dilution de javel dans de l'eau distillée (1:10).

. Essuyer le cable a I'aide d'un coton imbibé de la solution de javel diluée.

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

. Rincer le capteur et le cable en les immergeant dans de l'eau distillée pendant 5 minutes.
. Apreés le rincage, laisser sécher le capteur, le cable et le connecteur pendant 10 minutes.

Répéter les étapes jusqu'a ce qu'un nombre spécifique de cycles soit atteint.

Pour désinfecter (haut niveau) :

1.

Rincer le capteur pour retirer la saleté présente sur la surface - le boitier du capteur peut étre
immergé completement dans le liquide.

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

. Nettoyer le capteur et les surfaces en contact avec le patient. Prolystica' est recommandé

comme agent de nettoyage. Respecter les instructions d'utilisation du fabricant. Immerger le
boitier du capteur dans la solution et essuyer les surfaces intérieures et extérieures avec une
brosse douce ou un chiffon pour retirer toutes les salissures visibles. Rincer le capteur a I'eau
suite au nettoyage et l'essuyer pour le sécher avant de le désinfecter.

. CIDEX OPA? est recommandé pour une désinfection de haut niveau. Respecter les

instructions d'utilisation du fabricant. Immerger le boitier du capteur dans la solution
pendant 12 minutes et le ressortir.

. Rincer soigneusement le capteur avec de I'eau suite a la désinfection (rincer/tremper dans de

I'eau distillée pendant 5 minutes minimum).

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

avant de les utiliser.

Spécifications environnementales

Plage de températures de fonctionnement: | +0°Ca +40°C (32 °F a 104 °F)

Conditions de fonctionnement transitoires : | Le capteur fonctionnera pendant 20 minutes

a des températures de fonctionnement de

-20°Ca+50°C.
Plage de température de stockage et de -40°Ca+70°C(-40 °F a 158 °F)
transport:
Plage d’humidité relative : 15 - 95 % sans condensation
Plage de pression atmosphérique : 620 hPa a 1060 hPa
Durée de stabilisation (du stockage aux Jusqu'a 20 minutes

conditions de fonctionnement) :

1) Prolystica est une marque déposée de Steris Corporation
2) CIDEX OPA est une marque déposée de Johnson and Johnson Corporation
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Biocompatibilité
Les matériaux qui entrent en contact avec le patient ont été soumis a des essais de
biocompatibilité approfondis. Des informations supplémentaires sont disponibles sur demande.

I P33 doit étre protégé contre les projections d'eau d'une
inclinaison inférieure a 60 degrés par rapport a la verticale.

Spécifications | Longueur d'onde d’une LED puissance de sortie®
Rouge : Pic a 600 nm <5mwW
Infrarouge : Centroide a 885 nm <5mwW
Précision Précision SpO, :* Précision de la fréquence du pouls :*
70 - 100%: Agms < 2.5 20-250BPM: +3 BPM
70 - 80%: Agws < 2.5 (se référer au manuel d'utilisation du
— moniteur pour plus d'informations)
80 - 90%: Agms < 2.5
90 - 100%: Agms < 2.5
<70%: non spécifié

Remarque : Ces spécifications environnementales sont spécifiques au capteur. Pour plus
d'informations sur les spécifications environnementales des systemes de surveillance
compatibles, se référer au manuel dutilisation du systéme en question.

Remarque : Comme les mesures de l'oxymeétre de pouls sont distribuées sous forme de
statistiques, seuls deux tiers des mesures sont susceptibles d'étre compris dans + Agys des
valeurs mesurées par un co-oxymeétre. Pour vérifier le fonctionnement des sondes d'oxymétre de
pouls, un contréleur fonctionnel telque Index 2 ou équivalent peut étre utilisé.

Garantie

Pour obtenir des informations sur une garantie pour ce produit, le cas échéant, contactez le
département du service technique de Covidien ou le représentant local Covidien (se référer a la
troisiéme de couverture).

Etudes cliniques

Les graphiques Bland-Altman ou SaO, vs erreur (SpO, - Sa0,) sont inclus pour mettre 'accent
sur les points de données échantillonnées qui ont été collectés dans le cadre de I'étude clinique
qui a pour but d’appuyer les spécifications de performance (précision de SpO,) de cet appareil.

3) Remarque : Cette information peut étre particulierement utile pour les cliniciens

4) Validée par des essais cliniques, au cours desquels les valeurs mesurées des capteurs ont été comparées

a celles du co-oxymetre artériel sur des sujets adultes sains sur toute la plage de saturation en oxygéne
fonctionnelle spécifiée. Ces valeurs ont été validées sur les moniteurs suivants : Nellcor™ PM1000N, N600x,
N560, N395. Un contréleur fonctionnel ne peut pas étre utilisé pour valider la SPO, et la précision du pouls.
5) La précision de la fréquence du pouls a été vérifiée par des essais sur banc afin de s'assurer que la totalité
de la plage a été vérifiée. Ces valeurs ont été vérifiées sur les moniteurs suivants : Nellcor™ PM1000N, N600x,
N560, N395
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Se référer aux graphiques Bland-Altman a la fin de ce livret.

Mustration Graphique Bland-Altman :: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Légende: 1

2
3
4
5

AxeY
Axe X

N-600x FLEXMAX — Réf. CO-Oxymeétre (SpO,-Sa0;)
Référence CO-Oxymétre (Sa0,)

Limite supérieure de concordance a 95 %

Moyen

Limite inférieure de concordance a 95 %

Mustration Bl Graphique Bland-Altman :: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®

Légende:

1
2
3
4
5

AxeY
Axe X

N-395 FLEXMAX — Réf. CO-Oxymetre (SpO,-Sa0,)
Référence CO-Oxymétre (Sa0,)

Limite supérieure de concordance a 95 %

Moyen

Limite inférieure de concordance a 95 %

Mustration Ell  Graphique Bland-Altman : Plateforme Nellcor™ PM1000N Covidien /FLEXMAX®

Légende:

1
2
3
4
5

AxeY
Axe X

PM1000N FLEXMAX - Réf. CO-Oxymeétre (SpO,-Sa05;)
Référence CO-Oxymétre (Sa0,)

Limite supérieure de concordance a 95 %

Moyen

Limite inférieure de concordance a 95 %

IMustration Bl Graphique Bland-Altman : Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®

Légende: 1

2
3
4
5

AxeY
Axe X

N560 FLEXMAX - Réf. CO-Oxymeétre (SpO,-Sa0,)
Référence CO-Oxymétre (Sa0,)

Limite supérieure de concordance a 95 %
Moyen

Limite inférieure de concordance a 95 %

6) Etude de précision clinique, 11 sujets de test
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Nellcor™

Flexibler SpO,-Sensor, wiederverwendbar

Anwendungshinweise

Hinweis: Diese Gebrauchsanweisung ist flir medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Bei einer
Verschreibung an Laien ist sicherzustellen, dass diese hinsichtlich samtlicher Warnungen,
VorsichtsmaBnahmen und Gebrauchsanweisungen unterrichtet wurden und den Leitfaden fiir
den hduslichen Gebrauch erhalten haben. Eine auf Laien zugeschnittene Betriebsanleitung fiir
den hduslichen Gebrauch ist unter der Artikelnummer PT00030916 verfugbar.

Anwendungsgebiete

Die Modelle FLEXMAX und FLEXMAX-P der flexiblen Nellcor™ SpO,-Sensoren sind fiir die
Verwendung mit Uberwachungssystemen mit Nellcor OxiMax™ und Nellcor-kompatiblen
Pulsoximetern vorgesehen.

Die flexiblen Nellcor™ SpO,-Sensoren sind fir die nicht-invasive kontinuierliche oder
stichprobenartige Uberwachung der funktionalen Sauerstoffsattigung des arteriellen
Hamoglobins (SpO,) und der Pulsfrequenz vorgesehen. Das GroBenspektrum umfasst

einen grof3en und einen kleinen Sensor. Die Sensoren sind fiir erwachsene und péadiatrische
Patienten (ausgenommen Sauglinge und Neugeborene) mit einem Gewicht von mehr als 20 kg
vorgesehen.

Einsatzgebiete sind u.a.: Krankenhduser, klinikdhnliche Einrichtungen, Transport innerhalb
des Krankenhauses, mobile notfallmedizinische Anwendungen einschliellich Boden- und
Lufttransport sowie hauslicher Gebrauch. Transportsituationen umfassen u.a. Transport
innerhalb des Krankenhauses und sowohl Boden- als auch Lufttransport: Krankenwagen,
Starrfligelflugzeuge und Helikopter. Das Einsatzgebiet ist abhangig von den fiir das in
Verbindung mit dem Sensor genutzte Uberwachungssystem festgelegten Einsatzgebieten.

Die flexiblen Nellcor™ SpO,-Sensoren sind verschreibungspflichtig.

Entsorgung

Nicht mit dem Hausmiill entsorgen. Beachten Sie bei der Entsorgung oder Wiederverwertung
des Gerates und seiner Komponenten die lokalen Vorschriften. Auf Anfrage ist eine Liste der
Komponentenmaterialien beim technischen Kundendienst von Covidien erhéltlich (siehe Cover-
Riickseite).

Gebrauchsanweisung

Fur die Verwendung mit kompatiblen Monitorsystemen vorgesehen, die die Nellcor- und Nellcor
OxiMax™-Messtechnologie nutzen. Das Sensordesign beinhaltet OxiMax™-Technologie. Ist der
Sensor mit einem OxiMax™-kompatiblen Geréat verbunden, kdnnen mithilfe der integrierten
OxiMax™-Technologie zusétzliche erweiterte Sensorleistungsfunktionen bereitgestellt werden.
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Um den Sensor von Modell FLEXMAX, FLEXMAX-P anzubringen:

1. Fuhren Sie den Finger des Patienten in den Sensor ein. Bevorzugt wird hierfiir der Zeigefinger
genutzt (A). Abhdngig von der FingergréBe konnen auch andere Finger genutzt werden (B).

2. Der Finger sitzt richtig im Sensor, wenn:
a. Die Fingerspitze den inneren Sensorteil berihrt. (C)
b. Das Sensorkabel Giber den Handrticken des Patienten verlauft. (A)
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Sensor nicht falschlicherweise kopfiiber (D), falsch
herum (E) oder so angebracht wurde, dass der Finger herausragt (F).

3. Schalten Sie danach das Oximeter an und tiberpriifen Sie dessen ordnungsgemaiie
Arbeitsweise. (Stellen Sie sicher, dass das Oximeter einen Wert anzeigt).

4. Uberpriifen Sie visuell die Sensorposition mindestens alle 6 Stunden, um sicherzustellen,
dass die Haut unversehrt bleibt und keine Druckverletzungen entstehen. Bei Veranderung
der Hautintegritat den Sensor an anderer Stelle positionieren.

Um den Sensor von Modell FLEXMAX, FLEXMAX-P zu entfernen:

1. Offnen Sie den Sensor, indem Sie die Sensorseiten zusammendriicken. Entfernen Sie den
Sensor vom Finger und reinigen Sie den Sensor, falls nétig, entsprechend den Anweisungen.

2. Ziehen Sie das Sensorkabel ab, um den Sensor vom Monitor zu trennen.

3. Verstauen Sie den Sensor bis zur ndchsten Benutzung.

Die voraussichtliche Lebensdauer des Sensors betragt 1 Jahr.

WARNUNGEN

WARNUNG: Pulsoximeter-Sensoren sind fiir den Gebrauch mit bestimmten
Uberwachungssystemen ausgelegt. Inkompatible Komponenten kénnen zu eingeschrénkter
Leistung und elektromagnetischer Inkompatibilitat oder zur Verletzung des Patienten fiihren.
Der Anwender ist fiir die Uberpriifung der Kompatibilitét vor Inbetriebnahme verantwortlich.
WARNUNG: Fir die Beurteilung der Genauigkeit eines Pulsoximeter-Sensors kdnnen keine
Funktionstester verwendet werden.

WARNUNG: Uberpriifen Sie mindestens alle 6 Stunden die Hautintegritit des Patienten und
positionieren Sie den Sensor an anderer Stelle, falls sich die Hautintegritét verandert.
WARNUNG: Die falsche Anwendung eines Pulsoximeter-Sensors mit tibermaBigem Druck oder
Uber einen langeren Zeitraum kann zu Druckverletzungen fiihren.

WARNUNG: Bringen Sie den Sensor nicht an Stellen mit schlechter Hautintegritét an.
WARNUNG: Den Sensor nicht durch Bestrahlung, mit Dampf oder Ethylenoxid sterilisieren —
halten Sie sich an die Reinigungs- und Desinfektionsanweisungen. Die Benutzung von anderen
Stoffen als den angegebenen kann zur Beschadigung des Sensors fiihren.

WARNUNG: Bei einer Beschadigung des Sensors diesen nicht mehr verwenden. Der Gebrauch
eines beschadigten Sensors kann zur Verletzung des Patienten oder zum Geréateausfall fihren.
WARNUNG: UbermiRBige Bewegung des Patienten, zu starkes Umgebungslicht,
elektromagnetische Interferenz (z.B. Signalsummierung und Néhe zu weiteren medizinischen
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Geréten), dysfunktionelles Hdmoglobin, intravaskulare Farbstoffe, Nagellack und lange oder
kinstliche Fingernadgel kénnen die Sensorleistung und somit die Messgenauigkeit beeinflussen.

WARNUNG: Verlegen Sie die Kabel sorgfltig, um die Stolper- oder Strangulationsgefahr fiir den
Patienten zu verringern.

WARNUNG: Verdndern oder modifizieren Sie den Sensor nicht. Verdnderungen oder
Modifizierungen kénnen Leistung oder Genauigkeit beeintrachtigen.

WARNUNG: Verwenden Sie den Nellcor™-Sensor oder andere Oximetrie-Sensoren nicht
wahrend einer MRI-Aufnahme. Der geleitete Strom kann zu Verbrennungen fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

VORSICHT: Vermeiden Sie mdgliche Stérungen durch elektromagnetische Stérquellen wie
beispielsweise: Mobiltelefone, Funksender, Motoren, Telefone, Lampen, Elektrochirurgiegerate,
Defibrillatoren und weitere Gerdte. Stérungen kdnnen zu ungenauen Messergebnissen fiihren.
Kontaktieren Sie bei Zweifeln an der ordnungsgeméfBen Funktion Ihres Gerates lhren Kliniker.

VORSICHT: Der Sensor kann mit verschiedenen Monitoren genutzt werden. Beachten Sie im
Hinblick auf grundlegende Leistungsmerkmale, Zubehor, Konformitatsinformationen (EMV) und
elektrochirurgische Anwendungen die jeweilige Monitor-Gebrauchsanweisung

Reinigung

Der Sensor muss gereinigt und desinfiziert werden, bevor er fiir einen neuen Patienten
verwendet werden kann. Fiir den Gebrauch am selben Patienten wird die Routinereinigung oder
Low-Level-Desinfektion empfohlen.

Zum Reinigen des Sensors:

1. Trennen Sie den Sensor vor der Reinigung oder Desinfektion vom Monitor.

2. Spilen Sie den Sensor, das Kabel und den Stecker fiir mindestens 2 Minuten mit destilliertem
Wasser ab.
HINWEIS: Tauchen Sie den Stecker des Sensorkabels nicht in Flussigkeit ein.

3. Reiben Sie das Kabel mit einem in 70%-igem Isopropylalkohol getrdnkten Wattepad ab.

4. Tauchen Sie das Sensorgehduse fiir 5 Minuten in 70%-igen Isopropylalkohol ein.

5. Lassen Sie den Sensor, das Kabel und den Stecker nach dem Abspiilen 10 Minuten trocknen.

Zum Desinfizieren (Low-Level):

1. Trennen Sie den Sensor vor der Reinigung oder Desinfektion vom Monitor.

2. Spulen Sie den Sensor, das Kabel und den Stecker fiir mindestens 2 Minuten mit destilliertem
Wasser ab.
HINWEIS: Tauchen Sie den Stecker des Sensorkabels nicht in Flissigkeit ein.

3. Bereiten Sie eine mit destilliertem Wasser im Mischverhdltnis 1:10 verdiinnte Bleichlésung
vor. Reiben Sie das Kabel mit einem in der verdiinnten Bleichldsung getrankten Wattepad ab.

4. Tauchen Sie das Sensorgehduse fir 5 Minuten in die verdiinnte Bleichldsung ein.

5. Tauchen Sie den Sensor und das Kabel zum Abspiilen flir 5 Minuten in destilliertes Wasser ein.

6. Lassen Sie den Sensor, das Kabel und den Stecker nach dem Abspiilen 10 Minuten trocknen.
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Zum Desinfizieren (High-Level):

1. Sptlen Sie den Sensor ab, um Schmutz von der Oberfliche zu entfernen - das
Sensorgehduse kann vollstandig in Fliissigkeit eingetaucht werden.

HINWEIS: Tauchen Sie den Stecker des Sensorkabels nicht in Flussigkeit ein.

2. Reinigen Sie den Sensor und die Kontaktflachen. Als Reinigungsmittel wird Prolystica’
empfohlen. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers. Tauchen Sie das
Sensorgehduse in die Lésung ein und reiben Sie die inneren und duBeren Oberflachen
mit einer weichen Birste oder einem Tuch ab, um alle sichtbaren Verschmutzungen zu
entfernen. Spulen Sie den Sensor nach der Reinigung mit Wasser ab und reiben Sie ihn vor

der Desinfektion trocken.

3. Fur die High-Level-Desinfektion wird CIDEX OPA? empfohlen. Beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Herstellers. Tauchen Sie das Sensorgehause fiir 12 Minuten in die

Lésung ein.

4. Spulen Sie den Sensor nach der Desinfektion griindlich mit Wasser ab (mindestens 5 Minuten
mit destilliertem Wasser abspulen oder einweichen).
5. Trocknen Sie den Sensor von Hand und stellen Sie sicher, dass der Sensor, das Kabel und der

Stecker vor der Benutzung trocken sind.

Umgebungsanforderungen

Einsatztemperaturbereich:

+0°C bis +40°C (32°F bis 104°F)

Voriibergehende Betriebszustande:

Bei Temperaturen zwischen -20°C und +50°C
ist der Sensor fiir 20 Minuten in Betrieb.

Lager- und Transporttemperaturbereich:

-40°C bis +70°C (-40°F bis 158°F)

Relative Luftfeuchtigkeit:

15 bis 95% nicht-kondensierend

Atmosphéarendruck:

620 hPa bis 1060 hPa

Stabilisierungszeit (vom Lager- in den
Betriebszustand):

Bis zu 20 Minuten

Biokompatibilitat

Die Materialien, mit denen der Patient in Beriihrung kommt, wurden hinsichtlich ihrer
Biokompatibilitdt ausgiebig getestet. Weitere Informationen auf Anfrage.

I P33 Schutz vor Sprithwasser bis 60° zur Senkrechten (Schutzart IP 33).

1) Prolystica ist eine eingetragene Marke der Steris Corporation
2) CIDEX OPA ist eine eingetragene Marke der Johnson and Johnson Corporation
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Spezifikationen LED-Wellenlénge Ausgangsleistung?®

Rot: 660nm Peakwellenldnge <5mwW
Infrarot: 885nm <5mwW
Schwerpunktwellenlénge
Genauigkeit SpO, Accuracy:* Pulsfrequenz-Genauigkeit:®
70 bis 100%: Agms < 2,5 20 bis 250 Pulsschlage pro Minute:
70 bis 80%: Agws < 2,5 1§‘Puls.schl‘age pro M-inute
- (Fir weitere Informationen
80 bis 90%: Agms < 2,5 Monitor-Gebrauchsanweisung
90 bis 100%: Agms < 2,5 beachten)

<70%: unspezifiziert

Hinweis: Diese Umgebungsanforderungen sind spezifisch fir den Sensor. Die fir die
kompatiblen Uberwachungssysteme spezifischen Umgebungsanforderungen entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige System.

Hinweis: Da die Messungen von Pulsoximetern statistisch verteilt sind, fallen voraussichtlich
nur ungefahr zwei Drittel dieser Messungen in den Bereich von +1 Agys (Accuracy root mean
square) des durch ein CO-Oximeter gemessenen Wertes. Um die Funktion des Pulsoximeter-
Sensors zu tiberprifen, kann ein Funktionstester wie Index 2 (oder vergleichbar) genutzt
werden.

Gewdéhrleistung

Um Informationen liber eine eventuelle Gewdhrleistung fir das Produkt zu erhalten, wenden Sie
sich bitte an den technischen Kundendienst von Covidien oder ihren lokalen Covidien-Vertreter
(siehe Cover-Riickseite).

Klinische Studien

Es wurden Bland-Altman-Diagramme oder SaO, vs Fehler (SpO, - Sa0,) hinzugefiigt, um die
erfassten Datenpunkte hervorzuheben, die als Teil des klinischen Nachweises zur Absicherung
der Leistungsspezifikationen (SpO,-Genauigkeit) des Gerates gesammelt wurden.

3) Hinweis: Diese Informationen kénnen insbesondere fiir Kliniker niitzlich sein

4) Durch klinische Tests validiert, bei denen die gemessenen Sensorwerte mit denen der arteriellen
CO-Oximetrie gesunder Erwachsener Gber den festgelegten Bereich der funktionellen Sauerstoffsattigung
verglichen wurden. Diese Werte wurden auf folgenden Monitoren validiert: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560,
N395. Fur die Beurteilung der SpO,- und Pulsgenauigkeit dirfen keine Funktionstester verwendet werden.
5) Die Pulsfrequenzgenauigkeit wurde durch simulierte Laborversuche tiberpriift, um eine Uberpriifung des
gesamten Bereiches zu gewahrleisten. Diese Werte wurden auf folgenden Monitoren Gberprift: Nellcor™
PM1000N, N600x, N560, N395.
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Beachten Sie die Bland-Altmann-Diagramme am Ende dieser Broschiire.

Abbildung H Bland-Altman-Diagramm: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Legende: 1
2
3

4
5

Y-Achse
X-Achse

N-600x FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (Sp0O,-Sa0,)
Referenz CO-Oximeter (SaO,)

Obere 95%-Ubereinstimmungsgrenze

Mittelwert

Untere 95%-Ubereinstimmungsgrenze

Abbildung Bl  Bland-Altman-Diagramm: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®

Legende:

L

Y-Achse
X-Achse

N-395 FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (SpO,-Sa0,)
Referenz CO-Oximeter (SaO,)

Obere 95%-Ubereinstimmungsgrenze
Mittelwert

Untere 95%-Ubereinstimmungsgrenze

Abbildung H Bland-Altman-Diagramm: Covidien Nellcor™ PM1000N Plattform/FLEXMAX®

Legende:

v W N =

Y-Achse
X-Achse

PM1000N FLEXMAX - Ref CO-Oximeter (Sp0O,-Sa0,)
Referenz CO-Oximeter (SaO,)

Obere 95%-Ubereinstimmungsgrenze

Mittelwert

Untere 95%-Ubereinstimmungsgrenze

Abbildung I Bland-Altman-Diagramm: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®

Legende: 1

v A W N

Y-Achse
X-Achse

N560 FLEXMAX — Ref CO-Oximeter (Sp0O,-Sa05)
Referenz CO-Oximeter (SaO,)

Obere 95%-Ubereinstimmungsgrenze
Mittelwert

Untere 95%-Ubereinstimmungsgrenze

6) Klinische Studie zur Genauigkeit, 11 Testpersonen
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Nellcor™

Flexibele SpO,-sensor, meermalig te gebruiken

Gebruiksaanwijzingen

Opmerking: Deze gebruiksinstructie is bedoeld voor de medische professional. Als dit apparaat
wordt voorgeschreven aan leken, moet er voor worden gezorgd dat deze zijn opgeleid

met betrekking tot alle in aanmerking komende waarschuwingen, aandachtspunten en
gebruiksinstructies, alsmede dat zij in het bezit zijn van een handleiding voor thuisgebruik. Voor
thuisgebruik is de gebruiksinstructie voor leken met onderdeelnr. PT00030916 verkrijgbaar.

Gebruiksindicaties

De Nellcor™ flexibele SpO,-sensoren, modellen FLEXMAX en FLEXMAX-P, zijn bedoeld voor
toepassing met bewalingssystemen die gebruik maken van Nellcor Oximax™ en Nellcor-
compatibele pulsoximeters.

De Nellcor flexibele SpO,-sensoren zijn bedoeld voor het gebruik bij het niet-invasief continu

of momentaan bewaken van de functionele zuurstofverzadiging van arterieel hemoglobine
(SpO,) en de hartfrequentie. Het afmetingenbereik van de sensoren omvat een een grote en een
kleine sensor. De sensoren zijn bedoeld voor gebruik bij volwassen en bij pediatrische patiénten
(behalve kinderen en pasgeborenen) met een gewicht van ten minste 20 kg.

De gebruiksomgevingen kunnen bijvoorbeeld bestaan uit ziekenhuizen,
ziekenhuisvoorzieningen, interne ziekenhuistransporten, mobiele medische noodvoorzieningen
inclusief grond- en luchttransport, en thuisgebruik. Transportomgevingen kunnen bestaan

uit interne ziekenhuistransporten en zowel grond- als luchtnoodtransporten: ambulances,
vliegtuigen en helikopters. Het gebruik is afhankelijk van de gebruiksomgeving die voor het
toegepaste bewakingssysteem is gespecificeerd in combinatie met de sensor.

De Nellcor™ flexibele SpO,-sensoren zijn alleen bedoeld voor gebruik op recept van een arts.

Afvoeren

Niet afvoeren met huishoudelijk afval. Lokale regelgeving moet worden nageleefd bij het
afvoeren of recyclen van dit apparaat en bijbehorende onderdelen. Een materialenlijst van de
onderdelen kan worden opgevraagd bij de technische dienst van Covidien (zie de achterpagina
van de omslag).

Gebruiksinstructies

Bedoeld voor gebruik met Nellcor- en Nellcor OxiMax™-compatibele systemen. Bij deze sensor is
de OxiMax™-technologie in het ontwerp geintegreerd. Wanneer deze sensor wordt aangesloten
op een compatibel OxiMax™-geactiveerd instrument, maakt deze sensor gebruik van OxiMax™-

technologie, waarmee aanvullende geavanceerde sensorfuncties ter beschikking komen.
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Het aanbrengen van de sensoren model FLEXMAX en FLEXMAX-P:

1. Schuif de vinger van de patiént in de sensor. De voorkeursvinger is de wijsvinger (A).
Alternatieve locaties mogen worden gebruikt, afhankelijk van de vingergroottes (B).

2. De vinger is correct ingeschoven als:
a. De vingertop het einde van de binnenkant van de sensor aanraakt. (C)
b. De sensor langs de bovenzijde van de hand van de patiént uitsteekt. (A)
Opmerking: Zorg ervoor dat de sensor niet onjuist is aangebracht: ondersteboven (D),
achterstevoren (E) of met uitstekende vinger (F)

3. Schakel daarna de oximeter in en controleer de juiste werking. (verifieer dat de oximeter een
uitlezing aangeeft.)

4. Inspecteer de sensor visueel tenminste elke 6 uur om de integriteit van de huid en de
afwezigheid van drukwonden te waarborgen. Verplaats de sensor naar een alternatieve
locatie als de integriteit van de huid is gewijzigd.

Het verwijderen van de sensoren model FLEXMAX en FLEXMAX-P:

1. Maak de sensor open door op de zijkanten van de sensor te drukken. Verwijder de sensor van
de vinger en voer de reinigingsinstructies uit, indien noodzakelijk.

2. Koppel de sensor los van de monitor door de stekker van de sensorkabel los te trekken.

3. Berg de sensor op tot het volgende gebruik.

De verwachte levensduur van de sensor is 1 jaar.

WAARSCHUWINGEN

WAARSCHUWING: Sondes van pulsoximeters zijn bedoeld voor gebruik met specifieke
bewakingssystemen. Incompatibele componenten kunnen leiden tot verminderde prestaties,
elektromagnetische incompatibiliteit, of letsel bij de patiént. De bediener is verantwoordelijk
voor het controleren van de compatibiliteit voorafgaand aan het gebruik.

WAARSCHUWING: Een functionele tester kan niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid van
pulsoximetersondes te bepalen.

WAARSCHUWING: Controleer de toestand van de huid van de patiént ten minste elke 6 uur en
verplaats de sensor naar een alternatieve locatie als de integriteit van de huid is gewijzigd.
WAARSCHUWING: Het foutief aanbrengen van een pulsoximetersonde met bovenmatige druk
en voor een lange periode kan leiden tot drukverwondingen.

WAARSCHUWING: Vermijd het aanbrengen van sensoren op gebieden van de huid met een
zwakke integriteit.

WAARSCHUWING: Steriliseer niet door middel van bestraling, stoom of ethyleenoxide.
Raadpleeg de instructies voor reiniging en desinfectie. Het gebruik van andere dan
gespecificeerde agentia kunnen leiden tot schade aan de sensor.

WAARSCHUWING: Gebruik de sensor niet als deze beschadigd is. Het gebruik van een
beschadigde sensor kan verwondingen bij de patiént of storingen aan de apparatuur
veroorzaken.
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WAARSCHUWING: Overmatige beweging van de patiént, overmatig omgevingslicht,
elektromagnetische interferentie (bijv. opstapeling en opstelling nabij andere medische
apparatuur), disfunctioneel hemoglobine, intravasculaire verfstoffen, nagellak en lange of
kunstmatige vingernagels kunnen de prestaties en nauwkeurigheid van de meting negatief
beinvloeden.

WAARSCHUWING: Installeer alle kabels zorgvuldig om het risico op verstrikking of verwurging
voor de patiént te verminderen.

WAARSCHUWING: Wijzig of modificeer de sensor niet. Wijzigingen of modificaties kunnen de
prestaties en nauwkeurigheid negatief beinvloeden.

WAARSCHUWING: Gebruik de Nellcor™-sensor of andere oximetriesensoren niet tijdens
MRI-behandelingen. De opgewekte stromen kunnen brandwonden veroorzaken.

AANDACHTSPUNTEN

VOORZICHTIG: Vermijd mogelijke interferentie door bronnen van elektromagnetische
interferentie zoals bijvoorbeeld, maar niet beperkt tot: Mobiele telefoons, radiozenders,
motoren, telefoons, lampen, elektrochirurgische eenheden, defibrillatoren andere apparatuur.
Interferentie kan leiden tot onnauwkeurige metingen. Neem contact op met uw clinicus, als u
niet zeker weet of uw apparaat correct werkt.

VOORZICHTIG: De sensor kan met verschillende monitoren functioneren. Let op de specifieke
gebruiksindicaties van de monitor voor de essentiéle prestaties, accessoires, nalevingsinformatie
(EMC) en elektrochirurgische toepassingen.

Reinigen

De sensor moet worden gereinigd en gedesinfecteerd voordat deze wordt aangebracht bij een
nieuwe patiént. Als de sensor bij dezelfde patiént wordt gebruikt, wordt een routinereiniging of
een mindere mate van desinfectie aangeraden.

Het reinigen van de sensor:

1. Voorafgaand aan het reinigen moet de sensor worden losgekoppeld van de monitor.

2. Spoel de sensor en de kabel met gedestilleerd water gedurende tenminste twee minuten.
VOORZICHTIG: Dompel de stekker aan de sensorkabel niet in een vloeistof onder.

3. Veeg de kabel schoon met een katoenen pad, die is gedrenkt in een oplossing van 70%
isopropylalcohol.

4. Dompel de sensorbehuizing onder in een oplossing van 70% isopropylalcohol gedurende
5 minuten.

5. Laat de sensor, de kabel en de connector tien minuten drogen na het spoelen.

Het desinfecteren (laag niveau):

1. Voorafgaand aan het reinigen moet de sensor worden losgekoppeld van de monitor.

2. Spoel de sensor en de kabel met gedestilleerd water gedurende tenminste twee minuten.
VOORZICHTIG: Dompel de stekker aan de sensorkabel niet in een vloeistof onder.

3. Maak een bleekoplossing met gedestilleerd water in een verhouding 1:10. Veeg de kabel
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6.

schoon met een katoenen pad, die is gedrenkt in een oplossing van verdund bleekmiddel.

. Dompel de sensorbehuizing onder in de oplossing met bleekmiddel gedurende vijf minuten.
. Spoel de sensor en de kabel door deze in gedurende vijf minuten onder te dompelen in

gedestilleerd water.
Laat de sensor, de kabel en de connector tien minuten drogen na het spoelen.

Het desinfecteren (hoog niveau):

1.

Spoel de sensor om oppervlaktevuil te verwijderen. De sensorbehuizing mag geheel in
vloeistof worden ondergedompeld.
VOORZICHTIG: Dompel de stekker aan de sensorkabel niet in een vloeistof onder.

. Reinig de sensor en de contactoppervlakken van de patiént. Als reinigings-agens wordt

Prolystica' aanbevolen. Houd u aan de gebruiksinstructies van de fabrikant. Dompel de
sensorbehuizing onder in de oplossing en veeg de binnen- en buitenoppervlakken schoon
met een zachte borstel of doek en verwijder eventueel zichtbare vervuiling. Spoel de sensor
met water na het reinigen en veeg deze droog voorafgaand aan de desinfectie.

. Voor een desinfectie op hoog niveau wordt CIDEX OPA? aanbevolen. Houd u aan de

gebruiksinstructies van de fabrikant. Dompel de sensorbehuizing onder in de oplossing
gedurende 12 minuten en verwijder deze daarna.

. Spoel de sensor grondig met water na de desinfectie (ten minste 5 minuten spoelen met

gedestilleerd water).

. Maak de sensor met de hand droog en verifieer dat de sensor, kabel en stekker droog zijn

voordat de sensor wordt gebruikt.

Omgevingsspecificaties

Bedrijfstemperatuurbereik: +0 °C tot +40 °C (32 °F tot 104 °F)

Overgangswerkgebieden: De sensor functioneert gedurende 20 minuten bij

temperatuuromstandigheden van -20 °C en +50 °C

Temperatuurbereik voor opslag | -40°C tot +70°C (-40°F tot 158°F)

en transport:

Relatief vochtigheidsbereik: 15 - 95% niet-condenserend
Bereik atmosferische druk: 620 hPa tot 1060 hPa
Stabilisatietijd (van opslag tot Maximaal 20 minuten

bedrijfsomstandigheden):

Biocompatibiliteit
De materialen die in contact komen met de patiént zijn onderworpen aan uitgebreide
biocompatibiliteitstesten. Meer informatie is op verzoek verkrijgbaar.

1) Prolystica is een gedeponeerd handelsmerk van Steris Corporation
2) CIDEX OPA is een gedeponeerd handelsmerk van Johnson and Johnson Corporation
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|P33 Beschermd tegen sproeiwater van minder dan 60 graden van verticaal

Specificaties LED golflengte uitgangsvermogen’®
Rood: 660nm piek <5mwW
Infrarood: 885nm zwaartepunt <5mW
Nauwkeurigheid Nauwkeurigheid SpO,:* Nauwkeurigheid hartfrequentie:*
70 - 100%: Apws < 2,5 20 - 250 BPM: +3 BPM
70 - 80%: Apyis < 2,5 fre?adpleeg de bedieningshandle—
iding van de monitor voor meer
80 -~ 90%: Arms < 2,5 informatie)
90 - 100%: Aguis < 2,5
<70%: niet-gespecificeerd

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

Opmerking: Omdat metingen van een pulsoximeter statistisch zijn verdeeld, vallen naar
verwachting slechts tweederde van de metingen binnen + Agys van de gemeten waarden
door een hulpoximeter. Voor de verificatie van de functie van pulsoximetersondes kan een
functionele tester zoals de Index 2 of vergelijkbaar worden gebruikt.

Garantie

Voor informatie over een garantie, zo deze al van toepassing is, kunt u contact opnemen met
de technische dienst van Covidien of met uw lokale vertegenwoordiger van Covidien (zie de
achterpagina van de omslag).

Klinische studies

Bland-Altman-grafieken of SaO; vs. fout (SpO, — Sa0,) zijn bijgevoegd om de verzamelde reeks
gegevenspunten te accentueren, als onderdeel van het klinisch bewijsmateriaal dat wordt
gebruikt om de prestatiespecificaties (nauwkeurigheid SpO,) van dit apparaat te ondersteunen.

3) Opmerking: Deze informatie kan zeer nuttig zijn voor clinici

4) Gevalideerd door klinische tests, waarbij de gemeten waarden van de sensoren zijn vergeleken met die van
de arteriéle co-oximetrie in gezonde volwassenen over het gespecificeerde functionele zuurstofsaturatiebereik.
Deze waarden zijn gevalideerd op de volgende monitoren: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. Een
functionele tester mag niet worden gebruikt om de nauwkeurigheid van de SPO, en hartfrequentie te valideren.
5) De nauwkeurigheid van de hartfrequentie is geverifieerd door gesimuleerde tests in een testopstelling

ter garantie dat het gehele bereik is geverifieerd. Deze waarden zijn gevalideerd op de volgende monitoren:
Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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Raadpleeg de Bland-Altman-grafieken aan het eind van dit document.

Afbeelding ll  Bland-Altman-grafiek: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Verklaring: 1 Y-as N-600x FLEXMAX - ref. co-oximeter (Sp0O,-Sa0,)

2 X-as Referentie co-oximeter (Sa0,)

3 =+ = Bovenste 95%-limiet van overeenstemming

4 = = = Gemiddeld

5 =+ = Onderste 95%-limiet van overeenstemming
Afbeelding Bl Bland-Altman-grafiek: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Verklaring: 1 Y-as N-395 FLEXMAX - ref. co-oximeter (Sp0O,-Sa05)

2 X-as Referentie co-oximeter (Sa0,)

3 =+ = Bovenste 95%-limiet van overeenstemming

4 = = = Gemiddeld

5 =+ = Onderste 95%-limiet van overeenstemming
Afbeelding E Bland-Altman-grafiek: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX®
Verklaring: 1 Y-as PM1000N FLEXMAX - ref. co-oximeter (SpO,-Sa0,)

2 X-as Referentie co-oximeter (Sa05,)

3 =+ = Bovenste 95%-limiet van overeenstemming

4 = = = Gemiddeld

5 =+ = Onderste 95%-limiet van overeenstemming

Afbeelding ]  Bland-Altman-grafiek: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®

Verklaring: 1

2
3
4
5

Y-as

X-as

N560 FLEXMAX - ref. co-oximeter (Sp0O,-Sa05,)
Referentie co-oximeter (Sa0,)

Bovenste 95%-limiet van overeenstemming
Gemiddeld

Onderste 95%-limiet van overeenstemming

6) Klinisch nauwkeurigheidsonderzoek, 11 testpersonen
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Nellcor™

Sensore SpO, Flexible, riutilizzabile

Manuale d’uso

Nota: Le presenti Istruzioni per I'uso si rivolgono al personale medico competente. Se il
dispositivo viene prescritto ad utenti non professionisti del settore, assicurarsi che questi siano
adeguatamente formati sulle avvertenze, le indicazioni e le istruzioni per I'uso e che siano in
possesso di una guida all'uso domestico. Per I'uso domestico é disponibile una versione di
istruzioni per 'uso rivolta ad operatori non professionisti con codice articolo PT00030916.

Indicazioni per I'uso

I sensori SpO, Nellcor™ Flexible, modelli FLEXMAX e FLEXMAX-P, sono concepiti per I'impiego
con sistemi di monitoraggio che utilizzano pulsossimetri compatibili con Nellcor OxiMax™ e
Nellcor.

I sensori SpO, Nellcor Flexible sono concepiti per Iimpiego nel monitoraggio non invasivo
continuo o saltuario della saturazione funzionale dell'ossigeno nell'emoglobina arteriosa (SpO,)
e della frequenza cardiaca. La gamma di dimensioni del sensore comprende un sensore grande e
uno piccolo. | sensori sono concepiti per I'impiego su pazienti adulti e pediatrici (ad esclusione di
infanti e neonati) dal peso superiore ai 20 kg.

L'ambiente di impiego include: ospedali, strutture ospedaliere, trasferimento intra-ospedaliero,
applicazioni mediche mobili di emergenza (trasporto aereo e su terra) e uso domestico. Gli
ambienti di trasporto includono il trasporto intra-ospedaliero nonché il trasporto di emergenza
aereo e su terra: ambulanze, aeromobili ad ali fisse ed elicotteri. Lambiente di impiego dipende
dagli ambienti di impiego specificati per il sistema di monitoraggio utilizzato in abbinamento al
sensore.

L'uso dei sensori SpO, Nellcor™ Flexible & previsto esclusivamente dietro prescrizione medica.

Smaltimento

Non smaltire insieme ai comuni rifiuti domestici. Osservare le normative locali per lo
smaltimento o il riciclaggio di questo dispositivo e dei suoi componenti. Per conoscere i materiali
costruttivi, contattare il reparto di assistenza tecnica Covidien (vedere il retro della copertina).

Istruzioni per l'uso

Concepito per I'impiego con sistemi compatibili che utilizzano la tecnologia Nellcor e Nellcor
OxiMax™. Il design di questo sensore integra la tecnologia OxiMax™. Se connesso ad uno
strumento compatibile che consente I'applicazione della tecnologia OxiMax™, questo sensore
utilizza OxiMax™ fornendo ulteriori funzioni avanzate.
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Per applicare i sensori dei modelli FLEXMAX e FLEXMAX-P:

1. Inserire il dito del paziente nel sensore. E da preferirsi il dito indice (A). Possono essere
utilizzati altri siti in funzione delle dimensioni del dito (B).

2. Il dito € inserito correttamente se:
a. La punta del dito tocca l'estremita interna del sensore. (C)
b. Il cavo del sensore si estende lungo il dorso della mano del paziente. (A)
Nota: Assicurarsi che il sensore non sia istallato in maniera scorretta, ossia sottosopra (D), nel
verso sbagliato (E) o con la punta del dito che fuoriesce (F).

3. Quindi accendere l'ossimetro e verificarne il corretto funzionamento. (Assicurarsi che
l'ossimetro fornisca un valore).

4. Monitorare visivamente il sito del sensore almeno ogni 6 ore per verificare l'integrita cutanea
e I'assenza di lesioni da pressione. Spostare il dispositivo su un‘altra sede se si rilevano
alterazioni dell'integrita cutanea.

Per rimuovere i sensori dei modelli FLEXMAX e FLEXMAX-P:

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

2. Disconnettere il sensore dal dispositivo di monitoraggio scollegando il cavo dei sensori.

3. Conservare il sensore per I'utilizzo successivo.

La vita utile prevista del sensore e di 1 anno.

AVVERTENZE

AVVERTENZA: Le sonde del pulsossimetro sono progettate per I'impiego con sistemi di
monitoraggio specifici. L'uso di componenti non compatibili pud compromettere le prestazioni e
la compatibilita elettromagnetica, o causare lesioni al paziente. Loperatore & tenuto a controllare
la compatibilita prima dell’uso.

AVVERTENZA: Non é possibile utilizzare un tester funzionale per verificare I'accuratezza delle
sonde del pulsossimetro.

AVVERTENZA: Controllare le condizioni cutanee del paziente almeno ogni 6 ore e riposizionare
il dispositivo in un‘altra sede se si rilevano alterazioni dell'integrita cutanea.

AVVERTENZA: L'applicazione scorretta della sonda del pulsossimetro, ad esempio con eccessiva
pressione e per periodi prolungati, puo causare lesioni da pressione.

AVVERTENZA: Evitare I'applicazione dei sensori su aree che presentano un‘integrita cutanea
compromessa.

AVVERTENZA: Non sterilizzare mediante irradiazione, vapore o ossido di etilene - fare
riferimento alle istruzioni di pulitura e disinfezione. Limpiego di agenti diversi da quelli
specificati puo danneggiare il sensore.

AVVERTENZA: Non utilizzare il sensore se danneggiato. Limpiego di un sensore danneggiato
puo causare lesioni al paziente o il malfunzionamento dell’attrezzatura.

AVVERTENZA: Il movimento eccessivo del paziente, I'eccessiva luce ambientale, I'interferenza
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elettromagnetica (ad es. la vicinanza ad altri equipaggiamenti medici), la presenza di
emoglobine disfunzionali, i mezzi di contrasto endovascolari colorati, lo smalto per unghie o le
unghie di lunghezza eccessiva o artificiali possono compromettere le prestazioni del sensore e
I'accuratezza della misurazione.

AVVERTENZA: Posizionare tutti i cavi con estrema cura per evitare lo strangolamento o il rischio
diinciampare.

AVVERTENZA: Non alterare o modificare il sensore. Eventuali alterazioni o modifiche possono
compromettere le prestazioni o I'accuratezza.

AVVERTENZA: Non utilizzare il sensore Nellcor™ o altri sensori ossimetrici durante procedure di
risonanza magnetica. La corrente condotta puo causare ustioni.

INDICAZIONI

INDICAZIONE: Evitare possibili interferenze derivanti da fonti elettromagnetiche quali

ad esempio telefoni cellulari, trasmettitori radio, motori, telefoni, lampadine, unita
elettrochirurgiche, defibrillatori e altri dispositivi. Le interferenze possono causare misurazioni
errate. In caso di dubbi sul corretto funzionamento del dispositivo, contattare il proprio
specialista.

INDICAZIONE: Il sensore puo funzionare con dispositivi di monitoraggio diversi. Consultare
le Istruzioni per I'uso del dispositivo di monitoraggio specifico per le prestazioni essenziali, gli
accessori, le informazioni sulla conformita (EMC) e le applicazioni elettrochirurgiche.

Pulitura

Prima di utilizzarlo su un nuovo paziente, il sensore deve essere pulito e disinfettato. Se il
sensore viene utilizzato sullo stesso paziente, si raccomandano procedure di pulitura di routine o
disinfezioni di basso livello.

Per pulire il sensore:

1. Disconnettere il sensore dal dispositivo di monitoraggio prima di effettuare le procedure di
pulitura o disinfezione.

2. Sciacquare con acqua distillata sensore e cavo per almeno due minuti.
INDICAZIONE: Non immergere in liquidi il connettore al cavo del sensore.

3. Pulire il cavo con un dischetto di cotone imbevuto di alcol isopropilico al 70%.

4. Immergere per cinque minuti I'alloggiamento del sensore in alcol isopropilico al 70%.

5. Lasciare asciugare dopo il lavaggio sensore, cavo e connettore per dieci minuti.

Per la disinfezione (di basso livello):

1. Disconnettere il sensore dal dispositivo di monitoraggio prima di effettuare le procedure di
pulitura o disinfezione.

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

INDICAZIONE: Non immergere in liquidi il connettore al cavo del sensore.

Preparare una diluizione 1:10 di candeggina in acqua distillata.

4. Pulire il cavo con un dischetto di cotone imbevuto di una soluzione di candeggina diluita.

w
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6.
7.

. Immergere per cinque minuti I'alloggiamento del sensore nella soluzione di candeggina

diluita.
Risciacquare, immergendoli in acqua distillata, sensore e cavo per cinque minuti.
Lasciare asciugare sensore, cavo e connettore per almeno dieci minuti.

Per la disinfezione (di alto livello):

1.

Sciacquare il sensore per rimuovere lo sporco superficiale - I'alloggiamento del sensore pud
essere completamente immerso nel liquido.
INDICAZIONE: Non immergere in liquidi il connettore al cavo del sensore.

. Pulire il sensore e le superfici che entrano in contatto con il paziente. Come detergente

si raccomanda Prolystica'. Osservare le istruzioni per I'uso del produttore. Immergere
I'alloggiamento del sensore nella soluzione e pulire le superfici interna ed esterna con una
spazzola morbida o un panno per rimuovere lo sporco visibile. Dopo la pulitura, risciacquare
il sensore con dell'acqua e asciugarlo con un panno prima della disinfezione.

. Perla disinfezione di alto livello si raccomanda CIDEX OPA2. Osservare le istruzioni per I'uso

del produttore. Immergere per dodici minuti I'alloggiamento del sensore nella soluzione,
quindi rimuoverlo.

Dopo la disinfezione, sciacquare accuratamente il sensore con dell’acqua (immersione/
risciacquo per almeno cinque minuti con acqua distillata).

. Asciugare a mano il sensore e verificare che sensore, cavo e connettore siano asciutti prima

dell’uso.

Specifiche ambientali

Intervallo di temperatura operativa: da +0°C a +40°C (32°F - 104°F)

Condizioni operative transienti: Il sensore funziona per 20 minuti a
temperature di-20°C e +50°C.

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

conservazione e trasporto:

Intervallo di umidita relativa dell’aria: 15 -95% non condensata

Intervallo di pressione atmosferica: da 620 hPa a 1060 hPa

Tempo di stabilizzazione (dalla Fino a 20 minuti

conservazione alle condizioni operative):

Biocompatibilita
| materiali che entrano in contatto con il paziente sono stati sottoposti a test estesi sulla
biocompatibilita. Ulteriori informazioni sono disponibili su richiesta.

1) Prolystica & un marchio registrato di Steris Corporation
2) CIDEX OPA & un marchio registrato di Johnson and Johnson Corporation
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I P33 Protetto contro gli spruzzi d'acqua con un’inclinazione fino a 60° dalla verticale

Specifiche Lunghezza delle onde LED Potenza in uscita®
Rosso: 660 nm di picco <5mwW
Infrarosso: 885 nm centroide <5mW
Accuratezza Accuratezza SpO,:* Accuratezza frequenza cardiaca:®
70 - 100%: Apws < 2,5 20 - 250 BPM: +3 BPM
70 - 80%: Apyis < 2,5 (per maggiori informazioni fare
- . — riferimento al manuale operativo
80 -~ 90%: Arms < 2,5 del dispositivo di monitoraggio)
90 - 100%: Aguis < 2,5
<70%: non specificato

Nota: Queste specifiche ambientali sono specifiche per il sensore. Per informazioni sulle
specifiche ambientali dei sistemi di monitoraggio compatibili, consultare il Manuale
dell'operatore del sistema.

Nota: Poiché le misurazioni con pulsossimetro sono distribuite statisticamente, si prevede
che solo circa due terzi di tali misurazioni siano comprese entro +1 Agys del valore misurato
mediante co-ossimetro. Per verificare la funzione della sonda del pulsossimetro & possibile
utilizzare un tester funzionale come Index 2 o tester equivalenti.

Garanzia

Per ottenere informazioni riguardo a una garanzia, se presente, per questo prodotto, contattare il
reparto di assistenza tecnica Covidien o il proprio rappresentante Covidien locale (vedere il retro
della copertina).

Studi clinici

| diagrammi di Bland-Altman o Sa0; vs errore (SpO, — Sa0,) sono inclusi per evidenziare i
punti dei dati campionati raccolti come parte dell'evidenza clinica utilizzata per supportare le
specifiche di prestazioni (accuratezza SpO,) di questo dispositivo.

3) Nota: Questa informazione puo essere utile soprattutto per gli specialisti

4) Convalidato da test clinici in cui sono stati confrontati i valori misurati del sensore con quelli della co-
ossimetria arteriosa in soggetti adulti sani oltre il range di saturazione funzionale dell'ossigeno specificato.
Questi valori sono stati convalidati sui seguenti dispositivi di monitoraggio: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560,
N395. Non & possibile utilizzare un tester funzionale per convalidare I'accuratezza SPO, e di polso.

5) L'accuratezza della frequenza cardiaca & stata verificata da test al banco simulati per assicurare che fosse
verificato l'intero intervallo. Questi valori sono stati verificati sui seguenti dispositivi di monitoraggio: Nellcor
PM1000N, N600x, N560, N395
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Fare riferimento ai diagrammi di Bland-Altman alla fine di questo fascicolo.

Figura a

Annotazione:

Diagramma di Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

1

2
3
4
5

AsseY
Asse X

N-600x FLEXMAX - Riferimento co-ossimetro (SpO,-Sa0,)
Riferimento co-ossimetro (Sa0,)

Limite di concordanza superiore al 95%

Media

Limite di concordanza inferiore al 95%

Figura 2]

Diagramma di Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX¢®

Annotazione: 1 AsseY  N-395 FLEXMAX - Riferimento co-ossimetro (Sp0O,-5a0,)
2 Asse X Riferimento co-ossimetro (Sa0,)
3 =+ = Limite di concordanza superiore al 95%
4 = = = Media
5 =+ = Limite di concordanza inferiore al 95%
Figura H Diagramma di Bland-Altman: Piattaforma Covidien Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX®
Annotazione: 1 AsseY  PM1000N FLEXMAX - Riferimento co-ossimetro (SpO,-Sa05)
2 Asse X Riferimento co-ossimetro (Sa0,)
3 — -+ = Limite di concordanza superiore al 95%
4 = = = Media
5 =+ = Limite di concordanza inferiore al 95%
Figura 1 Diagramma di Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®

Annotazione:

AsseY
Asse X

N560 FLEXMAX - Riferimento co-ossimetro (Sp0O5-Sa0,)
Riferimento co-ossimetro (Sa0,)

Limite di concordanza superiore al 95%

Media

Limite di concordanza inferiore al 95%

6) Studio sull’accuratezza clinica, 11 soggetti di test
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Nellcor™

Sensor SpO, flexible, reutilizable

Indicaciones de uso

Nota: Estas instrucciones de uso estan disefadas para profesionales sanitarios. Cuando
se prescribe a usuarios no profesionales, asegurarse de que se les ha explicado todas las
advertencias, precauciones e instrucciones de uso y de que tengan una guia de uso para
el hogar. Existen las instrucciones de uso con P/N PT00030916 para uso de un usuario no
profesional en el hogar.

Instrucciones de uso

Los modelos FLEXMAX y FLEXMAX-P de los sensores flexibles de SpO, de Nellcor™ estan
indicados para su uso con sistemas de monitorizacion para pulsioximetros compatibles con
tecnologias Nellcor y Nellcor Oximax™.

Los sensores flexibles de SpO, de Nellcor estan disefados para usarse en la monitorizacion
continua o esporadica no invasiva de la saturacion del oxigeno funcional de la hemoglobina
arterial (SpO,) y la frecuencia de pulso. La gama de tamarios del sensor incluye un sensor
grande y un sensor pequeno. Los sensores estan previstos para su uso en pacientes adultos o de
pediatria (excluyendo los pacientes infantiles o neonatos) que pesen mas de 20 kg.

Los ambientes de uso pueden incluir: hospitales o instalaciones de ese tipo; el transporte
dentro del hospital; aplicaciones médicas de emergencia mévil que incluyen el transporte tanto
terrestre como aéreo; y el uso en el hogar. Los ambientes de transporte incluyen el transporte
dentro del hospital y transporte de emergencia tanto terrestre como aéreo: ambulancias y
aeronaves de ala fija y helicopteros. El ambiente de uso depende de los ambientes de uso
especificados para el sistema de monitorizacién utilizado junto con el sensor.

Los sensores flexibles de SpO, de Nellcor™ se usan solo con prescripcion.

Eliminacion

No desechar con la basura doméstica. Seguir las regulaciones locales al desechar o reciclar este
dispositivo y sus componentes. Esta disponible una lista de los materiales de los componentes al
ponerse en contacto con el departamento de servicio técnico de Covidien (ver tapa trasera).

Instrucciones de uso

Disefiado para el uso con sistemas compatibles que usan tecnologias Nellcor y Nellcor

OxiMax™. Este sensor integra tecnologia OxiMax™ en su disefio. Cuando esté conectado a un
instrumento activo OxiMax™ compatible, este sensor usa tecnologia OxiMax™ para proporcionar
caracteristicas de funcionamiento del sensor avanzadas adicionales.
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Para la aplicacion de los sensores modelo FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Insertar el dedo del paciente dentro del sensor. El dedo preferido para el uso en adultos es el
dedo indice (A). Se pueden usar ubicaciones distintas dependiendo del tamafo de los dedos
(B).

2. Eldedo esta correctamente insertado cuando:

a. La punta del dedo toca el extremo interno del sensor. (C)

b. El cable del sensor se extiende a lo largo de la parte superior de la mano del paciente. (A)
Nota: Asegurarse de que el sensor no esté colocado incorrectamente boca abajo (D), que se
ha introducido por la parte trasera (E) o que el dedo sale del sensor (F)

3. Entonces encender el oximetro y verificar el funcionamiento correcto. (Asegurarse de que el
oximetro esta realizando una lectura).

4. Monitorizar la ubicacién del sensor visualmente al menos cada 6 horas para asegurarse de la
integridad de la piel y de que no se esta desarrollando una lesion por la presion. Recolocar en
una ubicacion alternativa si la integridad de la piel cambia.

Para la extraccion de los sensores modelo FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Abrir el sensor haciendo presion en los laterales del mismo. Extraer el sensor del dedo y
seguir las instrucciones de limpieza si es necesario.

2. Desconectar el sensor del sistema de monitorizacion desenchufando el cable del sensor.

3. Almacenar el sensor hasta su préximo uso.

La vida util del sensor es de un afio.

ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA: Las sondas del pulsioximetro se han disefiado para su uso en un sistema

de monitorizacién especifico. Los componentes incompatibles pueden dar como resultado

un funcionamiento mermado e incompatibilidad electromagnética y causar lesiones en los
pacientes. El operador es responsable de comprobar la compatibilidad antes de su uso.
ADVERTENCIA: No se pueden utilizar probadores funcionales para evaluar la exactitud de las
sondas de los pulsioximetros.

ADVERTENCIA: Comprobar el estado de la piel del paciente al menos cada 6 horas y recolocar
en una ubicacion alternativa si la integridad de la piel cambia.

ADVERTENCIA: Una mala aplicacion de una sonda del pulsioximetro con demasiada presion y
durante periodos prolongados puede causar lesiones por presion.

ADVERTENCIA: Evitar la aplicacion de sensores en areas de piel con poca integridad.

ADVERTENCIA: No esterilizar por irradiacién, vapor u éxido de etileno; ver las instrucciones de
limpieza y desinfeccion. El uso de otros agentes que no sean los especificados puede danar el
Sensor.

ADVERTENCIA: No usar el sensor si estd danado. El uso de un sensor dafiado puede causar
lesiones en el paciente o fallos en el equipo.

34



ADVERTENCIA: El movimiento excesivo del paciente, la luzambiente excesiva, las interferencias
electromagnéticas (p.ej. la cercania de otros equipos médicos); hemoglobina disfuncional,

los colorantes intravasculares, la laca de uias y las ufas largas o artificiales pueden afectar al
funcionamiento del sensor y a la exactitud de la medicién.

ADVERTENCIA: Colocar todos los cables cuidadosamente para reducir la posibilidad de enredo
o estrangulacion.

ADVERTENCIA: No alterar o modificar el sensor. Las alteraciones o modificaciones pueden
afectar al rendimiento o a la exactitud.

ADVERTENCIA: No usar el sensor Nellcor™ u otros sensores de oximetria durante resonancias
magnéticas. La corriente conducida puede causar quemaduras.

PRECAUCIONES

PRECAUCION: AEvitar posibles interferencias de las fuentes de interferencia electromagnética
como las siguientes y no limitadas a las mismas: Los teléfonos moéviles, los transmisores de
radio, los motores, los teléfonos, las ldmparas, los electrobisturies, los desfibriladores y otros
dispositivos. Las interferencias pueden causar mediciones inexactas. Si no se esta seguro de si el
dispositivo funciona correctamente, contactar con un clinico.

PRECAUCION: El sensor puede funcionar con distintos sistemas de monitorizacién. Prestar
atencion a las instrucciones de uso de sistemas de monitorizacion especificos para el
funcionamiento, los accesorios, la informacion para la compatibilidad electromagnética (EMC) y
las aplicaciones electroquirrgicas esenciales.

Limpieza
Es necesario limpiar y desinfectar el sensor antes de colocérselo a otro paciente. Se recomienda
una limpieza rutinaria o un nivel bajo de desinfeccién si el sensor se usa en el mismo paciente.

Para la limpieza del sensor:

1. Desconectar el sensor del sistema de monitorizacion antes de limpiarlo o desinfectarlo.

2. Enjuagar el sensor, el cable y el conector en agua destilada durante dos minutos.
PRECAUCION: No sumergir el conector del cable del sensor en liquido.

. Frotar el cable con un algodén empapado en alcohol isopropilico al 70%.

. Sumergir la carcasa del sensor en alcohol isopropilico al 70% durante cinco minutos.

5. Secar el sensor, el cable y el conector al aire durante un minimo de 10 minutos después del

enjuague.

Para desinfectar (nivel bajo):

1. Desconectar el sensor del monitor antes de limpiarlo o desinfectarlo.

2. Enjuagar el sensor y el cable en agua destilada durante un minimo de dos minutos.
PRECAUCION: No sumergir el conector del cable del sensor en liquido.

3. Preparar una solucién de lejia 1:10 en agua destilada. Frotar el cable con algodén empapado
en la solucién de lejia 1:10.

4. Sumergir la carcasa del sensor en la solucion de lejia 1:10 durante cinco minutos.

»w
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5. Enjuagar el sensor y el cable sumergiéndolos en agua destilada durante cinco minutos.
6. Dejarlos secar al aire durante un minimo de 10 minutos después del enjuague.

Para desinfectar (nivel alto):

1. Enjuagar el sensor para quitar la suciedad de la superficie; la carcasa del sensor puede
sumergirse completamente en liquido.

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

2. Limpiar las superficies de contacto entre el sensor y el paciente. Se recomienda Prolystica’
como agente de limpieza. Seguir las instrucciones de uso del fabricante. Sumergir la carcasa
del sensor en la solucién y frotar las superficies interior y exterior con un cepillo o un pano
suave para eliminar cualquier residuo visible. Enjuagar el sensor con agua y frotar hasta que
se seque antes de la desinfeccion.

3. Serecomienda CIDEX OPA? para una desinfeccion de nivel alto. Sequir las instrucciones
de uso del fabricante. Sumergir la carcasa del sensor en la solucién durante 12 minutos y
extraerla.

4. Enjuagar meticulosamente el sensor con el agua tras el procedimiento de desinfeccion
(enjuagar o empapar en agua destilada durante cinco minutos).

5. Secar manualmente el sensor y verificar que este, el cable y el conector estan secos antes de
usarlos.

Especificaciones ambientales

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

funcionamiento:

Condiciones de funcionamiento el sensor funcionara durante 20 minutos a

transitorias: unas condiciones de temperatura de entre
-20°Cy +50 °C.

Intervalo de temperatura para el de-40°Ca+70 °C (de -40 °F a 158 °F)

almacenamiento y el transporte:

Intervalo de la humedad relativa: 15 - 95% sin condensacion

Intervalo de presion atmosférica: de 620 hPa a 1060 hPa

Tiempo de estabilizacion (en condiciones hasta 20 minutos
de funcionamiento y de almacenamiento):

Compatibilidad biolégica
Los materiales que entran en contacto con el paciente han sido sometidos a una comprobacion
amplia para la compatibilidad biolégica. Mas informacién disponible bajo peticion.

I P33 Protegido contra el agua vaporizada de hasta 60° de la vertical.

1) Prolystica es una marca registrada de Steris Corporation
2) CIDEX OPA es una marca registrada de Johnson and Johnson Corporation
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Especificaciones Longitud de onda LED Potencia de salida®
Rojo: Max. 660nm <5mwW
Infrarrojo: Centroide 885nm <5mwW
Exactitud Exactitud de la SpO,:* Exactitud de la frecuencia de
pulso:®
70 - 100%: Agms < 2,5 20 - 250 BPM: +3 BPM
70 - 80%: Agwis < 2,5 (ver gl manual de fu-ncic-)nap?iento
del sistema de monitorizacion para
80 -~ 90%: Apms < 2,5 mas informacion)
90 - 100%: Apms < 2,5
<70%: unspecified

Nota: Estas especificaciones ambientales son especificas para el sensor. Para informacién sobre
las especificaciones ambientales de los sistemas de monitorizacion compatibles, ver el Manual
del operador para ese sistema.

Nota: Puesto que las mediciones de los pulsioximetros se distribuyen estadisticamente, solo
alrededor de dos tercios de las mediciones estaran dentro de la diferencia cuadratica media
(Arms) de los valores medidos por un co-oximetro. Se puede usar un probador funcional como el
Index Il o un equivalente para verificar el funcionamiento de la sonda del pulsioximetro.

Garantia

Para obtener informacion sobre la garantia, si la hubiera, para este producto, contactar con el
departamento de servicio técnico de Covidien o el representante local de Covidien (ver tapa
trasera).

Estudios clinicos

Se incluyen los graficos de Bland-Altman o SaO, vs error (SpO; - Sa05) para destacar los puntos
de los datos de muestra que se recogieron como parte de las pruebas clinicas usadas para
apoyar las especificaciones de rendimiento (exactitud de SpO,) de este dispositivo.

3) Nota: Esta informacién puede ser especialmente Util para clinicos

4) Validada mediante pruebas clinicas, donde los valores medidos de los sensores se compararon con los del
co-oximetro arterial en sujetos adultos sanos por encima del intervalo de saturacion de oxigeno funcional
especificado. Estos valores se validaron en los siguientes sistemas de monitorizacion: Nellcor™ PM1000N, N600x,
N560, N395. No se puede usar un probador funcional para validar la SPO, y la exactitud del pulso.

5) La exactitud de la frecuencia de pulso se verifico mediante pruebas de laboratorio simuladas para asegurar
que se verificaba todo el intervalo. Estos valores se verificaron en los siguientes sistemas de monitorizacion:
Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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Consultar los graficos de Bland-Altman al final de este folleto.

Figura Grafico de Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Leyenda: 1 EjeY  N-600x FLEXMAX - Ref. co-oximetro (SpO,-Sa0,)
2 Eje X Referencia co-oximetro (Sa0,)
3 =+ = Limite de concordancia superior al 95%
4 = = = Media
5 =+ = Limite de concordancia inferior al 95%

Figura 2] Gréfico de Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®

Leyenda: 1 EjeY  N-395 FLEXMAX - Ref. co-oximetro (SpO,-Sa0,)
2 Eje X  Referencia co-oximetro (Sa0,)
3 =+ = Limite de concordancia superior al 95%
4 = = = Media
5 =+ = Limite de concordancia inferior al 95%

Figura & Gréfico de Bland-Altman: Covidien Nellcor™ Plataforma PM1000N / FLEXMAX®

Leyenda: 1 EjeY PM1000N FLEXMAX - Ref. co-oximetro (Sp0O,-Sa0,)
2 Eje X Referencia co-oximetro (Sa0,)
3 — -+ = Limite de concordancia superior al 95%
4 = = = Media
5 =+ = Limite de concordancia inferior al 95%

Figurall  Grdfico de Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®

Leyenda: 1 EjeY  N560 FLEXMAX - Ref. co-oximetro (Sp0O,-Sa0,)
2 Eje X Referencia co-oximetro (Sa0,)
3 =+ = Limite de concordancia superior al 95%
4 = = = Media
5 =+ = Limite de concordancia inferior al 95%

6) Estudio de exactitud clinica, 11 sujetos de prueba.
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Nellcor™

Flexibel SpO,-sensor, ateranvandbar

Anvandaranvisningar

Obs! Den hér anvandaranvisningen ar avsedd for professionell medicinsk personal. Vid
overlamning till en lekman ska man se till att han eller hon har fatt instruerats om alla varningar,
forsiktighetsatgarder och anvandaranvisningar som beskrivs och att han eller hon har tillgéng till
en manual fér hemmabruk. Fér hemmabruk kan en anvisning for lekman med P/N PT00030916
bestallas.

Anvéndaranvisningar

Nellcor™ Flexible SpO,-sensorer, modellerna FLEXMAX och FLEXMAX-P, ska anvandas
tillsammans med 6vervakningssystem déar det anvands Nellcor OxiMax™- och Nellcor-
kompatibla oximetrar.

Nellcor Flexible SpO,-sensorerna ska anvandas vid icke-invasiv kontinuerlig eller stickprovs-
overvakning av funktionell syremattnad av arteriellt hemoglobin (SpO,) och pulshastighet.
Sensorerna finns i bade stora och sma storlekar. Sensorerna &r avsedda for vuxna och pediatriska
(forutom spadbarn och nyfédda) patienter som med en vikt pa mer an 20 kg.

Sensorerna kan anvandas i: sjukhusmiljéer, sjukhusliknande miljéer, vid sjukhustransporter, till
mobila medicinska apparater inom akutvard samt vid bade mark- och lufttransporter och till
hemmabruk. Som transportmiljoer raknas transporter inom sjukhusomradet samt bade akuta
mark- och flygtransporter: ambulanser och flygplan samt helikoptrar. Miljon dar sensorerna
anvénds dr beroende av de miljéer som specificeras for de 6vervakningssystem som anvands
tillsammans med sensorerna.

Nellcor™ Flexible SpO,-sensorer &r receptbelagda.

Kassation

Far ej kasseras bland hushallssopor. Folj lokala bestammelser om kassation eller atervinning av
den hér utrustningen och tillhérande komponenter. En forteckning 6ver de material som ingar i
komponenterna kan rekvireras fran Covidiens tekniska serviceavdelning (se baksidan).

Anvandaranvisningar

Avsedd att anvandas tillsammans med Nellcor och Nellcor OxiMax™-kompatibla system. Den
har sensorn har inbyggd OxiMax™-teknik. Nar sensorn ar kopplad till ett instrument som tillater
anvéandning av en kompatibel OxiMax™ anvands OxiMax™-teknik pa sensorn sa att man far fler
avancerade sensoreffekter.
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For att anvanda FLEXMAX, FLEXMAX-P modellsensorer:

1. Placera patientens finger i sensorn. Anvand helst patientens pekfinger (A). Andra platser kan
komma ifrdga beroende pa patientens storlek pa fingrarna (B).

2. Fingret ar korrekt placerat nar:
a. Fingertoppen vidror sensorns ande pa insidan. (C)
b. Sensorkabeln &r dragen utmed patientens handrygg. (A)
Obs! sakerstall att sensorn inte &@r ansluten pa ett felaktigt sétt: upp och ned (D), bakat (E)
eller med utskjutande finger (F)

3. I nasta steg slar du pa oximetern och kontrollerar att den fungerar korrekt. (sdkerstall att det
ar mojligt att lasa av sensorn).

4. Kontrollera sensoromradet visuellt minst var 6 timme for att sékerstalla att huden &r hel och
att det inte uppstar trycksar. Om huden har bérjat spricka ska sensorn flyttas till ett annat
lage.

For att ta bort FLEXMAX, FLEXMAX-P modellsensorer:

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

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

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

Sensorn har ett forvantat serviceliv pa 1 ar.

VARNINGAR

VARNING: Pulsoximetersonder dr utformade for anvandning ihop med sérskilda
overvakningssystem. Inkompatibla komponenter kan orsaka forsamrad effekt och
elektromagnetisk inkompatibilitet samt patientskada. Operatéren ansvarar for att
kompatibiliteten kontrolleras fore anvandning.

VARNING: En funktionskontrollant kan inte anvandas for att bedoma pulsoximetersondernas
noggrannhet.

VARNING: Kontrollera patientens hudtstatus minst var 6 timme och omplacera sensorn om
hudegenskaperna @ndras.

VARNING: Felanvéndning av en pulsoximetersond och utévande av éverdrivet mycket tryck
samt under for langa perioder kan leda till uppkomst av trycksar.

VARNING: Anvéand inte sensorn pd omraden dar huden ar skor.

VARNING: Sterilisera inte med stralning, anga eller etylenoxid - beakta rengérings- och
desinficeringsanvisningarna. Vid anvandning av medel som inte specificeras i anvisningarna kan
sensorn skadas.

VARNING: Anvénd inte sensorn om den ar skadad. Patienten kan skadas eller utrustningen inte
fungera korrekt vid anvéandning av en skadad sensor.

VARNING: Sensoreffekten och matnoggrannheten kan paverkas om patienten ror sig for
mycket, pa grund av omgivande belysning, elektromagnetisk storning (t.ex. stapling eller
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placering pa annan medicinsk utrustning), dysfunktionellt hemoglobin, intravaskuléra
fargmedel, nagellack samt Idnga eller konstgjorda naglar.

VARNING: Var observant vid kabeldragningen sa att patienter inte I&per risk att sno in sig eller
strypas.

VARNING: Andra eller modifiera inte sensorn. Andringar eller modifieringar kan paverka
effekten eller precisionen.

VARNING: Anvand inte Nellcor™-sensorn eller andra oximetri-sensorer under MRI skanning.
Stromforande el kan orsaka brannskador.

FORSIKTIGHETSATGARDER

IAKTTA FORSIKTIGHET: Undvik eventuella storningar fran killor till elektromagnetisk stérning
sasom, men inte begransat till: mobiltelefoner, radiosandare, motorer, telefoner, lampor,
elektrokirurgiska enheter, defibrillatorer eller andra instrument. Stérningar kan orsaka felaktiga
matresultat. Vid osdkerhet om verktyget fungerar korrekt, kontakta klinikern.

IAKTTA FORSIKTIGHET: Sensorn kan anvindas ihop med olika &vervakningsskarmar.
Kontrollera information i sérskilda informationsdatablad for vésentlig prestanda, tillbehor,
information om Gverensstimmelse och elektrokirurgiska apparater.

Rengoring
Sensorn maste rengoras och desinficeras innan den satts fast pa en ny patient. Nar sensorn
anvands pa samma patient rekommenderar vi standardrengéring och desinficering pa lag niva.

For att rengora sensorn:
1. Koppla bort sensorn fran 6vervakningsskarmen fére rengéring eller desinficering.
2. Skolj sensorn och kabeln med destillerat vatten i minst tva minuter.
IAKTTA FORSIKTIGHET: Doppa inte ned sensorkabelns kontakt i vétska.
3. Torka av kabeln med en bomullstuss som drénkts in i 70 % isopropylalkohol.
4. Doppa ned sensorképan i 70 % isopropylalkohol i 5 minuter.
5. Lat sensorn, kabeln och kontakten torka i tio minuter efter skéljning.

For att desinficera (lag niva):

1. Koppla bort sensorn fran 6vervakningsskarmen fére rengéring eller desinficering.

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

3. Bered 1:10 utspatt blekmedel i destillerat vatten. Torka av kabeln med en bomullstuss som
drénkts in med 16sningen av utspatt blekmedel.

4. Doppa ned sensorkdpan i Iosningen av utspatt blekmedel i fem minuter.

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

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

For att desinficera (hdg niva):
1. Skolj sensor for att fa bort ytlig smuts — hela sensorkdpan kan doppas ned i vatsk.
IAKTTA FORSIKTIGHET: Doppa inte ned sensorkabelns kontakt i vatska.
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2. Rengor sensorn och de ytor patienten kommer i kontakt med. Vi rekommenderar anvdandning
av Prolystica’ som rengdringsmedel. Folj tillverkaranvisningarna om anvandning. Doppa ned
sensorkdpan i I6sningen och torka av invandigt och utvandigt med en mjuk borste eller duk

for att fa bort synlig smuts. Skélj sensor med vatten efter avslutad rengdring och torka torrt

fore desinficering.

3. Virekommenderar CIDEX OPA? fér hdg niva av desinficering. Folj tillverkaranvisningarna om
anvandning. Doppa ned sensorkapan i I6sningen i 12 minuter och ta bort.
4. Skoélj grundligt igenom sensorn med vatten efter avslutad desinficering (skolj/drénk in med

destillerat vatten i minst 5 minuter).

5. Torka sensorn fér hand och sakerstall att sensorn, kabeln och kontakten har torkat fore

anvandning.

Miljospecifikation

Intervall for drifttemperatur:

+0°C till +40°C (32°F till 104°F)

Tillfélliga driftvillkor:

Sensorn kors i 20 minuter vid -20°C till och
med +50°C.

Temperaturomrade vid forvaring eller
transport:

-40°C till +70°C (-40°F till 158°F)

Relativt fuktighetsintervall:

15-95 % icke-kondenserande

Atmosfariskt tryckintervall:

620 hPa till 1 060 hPa

Stabiliseringsperiod (fran forvaring till
driftvillkor):

Upp till 20 minuter

Biokompatibilitet

De material som patienten kommer i kontakt med har genomgétt omfattande
biokompatibilitets-provning. Mer information tillhandahalls pa begaran.

I P33 Skyddat fran vattenstank mindre an 60 grader fran den vertikala axeln.

1) Prolystica ar ett registrerat varumérke tillhérande Steris Corporation
2) CIDEX OPA &r ett registrerat varumdrke tillhérande Johnson and Johnson Corporation
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Specifikationer LED-vagléangd uteffekt®

R&d: 660 nm Hogsta varde <5mwW
Infraréd: 885 nm Tyngdpunkt <5mwW
Noggrannhet Sp0,-noggrannhet:* Noggrannhet for pulshastighet:®
70 - 100%: Agms < 2,5 20 - 250 BPM: +3 BPM
70 - 80%: Agwis < 2,5 (se 6vervakningsskdrmens

driftmanual fér mer information)
80 - 90%: Apms < 2,5

90 - 100%: Apums < 2,5
<70%: ospecificerad

Obs! De miljomassiga specifikationerna galler endast sensorn. Information om
miljéspecifikationen fér kompatibla 6vervakningssystem aterfinns i systemens
operatdrsmanualer.

Obs! Eftersom resultaten fran pulsoximetermatningar inte &r statistiskt entydiga, kan man
endast forvanta sig att tva tredjedelar av matningarna hamnar inom + Agps av de vdrden som
maéts upp av en ko-oximeter. Pulsoximetersondernas funktion kan verifieras genom anvandning
av en funktionskontroll som Index 2 eller liknande.

Garanti
Kontakta Covidiens tekniska serviceavdelning eller den lokala Covidien-aterforsaljaren for att
bestélla information om garantivillkoren fér den har produkten.

Kliniska undersokningar

Bland-Altman-diagram eller SaO, kontra fel (SpO,-Sa0,) tas med for att belysa provdatan som
har samlats in som en del av det kliniska bevismaterialet for att understodja det har verktygets
prestandaspecifikationer (SpO,-noggrannhet).

3) Obs! Den hir informationen kan vara sarskilt anvandbar for kliniker.

4) Validerat genom kliniska tester dar de uppmatta sensorvardena jamférdes med de arteriella
ko-oximetrivardena hos friska vuxna forsokspersoner dver det specificerade funktionella syreméttnadsintervallet.
Dessa véarden har validerats pa féljande 6vervakningsskarmar: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. En
funktionskontroll far inte anvandas till validering av SPO; och pulsnoggrannhet.

5) Pulshastighetens noggrannhetsgrad verifierades med hjélp av simulerade banktester for att sékerstalla

att hela intervallet hade verifierats. De hér vérdena verifierades pé foljande évervakningsskarmar: Nellcor™
PM1000N, N600x, N560, N395
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Se Bland-Altman-diagrammen i slutet av den héar broschyren.

Figur [1] Bland-Altman diagram: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Kommando: 1 Y-axel  N-600x FLEXMAX - Ref. KO-oximeter (SpO,-Sa0,)
2 X-axel  Referens KO-oximeter (SaO,)
3 =+ = Ovre 95 % dverenskommen grins
4 = = = Medel
5 =+ = Nedre 95 % 6verenskommen grans
Figur 2] Bland-Altman diagram: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Kommando: 1 Y-axel  N-395 FLEXMAX - Ref. KO-oximeter (Sp0O,-Sa05)
2 X-axel  Referens KO-oximeter (SaO,)
3 =+ = QOvre 95 % dverenskommen grins
4 = = = Medel
5 =+ = Nedre 95 % 6verenskommen grans
Figur H Bland-Altman diagram: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX®
Kommando: 1 Y-axel ~ PM1000N FLEXMAX - Ref. KO-oximeter (Sp0O,-Sa0,)
2 X-axel  Referens KO-oximeter (SaO,)
3 =+ = QOvre 95 % dverenskommen grins
4 = = = Medel
5 =+ = Nedre 95 % 6verenskommen grans
Figur 1 Bland-Altman diagram: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Kommando: 1 Y-axel  N560 FLEXMAX - Ref. KO-oximeter (Sp0O,-Sa0,)
X-axel  Referens KO-oximeter (SaO,)

Ovre 95 % Sverenskommen grans
Medel
Nedre 95 % Gverenskommen grans

6) Klinisk noggrannhetsstudie, 11 forsokspersoner
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Nellcor™

Fleksibel SpO,-sensor, genanvendelig

Brugermanual

Bemaerk: Denne brugervejledning er beregnet til medicinsk personale. Ved anvisning fra

laege skal det sikres, at brugeren er bekendt med alle angivne advarsler, forholdsregler og
vejledninger samt er i besiddelse af en vejledning til hjemmebrug. En vejledning til hiemmebrug
er tilgaengelig med produktnr. PT00030916.

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

Nellcor fleksible SpO,-sensorer er indiceret til brug ved ikke-invasiv kontinuerlig overvagning
eller kontrol pa stedet af funktionel oxygensaturation af arterielt heemoglobin (SpO,) samt af
pulsfrekvensen. Sensorerne findes i stor og lille storrelse. Sensorerne er beregnet til brug hos
voksne og paediatriske (undtagen spaedbern og nyfedte) patienter, der vejer mere end 20 kg.

Anvendelsesfaciliteter omfatter: hospitaler, hospitalslignende faciliteter, intern
hospitalstransport, beredskabstjenester og mobilapplikationer og -tjenester inden for
sundhedssektoren, inklusive land- og lufttransport samt hjemmebrug. Transportomrader
omfatter intern hospitalstransport samt bade nedtransport til lands og i luften:
ambulancekegretgjer, fastvingede fly og helikoptere. Anvendelsesfaciliteter afhaenger af de
specificerede anvendelsesomrader for monitoreringssystemet i forbindelse med brug af
sensoren.

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

Bortskaffelse

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

Brugervejledning

Beregnet til brug med Nellcor og Nellcor OxiMax™ kompatible systemer. Denne sensor har
integreret OxiMax™-teknologi. Ved tilslutning til et kompatibelt OxiMax™aktiveret instrument
anvender sensoren OxiMax™ teknologi for tilfgjende avancerede sensorfunktioner.

Tilslutning af FLEXMAX- eller FLEXMAX-P-sensorer:

1. Seet patientens finger i sensoren. Pegefingeren er at foretraekke (A).
Andre fingre kan anvendes, afhaengigt af fingersterrelsen (B).
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2. Fingeren er korrekt placeret, nar:
a. Fingerspidsen bergrer sensorens indvendige ende. (C)
b. Sensorkablet laber mod oversiden af patientens hand. (A)
Bemaerk: Kontroller, at sensoren ikke er forkert placeret, dvs. omvendt (D), bagvendt (E)
eller at fingeren rager ud (F).

3. Teend sa for oximeteret og kontroller for korrekt funktion (kontroller, at oximeteret kan
afleeses).

4. Kontroller sensorpunktet mindst hver 6. time for at sikre hudens integritet, og at der ikke
udvikles skade pga. pres. Omplacer sensoren til et andet punkt, hvis der forekommer
andringer i hudens integritet.

Fjernelse af FLEXMAX- eller FLEXMAX-P-sensorer:

1. Abn sensoren ved at trykke pa siderne af sensoren. Tag sensoren af fingeren og folg
vejledningerne til rengering ved behov.

2. Sensoren frakobles monitoren ved at traekke sensorkablet ud.

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

Sensoren har 1 ars forventet levetid.

ADVARSLER

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

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

ADVARSEL: Kontroller tilstanden af patientens hud mindst hver 6. time, og omplacer sensoren
til et andet punkt, hvis der forekommer zendringer i hudens integritet .

ADVARSEL: Fejlagtig anvendelse af en pulsoximeterprobe med overdrevent tryk samt
anvendelse i laengere tid kan fordrsage skade pga. pres.

ADVARSEL: Undga anvendelse af sensorerne pa omrader med nedsat hudintegritet
ADVARSEL: Stréling, damp eller ethylenoxid ma ikke anvendes til sterilisering. Se instruktioner
vedrgrende rengering og desinfektion. Brug af andre rensemidler end dem, der er specificeret,
kan beskadige sensoren.

ADVARSEL: En beskadiget sensor ma ikke anvendes. Anvendelse af en beskadiget sensor kan
medfore patientskader eller fejifunktion ved udstyret.

ADVARSEL: For megen patientaktivitet, kraftig omgivende beslysning, elektromagnetisk
interferens (f.eks. placering teet pa andet medicinsk udstyr), dysfunktionelt haemoglobin,
intravaskuleere farvestoffer, neglelak og lange eller kunstige negle kan pavirke sensorfunktionen
og medfere ungjagtige malinger.

46



ADVARSEL: Ledninger skal placeres med omtanke, sé patienten ikke vikles ind i disse, og for at
undga risiko for strangulering.

ADVARSEL: Der ma ikke udfgres nogen form for aendringer af sensoren. Andring eller
modificering kan pavirke funktionen og give ungjagtige malinger.

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

FORHOLDSREGLER

FORHOLDSREGEL: Undga eventuel interferens fra elektromagnetiske interferenskilder, sésom
mobiltelefoner, radiosendere, motorer, telefoner, lamper, elektrokirurgisk udstyr, defibrillatorer
og andet udstyr. Interferens kan forarsage ungjagtige malinger. Kontakt din kliniker, hvis du er
usikker pa, om enheden fungerer korrekt.

FORHOLDSREGEL: Sensoren kan anvendes med forskellige monitorer. Laes brugervejledningen
til den pageeldende monitor vedrgrende korrekt funktion, overensstemmelsesoplysninger (EMC)
og elektrokirurgisk udstyr.

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

Renggring af sensoren:

1. Sensoren skal frakobles monitoren for rengering eller desinficering.

2. Rens sensoren og kablet med destilleret vand i mindst 2 minutter.
ADVARSEL - Sensorkablet og stikket ma ikke nedsaenkes i vaeske.

3. Torkablet af med et stykket vat vaedet med 70 % isopropylalkohol.

4. Leeg sensorens indkapsling i bled 5 minutter i 70 % isopropylalkohol.

5. Lad derefter sensoren, kablet og tilslutningen terre i ti minutter.

Desinfektion (lavniveau):

1. Sensoren skal frakobles monitoren for rengering eller desinficering.

2. Rens sensoren og kablet med destilleret vand i mindst 2 minutter.
ADVARSEL - Sensorkablet og stikket ma ikke nedsaenkes i vaeske.

3. Klarger 1:10 fortynding af klor og destilleret vand. Ter kablet af med et stykke vat veedet med
kloroplgsningen.

4. Lag sensorens indkapsling i bled i fem minutter i kloroplgsningen.

5. Leeg sensoren og kablet i bled i fem minutter i destilleret vand.

6. Lad derefter sensoren, kablet og tilslutningen tarre i ti minutter.

Desinfektion (hgjniveau):

1. Skyl sensoren for at fierne smuds fra overfladen - sensorens indkapsling kan nedszenkes i
veeske.
Tor kablet af med et stykke vat vaedet med kloroplgsningen. Sensorkablets stik ma ikke
nedsaenkes i vaeske.
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2. Renger sensoren og overflader, der kommer i kontakt med patienten. Prolystica’ anbefales
som rensemiddel. Felg producentens vejledninger. Dyp sensorens indkapsling i oplgsningen
og after indvendige og udvendige flader med en blad berste eller klud for at fierne smuds.
Skyl sensoren med vand, renger og after for desinficering

3. CIDEX OPA? anbefales til hgjniveau desinfektion. Falg producentens vejledninger. Laeg
sensorens indkapsling i oplgsningen i 12 minutter.

4. Skyl sensoren grundigt med vand (mindst 5 minutter nedszenket i destilleret vand) efter
desinficering.

5. After sensoren manuelt og kontroller, at sensoren, kablet og tilslutningen er helt torre for
brug.

Miljomaessige forhold

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

Biokompatibilitet
Materialer, der kommer i kontakt med patienten, har gennemgéet grundig testning for
biokompatibilitet. Yderligere information efter anmodning.

|P33 Beskyttelse mod vandstaenk mindre end 60 grader fra lodret.

Specifikationer LED-bglgeleengde Udgangseffekt?
Red: 660nm spidsvaeerdi <5mw
Infrared: 885nm centroid <5mwW

1) Prolystica er et registreret varemaerke tilhgrende Steris Corporation
2) CIDEX OPA er et registreret varemaerke tilherende Johnson & Johnson Corporation
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Ngjagtighed SpO, ngjagtighed:* Pulsfrekvens ngjagtighed:*

70 -100%: Apms < 2,5 20 - 250 BPM: +3 BPM
70 - 80%: Agwis < 2,5 (se brugervejledningen til moni-
toren for yderligere information)

80 - 90%: Agus < 2,5
90 - 100%: Agums < 2,5
<70%: uspecificeret

Bemaerk : Disse miljgmaessige forhold er specifikke for sensoren. Se brugervejledningen til
det padgaeldende system vedrgrende oplysninger om miljsmaessige forhold for de kompatible
monitoreringssystemer.

Bemaerk: Idet pulsoximeter-malinger er statisk fordelt, kan kun ca. to tredjedele af malingerne
forventes at falde inden for + Agys af malte vaerdier vha. et CO-oximeter. En funktionstester som
Index 2 el. lign. kan anvendes til at verificere funktionen for pulsoximeterprober.

Garanti

Kontakt Covidiens tekniske serviceafdeling eller din lokale Covidien-repraesentant vedrerende
information om en garanti, safremt dette er tilgeengeligt for det pagaeldende produkt (se
bagsiden).

Kliniske undersggelser

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

3) Bemaerk: Disse oplysninger er specielt nyttige for klinikere

4) Valideret ved hjzlp af kliniske tests, hvor de malte veerdier af sensorerne blev sammenlignet med dem

for arteriel co-oximetri hos raske voksne forsggspersoner over de specificerede omréde for funktionel
oxygensaturation. Disse veerdier blev valideret pa falgende monitorer: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395.
En funktionstester kan ikke anvendes til at evaluere ngjagtigheden af SPO, og pulsen.

5) Ngjagtighed af pulsfrekvensen blev verificeret ved simulationstests pa prevebaenk for at sikre verificering af
det samlede omréde.. Disse vaerdier blev verificeret pa falgende monitorer: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560,
N395
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Se Bland-Altman plots i slutningen af denne vejledning.

Figurn Bland-Altman plot: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Henvisning: 1 Y-akse  N-600x FLEXMAX - Ref CO-oximeter (SpO,-5a0,)
2 X-akse  Reference CO-oximeter (Sa0,)
3 == 95% gvre fastsettelsesgraense
4 = = = Middel
5 =+ = 95% nedre fastseettelsesgrense
Figur 2] Bland-Altman plot: Nellcor™ N-395/FLEXMAX¢®
Henvisning: 1 Y-akse  N-395 FLEXMAX - Ref CO-oximeter (SpO,-Sa0,)
2 X-akse  Reference CO-oximeter (Sa0,)
3 == 95% gvre fastseettelsesgraense
4 = = = Middel
5 =+ = 95% nedre fastsaettelsesgraense
Figur H Bland-Altman plot: Covidien Nellcor™ PM1000N platform/FLEXMAXS®
Henvisning: 1 Y-akse  PM1000N FLEXMAX - Ref CO-oximeter (Sp0O,-Sa05,)
2 X-akse  Reference CO-oximeter (Sa0,)
3 =+ = Upper 95% Limit of Agreement
4 = == Mean
5 =+ = Lower 95% Limit of Agreement

Figur 1 Bland-Altman plot: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®

Henvisning: 1

Y-akse
X-akse

N560 FLEXMAX - Ref CO-oximeter (Sp0O,-Sa0,)
Reference CO-oximeter (Sa0,)

95 % gvre fastsaettelsesgraense

Middel

95 % nedre fastseettelsesgranse

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

Bruksanvisning

Merknad: Dette bruksanvisningen er beregnet for helsepersonell. Ved forskrivning til trente
brukere, sarg for at de har fatt oppleering av alle som omfattes advarsler, forsiktighetsregler og
bruksanvisninger og har en hjemmebruksveiledning. For hjemmebruk er bruksanvisningen
(profesjonell bruker) med P/N PT00030916 tilgjengelig.

Indikasjoner for bruk
Nellcor™ fleksible SpO,-sensorer, modellene FLEXMAX og FLEXMAX-P, er angitt for bruk med
overvakingssystemer som bruker Nellcor OxiMax™ og Nellcor-kompatible pulsoksymetre

Nellcor™ fleksible SpO,-sensorer er beregnet for bruk i ikke-invasiv, kontinuerlig eller punktsjekk-
overvaking av funksjonell oksygenmetning i arterielt hemoglobin (SpO,) og pulsfrekvens.
Sensorstorrelsen omfatter en stor og liten sensor. Sensorene er beregnet for bruk pa voksne og
pediatriske (med unntak av spedbarn og nyfadte) pasienter som veier mer enn 20 kg.

Bruksmiljget kan omfatte: sykehus, sykehusanlegg, intra-sykehustransport, mobile
akuttmedisinske applikasjoner, inkludert bakke- og flytransport, og hjemmebruk.
Transportmiljger kan inkludere intra-sykehustransport og bade bakke og luftnegdtransport:
ambulanser, propellfly og helikoptre. Bruken er avhengig av bruksmiljgene som er angitt for
overvakingssystemet benyttet i forbindelse med sensoren.

Nellcor fleksible SpO,-sensorer er for reseptbelagt bruk.

Kassering

Skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall. Felg lokale forskrifter for kassering eller
resirkulering av denne enheten og dens deler. En liste over komponentmaterialer er tilgjengelige
ved a kontakte Covidiens tekniske serviceavdeling (se baksiden).

Bruksanvisning

Beregnet for bruk med Nellcor- og Nellcor OxiMax™-kompatible systemer. Denne sensoren
integrerer OxiMax™-teknologi i sin design. Nar du er koblet til et kompatibelt OxiMax™-
aktivert instrument, bruker denne sensoren OxiMax™-teknologi for a gi flere avanserte
sensorytelsesfunksjoner.

Hvis du vil bruke modellsensorene FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Sett pasientens finger inn i sensoren. Det foretrekkes & bruke pekefingeren (A).
Alternative omrader kan brukes avhengig av fingersterrelser (B).
2. Fingeren er riktig satt inn nar:
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a. Spissen av fingeren bergrer sensorens indre ende. (C)
b. Sensorkabelen strekker seg langs toppen av pasientens hand. (A)
Merknad: Kontroller at sensoren ikke er installert pa feil mate opp-ned (D), bakover (E)
eller med fingeren utvidet (F)
. Sla deretter pa oksymeteret og verifiser korrekt drift. (sikre at oksymeteret gir avlesing).
4. Overvak sensorstedet visuelt minst hver 6.time for a sikre integriteten til huden, og at ikke
noen trykkskade utvikler seg. Flytt til en alternativ plassering hvis hudens integritet endres.

Hvis du vil fjerne modellsensorene FLEXMAX, FLEXMAX-P:

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

2. Koble sensoren fra skjermen ved a plugge fra sensorkabelen.

3. Oppbevar sensoren for neste bruk.

w

Sensorens forventede levetid er 1 ar.

ADVARSLER

ADVARSEL: Pulsoksymeterprober er konstruert for bruk med bestemte overvakingssystemer.
Inkompatible komponenter kan fore til darligere ytelse og elektromagnetisk inkompatibilitet
eller pasientskade. Operateren er ansvarlig for a kontrollere kompatibiliteten far bruk.
ADVARSEL: En funksjonell testfunksjon kan ikke brukes til a fa tilgang til ngyaktigheten av
pulsoksimeterprober.

ADVARSEL: Sjekk pasienten hudtilstand minst hver 6. time og flytt til en alternativ plassering
hvis hudens integritet endres.

ADVARSEL: Misbruk av en pulsoksymeterprobe med heyt trykk og over lengre perioder kan fare
til trykkskade.

ADVARSEL: Unnga bruk av sensorer pa et omrade med darlig hudintegritet.

ADVARSEL: Ikke steriliser med bestraling, damp eller etylenoksid - se rengjerings- og
desinfeksjonsinstruksjonene. Bruk av andre midler enn spesifisert kan skade sensoren.
ADVARSEL: Sensoren skal ikke brukes hvis den er skadet. Bruk av en skadet sensor kan fore til
pasientskade eller utstyrsfeil.

ADVARSEL: Overdreven pasientbevegelse, overdrevent lys fra omgivelsene, elektromagnetiske
forstyrrelser (f.eks. stabling og plassering av annet medisinsk utstyr), dysfunksjonell hemoglobin,
intravaskulzere fargestoffer, neglelakk og lange eller kunstige negler, kan pavirke sensorytelsen
og ngyaktigheten av malingen.

ADVARSEL: For alle kablene ngye for & redusere muligheten for at pasienten vikler seg inn eller
kveles.

ADVARSEL: Ikke endre pa eller modifiser sensoren. Endringer eller modifikasjoner kan pavirke
ytelsen eller ngyaktigheten.

ADVARSEL: Nellcor™-sensoren eller andre oksymetrisensorer skal ikke brukes under
MR-skanning. Ledet strem kan forarsake brannskader.
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FORSIKTIGHETSREGLER

FORSIKTIGHET: Unnga mulige forstyrrelser fra kilder til elektromagnetiske forstyrrelser som,
men ikke begrenset til: Mobiltelefoner, radiosendere, motorer, telefoner, lamper, elektroenheter,
defibrillatorer, og andre enheter. Forstyrrelser kan fore til ungyaktige malinger. Hvis du er usikker
pa om enheten fungerer som den skal, ma du kontakte legen.

FORSIKTIGHET: Sensoren kan fungere med ulike skjermer. Vaer oppmerksom pa
bruksanvisningen til spesifikk monitor for essensiell ytelse, tilbeher, samsvarsinformasjon (EMC)
og elektrokirurgiske applikasjoner.

Rengjoring

Det er ngdvendig a rengjere og desinfisere sensoren far du fester den til en ny pasient.
Rutinemessig rengjering eller lavt nivas desinfeksjon anbefales ved bruk av sensoren pa samme
pasient.

For a rengjore sensoren:

1. Koble sensoren fra monitoren far rengjering eller desinfisering

2. Skyll sensoren og kabelen meddestillert vann i minst to minutter.
FORSIKTIGHET: Ikke senk kontakten pa sensorkabelen i veeske.

3. Terk kabelen med en bomullsdott blgtlagt i 70 % isopropylalkohol.

4. Senk sensorinnfatningen i 70 % isopropylalkohol i fem minutter.

5. Lasensoren, kabelen og kontakten terke i ti minutter etter skylling.

For a desinfisere (lavt niva):

1. Koble sensoren fra skjermen for rengjoring eller desinfisering.

2. Skyll sensoren og kabelen med destillert vann i minst to minutter.
FORSIKTIGHET: ikke senk kontakten pa sensorkabelen i vaeske.

3. Forbered 1:10 blekemiddelsfortynning i destillert vann. Tark kabel med en bomullsdott
dynket med blekemiddellgsningen.

4. Senk sensorinnfatningen i blekemiddelslgsningen i fem minutter.

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

6. Lasensoren, kabelen og kontakten terke i ti minutter etter skyllin.

For & desinfisere (hoyt niva):

1. Skyll sensoren for a fierne skitt pa overflaten - sensorinnfatningen kan vaere fullstendig
nedsenket i veeske.

FORSIKTIGHET: Ikke senk kontakten pa sensorkabelen i vaeske.

2. Rengjer sensoren og pasientkontaktflatene. Prolystica’ anbefales som et rengjeringsmiddel.
Folg produsentens bruksanvisning. Senk sensorinnfatningen i lasningen og terk de indre og
ytre overflatene med en myk borste eller klut for & fierne all synlig jord. Skyll sensoren med
vann etter rengjering og terk for desinfeksjon.

1) Prolystica er et registrert varemerke for Steris Corporation
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3. CIDEX OPA? anbefales for hgyt nivés desinfeksjon. Felg produsentens bruksanvisning. La
sensorinnfatningen vaere nedsenket i lgsningen i 12 minutter, for deretter a fjerne den.

4. Skyll sensoren med vann etter desinfeksjon (skylling/blgtlegging i minimum fem minutter
med destillert vann).

5. Terk sensoren manuelt og bekreft av sensoren, kabelen og kontakten er terre for bruk.

Miljospesifikasjon

Driftstemperaturomrade: +0 °C til +40 °C (32 °F til 104 °F)

Transiente driftsforhold: Sensoren vil operere i 20 minutter ved
temperaturforhold mellom -20 °C og + 50 °C.

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

transport:

Relativt fuktighetsomrade: 15 - 95 % ikke-kondenserende

Atmosfaerisk trykkomrade: 620 hPa til 1060 hPa

Stabiliseringstid (fra lagrings- til Opptil 20 minutter

driftsforhold):

Biokompatibilitet
Materialene som kommer i kontakt med pasienten har gjennomgatt omfattende
biokompatibilitetstesting. Ytterligere informasjon er tilgjengelig pa foresporsel.

I P33 Beskyttet mot vannsprut som er mindre enn 60 grader fra vertikal.

2) CIDEX OPA er et registrert varemerke for Johnson og Johnson Corporation
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Spesifikasjoner LED-bglgelengde utgangseffekt®

Red: 660 nm topp <5mwW
Infrargd: 885 nm tyngdepunkt <5mwW
Noyaktighet SpO, ngyaktighet:* Pulsfrekvensngyaktighet:*
70 - 100%: Agms < 2,5 20 - 250 SPM: +3 SPM
70 - 80%: Aguis < 2,5 (se skjermens driftshandbok for

mer informasjon)
80 - 90%: Apms < 2,5

90 - 100%: Apums < 2,5
<70%: uspesifisert

Merknad: Disse miljgspesifikasjonene er spesifikke for sensoren. For informasjon om
miljgspesifikasjonen av de kompatible overvikingssystemene, se bruksanvisningen for dette
systemet.

Merknad: Fordi pulsoksymetermalingene er statistisk fordelt, kan bare omlag to tredeler av
malingene forventes a ligge innenfor + Agys av de malte verdiene av et co-oksymeter. For a
bekrefte funksjonen av pulsoksymeterprober, kan det brukes en funksjonell testfunksjon som
Index 2 eller tilsvarende

Garanti
For a fa informasjon om en garanti, om noen, for dette produktet, ta kontakt med Covidiens
tekniske serviceavdeling eller din lokale Covidien-representant (se baksiden).

Kliniske studier

Bland-Altman plots eller SaO; vs feil (SpO, - Sa0,) er inkludert for a fremheve de samplede
datapunktene som ble samlet inn som en del av det kliniske beviset benyttet til & stotte
ytelsesspesifikasjonene (SpO,-neyaktighet) av denne enheten.

3) Merknad: Denne informasjonen kan vaere spesielt nyttig for leger

4) Validert av kliniske tester, hvor de malte verdier av sensorene ble sammenlignet med de av den arterielle
co-oksymetri hos friske voksne personer over spesifisert funksjonelt oksygenmetningomrade. Disse verdiene

ble validert pa falgende skjermer: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. En funksjonell testfunkson kan ikke
brukes til & validere SpO,- og pulsneyaktighet.

5) Pulsngyaktighet ble verifisert ved simulerte benktester for & sikre at hele omradet ble bekreftet. Disse verdiene
ble bekreftet pa folgende skjermer: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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Se Bland-Altman plots pa slutten av dette heftet.

Figur 1] Bland-Altman Plot: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Call out: 1 Y-akse  N-600x FLEXMAX — Ref CO-oksymeter (Sp0O,-Sa0,)
X-akse  Referanse-CO-oksymeter (SaO,)

== @vre 95 % grense av avtalen

= = = Gjennomsnittlig

=+ = Nedre 95 % grense av avtalen

alu & w N

-Altman Plot: Nellcor™ N-395/FLEXMAX¢®
Y-akse  N-395 FLEXMAX - Ref CO-oksymeter (SpO,-Sa0,)

Figur 2] Blan
Call out:
X-akse  Referanse-CO-oksymeter (SaO,)
== @vre 95 % grense av avtalen

=+ = Nedre 95 % grense av avtalen

1

2

3

4 = = = Gjennomsnittlig
5

d-

Figur El Bland-Altman Plot: Covidien Nellcor™ PM1000N Plattform/FLEXMAX®

Call out: 1 Y-akse  PM1000N FLEXMAX — Ref CO-oksymeter (SpO,-Sa0,)
2 X-akse  Referanse-CO-oksymeter (SaO,)
3 == @vre 95 % grense av avtalen
4 = = = Gjennomsnittlig
5 =+ = Nedre 95 % grense av avtalen
Figur 1 Bland-Altman Plot: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Call out: 1 Y-akse  N560 FLEXMAX - Ref CO-oksymeter (Sp0O,-Sa0,)
2 X-akse  Referanse-CO-oksymeter (Sa02)
3 == @vre 95 % grense av avtalen
4 = = = Gjennomsnittlig
5 =+ = Nedre 95 % grense av avtalen

6) Klinisk ngyaktighetsstudie, 11 forsgkspersoner
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Nellcor™

Taipuisa SpO5-anturi, uudelleenkaytettava

Kayttoohjeet

Huomautus: Nama kayttoohjeet on tarkoitettu ladketieteen ammattilaisille. Maallikkokayttajille
maadrattdessa on varmistettava, etta heille on annettu kaikki varoitukset, varotoimet ja
kayttoohjeet seka kotikdyttoopas. Kotona kdyttoa varten maallikkokayttdjille on saatavilla
kayttéopas, tuotenumero (P/N) PT00030916.

Kayttoohjeet

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

Taipuisat Nellcor SpO; -anturit on tarkoitettu valtimohemoglobiinin toiminallisen
happisaturaation (Sp0O,) ja syddmen sykkeen ei-invasiiviseen jatkuvaan tai pisteseurantaan.
Antureita on saatavissa suuri- ja pienikokoisina. Anturi on tarkoitettu aikuis- ja lapsipotilaille
(lukuun ottamatta vauvoja ja vastasyntyneitad), jotka painavat yli 20 kg:a.

Kayttoymparistoja ovat sairaalat, sairaalatyyppiset laitokset, sairaalan sisdiset siirrot, liikkuvat
ensiapuyksikot maassa ja ilmassa sekd kotikaytto. Kuljetusymparistoja ovat seka sairaalan
sisdiset siirrot etta kiireelliset ambulanssikuljetukset maassa ja ilmassa: tieambulanssit ja kiinteét
ilma-alukset ja helikopterit. Kéytto riippuu anturin kanssa kaytetylle seurantajarjestelmalle
madratyista kdyttoymparistoista.

Taipuisat Nellcor™ Flexible SpO, -anturit on tarkoitettu ainoastaan maarattaviksi.

Havittaminen

Ei saa havittda kotitalousjatteen mukana. Havita tai kierrata tama laite ja sen osat paikallisten
madrdysten mukaisesti. Komponenttien materiaaliluettelo on saatavissa Covidienin tekniseltd
huolto-osastolta (katso takasivu).

Kayttoohjeet

Anturi on tarkoitettu kdytettavaksi yhteensopivien Nellcor- ja Nellcor OxiMax™ -jarjestelmien
kanssa. Tassa anturissa on integroitu OxiMax™-teknologia. Yhteensopivaan OxiMax™-
instrumenttiin liitettynd tdma anturi kdyttaa OxiMax™-teknologian tarjoamia edistyneita
suorituskykyominaisuuksia.
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FLEXMAX- ja FLEXMAX-P-anturimallien kiinnittaminen:

1. Laita potilaan sormi anturiin. Ensisijaisesti suositellaan etusormen (A) kdytt6a. Muita sormia
voidaan kayttaa sormen koosta (B) riippuen.

2. Sormi on asetettu oikein, kun:
a. Sormen paa koskettaa anturin sisapdata. (C)
b. Anturin kaapeli kulkee potilaan kdden paalla. (A)
Huomautus: Varmista, ettd anturia ei ole asetettu vaarin ylosalaisin (D), taaksepdin (E) tai
sormi ulos tyontyen (F).

3. Kytke sitten oksimetrin virta ja varmista oikea toiminta. (varmista, ettd oksimetri antaa
lukeman).

4. Tarkista anturin kiinnityskohta véhintdan 6 tunnin vélein ihon eheyden varmistamiseksi ja
ettd puristusvammoja ei padse syntymaan. Jos ihossa nakyy muutoksia, aseta anturi toiseen
kohtaan.

FLEXMAX- ja FLEXMAX-P-anturimallien poistaminen:

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

2. Irrota anturi monitorista irrottamalla anturit kaapelit.

3. Varastoi anturi seuraavaa kayttokertaa varten.

Anturin odotettu kayttdika on 1 vuosi.

VAROITUKSET

VAROITUS: Pulssioksimetrianturit on suunniteltu kaytettavaksi tietyissa seurantajarjestelmissa.
Yhteensopimattomat komponentit voivat heikentaa suorituskykya ja aiheuttaa
sdhkomagneettista yhteensopimattomuutta tai aiheuttaa potilastapaturman. Kéyttéja vastaa
yhteensopivuuden tarkistamisesta ennen kayttoa.

VAROITUS: Pulssioksimetrianturien tarkkuutta ei voida tarkistaa funktionaalisilla testereilla.
VAROITUS: Tarkista potilaan ihon kunto véhintdan 6 tunnin vélein ja siirrd anturi toiseen
kohtaan, jos ihossa havaitaan muutoksia.

VAROITUS: Pulssioksimetrianturin virheellinen asetus voi aiheuttaa liiallista puristusta ja pitkdan
kaytettyna puristusvammoja.

VAROITUS: Pyri valttdmaén anturin asettamista huonokuntoiselle iholle.

VAROITUS: Ei saa steriloida sateilyttamalla, hoyrylla tai etyleenioksidilla - katso puhdistus- ja
desinfiointiohjeet. Muiden kuin madriteltyjen aineiden kdytt6 voi vahingoittaa anturia.
VAROITUS: Al3 kdyti anturia, jos se on vahingoittunut. Vahingoittuneen anturin kdyttiminen
voi aiheuttaa potilaan vahingoittumisen tai laitevaurion.

VAROITUS: Anturin suorituskykyyn ja mittaustarkkuuteen voivat vaikuttaa potilaan liiallinen
liike, liiallinen ympariston valo, sahkdmagneettiset hairiét (kuten pinoaminen toisten
laakinnéllisten laitteiden kanssa tai niiden ldheisyys), dysfunktionaalinen hemoglobiini,
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intravaskulaariset variaineet, kynsilakka ja pitkat tai keinotekoiset kynnet.

VAROITUS: Asettele kaikki kaapelit huolellisesti potilaan kiinni jadmisen tai kuristumisen
estamiseksi.

VAROITUS: Anturia ei saa muuttaa tai muokata. Muutokset tai muokkaukset voivat vaikuttaa
suorituskykyyn tai tarkkuuteen.

VAROITUS: Al3 kdyta Nellcor™-anturia tai muita oksimetriantureita MRI-kuvannuksen aikana.
Johdettu virta voi aiheuttaa palovammoja.

HUOMAUTUKSET

HUOMIO: Vélta muiden séahkdmagneettisten ldhteiden aiheuttamia hairioitd, kuten esimerkiksi:
matkapuhelimet, radioldhettimet, moottorit, puhelimet, lamput, sahkoisten leikkausyksikot,
defibrillaattorit ja muut laitteet. Hairiot voivat aiheuttaa epatarkkoja mittauksia. Jos et ole varma,
ettd laitteesi toimii oikein, ota yhteys kliinikkoosi.

HUOMIO: Anturi voi toimia erilaisten monitorien kanssa. Katso monitorin kayttdindikaatioista
olennaiset suorituskykytiedot, lisdvarusteet ja yhdenmukaisuustiedot (EMC) seka
sahkoleikkaussovellukset.

Puhdistus

Anturi on puhdistettava ja desinfioitava ennen sen kiinnittdmista uuteen potilaaseen. Kun
anturia kaytetaan samalla potilaalla, on suositeltavaa suorittaa rutiini puhdistus tai kevyt
desinfiointi.

Anturin puhdistaminen:

1. Irrota anturi monitorista ennen sen puhdistamista tai desinfiointia..

2. Huuhtele anturia ja kaapelia tislatulla vedelld vahintaan kaksi minuuttia.
HUOMIO: dla upota anturin kaapelin liitintd nesteeseen.

3. Pyyhi kaapeli 70 % isopropyylialkoholiin kastetulla pumpulitupolla.

4. Upota anturikotelo 70 % isopropyylialkoholiin 5 minuutin ajaksi.

5. Huuhtelun jélkeen anna anturin, kaapelin ja liittimen kuivaa kymmenen minuuttia.

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

2. Huuhtele anturi ja kaapeli tislatulla vedelld véhintdan kahden minuutin ajan.
HUOMIO: il upota anturin kaapelin liitintd nesteeseen.

3. Valmistele 1:10 valkaisuliuos tislatulla vedelld. Pyyhi kaapeli laimennettuun valkaisuliuokseen
kastetulla pumpulitupolla.

4. Upota anturikotelo laimennettuun valkaisuliuokseen viiden minuutin ajaksi.

5. Huuhtele anturi ja kaapeli upottamalla ne tislattuun veteen viiden minuutin ajaksi.

6. Huuhtelun jélkeen anna anturin, kaapelin ja liittimen kuivaa kymmenen minuuttia.
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Desinfiointi (perusteellinen):

1. Poista pintalika anturista huuhtelemalla - anturikotelo voidaan upottaa nesteeseen
kokonaan.

HUOMIO: Al upota anturin kaapelia nesteeseen.

2. Puhdista anturin ja potilaan kosketuspinnat. Kéyta puhdistusaineena mielelldan
Prolystica':aa. Noudata valmistajan kdyttdohjeita. Upota anturikotelo liuokseen ja poista
nakyva lika pyyhkimalld sisa- ja ulkopinnat pehmealld harjalla tai liinalla. Puhdistuksen
jalkeen huuhtele anturi vedelld ja pyyhi kuivaksi ennen desinfiointia.

3. Kayta perusteelliseen desinfiointiin CIDEX OPA*tuotetta. Noudata valmistajan kédyttoohjeita.

Upota anturikotelo liuokseen 12 minuutin ajaksi ja poista sitten.

4. Desinfioinnin jalkeen huuhtele anturi perusteellisesti (vahintadan 5 minuutin ajan tislatulla
vedelld/pyyhkimalla).

5. Kuivaa anturi manuaalisesti ja tarkista ennen kdyttamistd, etta anturi, kaapeli ja liitin ovat
kuivat.

Ympdristotiedot
Kayttoympariston lampatila: +0 °C...+40 °C (32 °F..104 °F)
Hetkelliset kdyttoolosuhteet: Anturi toimii 20 minuutin ajan [ampétiloissa
-20°Cja +50°C.
Varastointi- ja kuljetuslampatila: -40 °C...+70 °C (-40 °F...158 °F)
Suhteellinen kosteus: 15-95 %, ei tiivistyva
limanpaine: 620 hPa -1 060 hPa
Vakiintumisaika (varastoinnista Korkeintaan 20 minuuttia
kayttoolosuhteisiin):

Bioyhteensopivuus
Potilaan kanssa kosketuksessa olevat osat on testattu kattavilla bioyhteensopivuustesteilla.
Lisatietoa on saatavilla pyynnosta.

I P33 tason suojaus vesiroiskeilta alle 60 astetta pystyasennosta.

1) Prolystica on Steris Corporationin rekisterdity tavaramerkki.
2) CIDEX OPA on Johnson and Johnson Corporationin rekisterdity tavaramerkki.
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Tekniset tiedot LED aallonpituus lahtoteho®
Punainen: 660 nm huippu <5mwW
Infrapuna: 885 nm Massakeskipiste | <5 mW

Tarkkuus SpO, Tarkkuus:* Sykkeen tarkkuus:®

70 -100%: Agms < 2,5

20-250 BPM +3 BPM

(katso lisatietoa monitorin kayt-

70 -80%: Agms < 2,5 A
tooppaasta)

80 - 90%: Agms < 2,5
90 - 100%: Apms < 2,5
<70%: madrittdmaton

Huomautus: Ndma ympadristotiedot ovat anturikohtaisia. Katso yhteensopivien
seurantajarjestelmien ymparistotiedot kyseisen jarjestelman kdyttdjan oppaasta.

Huomautus: Koska pulssioksimetrin mittaukset ovat tilastollisesti jaettuja, vain noin kaksi
kolmasosaa co-oksimetrin mittaamista arvoista voidaan odottaa olevan télla tarkkuusalueella
(£ ARms). Pulssioksimetrianturien toiminnan tarkistamiseen voidaan kayttaa Index 2 osoitettua
tai vastaavaa toiminnallista testerid.

Takuu
Taman tuotteen takuuta (jos mydnnetty) koskevat tiedot ovat saatavissa Covidienin tekniseltd
myyntiosastolta tai paikalliselta Covidienin edustajalta (katso takasivu).

Kliiniset tutkimukset
Liitteend olevat Bland-Altman-kaaviot tai SaO, vs virhe (SpO, - Sa0,) korostavat ndytepisteitd,
jotka keréttiin kliinisind todisteina tukemaan tdman laitteen suorituskykyarvoja (SpO, tarkkuus).

3) Huomautus: Nama tiedot voivat olla erityisen hyddyllisia kliinikoille

4) Validoitu kliinisilla testeilld, joissa anturien mittausarvoja vertailtiin valtimon co-oksimetriaan terveilla aikuisilla
madritetylld toiminnallisella happisaturaatioalueella. Nima arvot on validoitu seuraavilla monitoreilla: Nellcor™
PM1000N, N600x, N560, N395. SPO,:n ja sykkeen tarkkuutta ei voida validoida toiminnallisella testerilla.

5) Sykkeen tarkkuus varmennettiin simuloiduilla koepenkkitesteilld koko alueen varmentamiseksi. Nama arvot
on varmennettu seuraavilla monitoreilla: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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Katso Bland-Altman-kaaviot tamé&n oppaan lopusta.

Kuva Bland-Altman-kaavio: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Selite: 1 Y-akseli  N-600x FLEXMAX - Viite co-oksimetri (SpO,-Sa0,)
2 X-akseli  Viite co-oksimetri (SaO,)
3 =+ = Ylempi hyvaksymisraja 95 %
4 = = = Keskiarvo
5 =+ = Alempi hyvédksymisraja 95 %
Kuva H Bland-Altman-kaavio: Nellcor™ N-395/FLEXMAX¢®
Selite: 1 Y-akseli  N-395 FLEXMAX - Viite co-oksimetri (SpO,-Sa0;)
2 X-akseli  Viite co-oksimetri (SaO,)
3 =+ = Ylempi hyvdksymisraja 95 %
4 = = = Keskiarvo
5 =+ = Alempi hyvaksymisraja 95 %
Kuva H Bland-Altman-kaavio: Covidien Nellcor™ PM1000N Alusta/FLEXMAX®
Selite: 1 Y-akseli  PM1000N FLEXMAX - Viite co-oksimetri (SpO,-5a0,)
2 X-akseli  Viite co-oksimetri (SaO,)
3 =+ = Ylempi hyvdksymisraja 95 %
4 = = = Keskiarvo
5 =+ = Alempi hyvédksymisraja 95 %
Kuva 1 Bland-Altman-kaavio: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Selite: 1 Y-akseli  N560 FLEXMAX - Viite co-oksimetri (Sp0O,-Sa0,)
X-akseli  Viite co-oksimetri (SaO,)

v owN

Ylempi hyvéaksymisraja 95 %
Keskiarvo
Alempi hyvéaksymisraja 95 %

6) Kliininen tarkkuustutkimus, 11 testipotilasta
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Nellcor™

Sensor Flexivel de SpO,, Reutilizavel

Orientacao

Nota: Estas Instrucoes de utilizagdo destinam-se aos profissionais de satiide. Quando prescrever
a utilizadores nao profissionais, certifique-se de que receberam formacéo relativamente a
todos os avisos, alertas e instru¢des de utilizagao, e da disponibilidade de um guia de utilizagao
domeéstica. Para utilizagdo doméstica, estao disponivel as instrugoes de utilizagao para nao
profissionais, com a ref.2 n.o PT00030916.

Indicagdes de utilizacao

Os Sensores Flexiveis de SpO; Nellcor™, modelos FLEXMAX e FLEXMAX-P, destinam-se a
utilizacdo com sistemas de monitorizacdo que utilizam oximetros de pulso compativeis com
Nellcor OxiMax™ e Nellcor.

Os Sensores Flexiveis de SpO, Nellcor destinam-se a utilizagdo na monitorizacdo continua néao
invasiva ou na monitorizagao pontual da saturacdo de oxigénio funcional da hemoglobina
arterial (SpO,) e da pulsagao. A variedade de tamanhos do sensor inclui um sensor grande e
um sensor pequeno. Os sensores destinam-se a utilizacao em doentes adultos e pediatricos
(excluindo bebés e recém-nascidos) com peso superior a 20 kg.

O ambiente de utilizagdo pode incluir: hospitais, instalagdes similares a hospitais, transporte
intra-hospitalar, aplicagdes mdveis de emergéncia médica incluindo transporte por terra ou
aéreo, e utilizacdo doméstica. Os ambientes de transporte incluem transporte intra-hospitalar e
transporte de emergéncia por terra e aéreo: ambulancias, avides de asa fixa e helicopteros.

O ambiente de utilizagdo depende dos ambientes de utilizagao especificados para o sistema de
monitorizagao utilizado em conjugagdo com o sensor.

Os Sensores Felxiveis de SpO, Nellcor™ estdo sujeitos a receita médica.

Eliminacao

N&o eliminar com o lixo doméstico. Siga a regulamentacao local ao eliminar ou reciclar
este dispositivo e as suas pecas. A lista dos componentes pode ser obtida contactando o
Departamento de Apoio Técnico da Covidien (ver contracapa).

Instrugdes de utilizacao

Destinado a utilizagdo com os sistemas compativeis Nellcor e Nellcor OxiMax™. Este sensor
integra tecnologia OxiMax™ no seu desenho. Quando ligado a um instrumento compativel com
OxiMax™, este sensor utiliza a tecnologia OxiMax™ permitindo caracteristicas de desempenho
avancadas.
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Para aplicar os sensores modelos FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Insira o dedo do doente no sensor. O dedo preferencial a utilizar é o indicador (A).
Podem ser utilizados locais alternativos, dependendo do tamanho dos dedos (B).

2. O dedo esta corretamente inserido quando:
a. A ponta do dedo toca a extremidade interior do sensor. (C)
b. O cabo do sensor estende-se ao longo das costas da méao do doente. (A)
Nota: Certifique-se que o sensor nao esta colocado incorretamente ao contrario (D e E), ou
com o dedo em extensao (F)

3. De seguida, ligue o oximetro e verifique a operagao adequada. (certifique-se que o oximetro
esta a fornecer uma leitura).

4. Monitorize visualmente o local do sensor no minimo a cada 6 horas, de modo a garantir a
integridade da pele e que ndo ha desenvolvimento de uma lesdo por presséo. Reposicione
noutro local em caso de alteracdo da integridade da pele.

Para remover os sensores modelos FLEXMAX, FLEXMAX-P:

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

2. Desligue o sensor do monitor retirando os cabos.

3. Guarde o sensor até a préxima utilizagdo.

O tempo de vida esperado do sensor é de 1 ano.

AVISOS

AVISO: As sondas dos oximetros de pulso sdo desenhadas para utilizagao com sistemas de
monitorizagao especifica. Os componentes incompativeis podem levar a um desempenho
degradado e incompatibilidade eletromagnética ou lesées no doente. O operador é responsavel
por verificar a compatibilidade antes da utilizagao.

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

AVISO: Verifique a pele do doente no maximo a cada 6 horas, e reposicione noutro local se a
integridade da pele estiver afetada.

AVISO: A mé aplicacdo da sonda de um oximetro de pulso com pressdo excessiva e durante
periodos prolongados pode provocar lesdes por pressao.

AVISO: Evite a aplicacdo dos sensores em zonas da pele com integridade comprometida.
AVISO: Néo esterilize por radiagao, vapor ou 6xido de etileno - consulte as instrucées de
limpeza e desinfecao. A utilizacao de outros agentes que néo os especificados pode danificar o
Sensor.

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

AVISO: O movimento excessivo do doente, a luz ambiente em excesso, a interferéncia
eletromagnética (p.ex., empilhamento e localizagcdo de outros equipamentos médicos),
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hemoglobina disfuncional, corantes intravasculares, verniz das unhas ou unhas artificiais ordem
afetar o desempenho do sensor e a precisao da medigao.

AVISO: Coloque os cabos cuidadosamente, de modo a reduzir a possibilidade de ficarem
enredados no doente ou de estrangulamento.

AVISO: Néo altere ou modifique o sensor. As alteragdes ou modificacdes podem afetar o
desempenho ou a precisdo.

AVISO: Nao utilize o sensor Nellcor™ ou outros sensores de oximetria durante RM. A corrente
conduzida pode provocar queimaduras.

ALERTAS

ALERTA: Evite possiveis interferéncias de fontes de interferéncia eletromagnética, tais como,
mas nao limitadas a: telemdveis, transmissores de radio, motores, telefones, lampadas, unidades
eletrocirurgicas, desfibriladores e outros dispositivos. A interferéncia pode provocar medigoes
imprecisas. Caso tenha duvidas que o equipamento esteja a funcionar corretamente, contacte o
seu médico.

ALERTA: O sensor pode funcionar com diferentes monitores. Tenha em atencao as Instrugoes
de utilizagdo especificas do monitor relativamente a desempenho, acessorios, informagées de
conformidade (EMC) e aplicagdes eletrocirurgicas.

Limpeza
E necessario para limpar e desinfetar o sensor antes de o colocar num novo doente. Recomenda-
se a limpeza de rotina ou desinfecao de baixo nivel ao utilizar o sensor no mesmo doente.

Para limpar o sensor:

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

2. Lave o sensor e o cabo com dgua destilada durante, pelo menos, 2 minutos.
ALERTA: Nao mergulhe o conector no cabo do sensor em liquidos.

3. Limpe o cabo com um disco de algoddo embebido em alcool isopropilico a 70%.

4. Mergulhe o invélucro do sensor em élcool isopropilico a 70% durante 5 minutos.

5. Deixe que o sensor, cabo e conector sequem durante dez minutos ap6s a lavagem.

Para desinfetar (baixo nivel):

1. Desligue o sensor do monitor antes da limpeza ou desinfe¢ao.

2. Lave o sensor e o cabo com dgua destilada durante, pelo menos, dois minutos.
ALERTA: Nao mergulhe o conector no cabo do sensor em liquidos.

3. Prepare uma solugdo de lixivia 1:10 em dgua destilada. Limpe o cabo com um disco de
algoddo embebido com a solugéo de lixivia diluida.

4. Mergulhe o invélucro do sensor na solugéo de lixivia diluida durante cinco minutos.

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

6. Deixe que o sensor, cabo e conector sequem durante dez minuos apés a lavagem.
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Para desinfetar (alto nivel):

1. Lave o sensor para remover o pé a superficie - o invélucro do sensor pode estar
completamente imerso em liquido.

ALERTA: Nao mergulhe o conector no cabo do sensor em liquidos.

2. Limpe as superficies do sensor e do contacto com o doente. Recomenda-se a utilizacao de
Prolystica' como agente de limpeza. Siga as instrucdes de utilizacao do fabricante. Mergulhe
o invélucro do sensor na solucéo e limpe as superficies interna e externa com uma escova ou
pano macio, removendo o po visivel. Lave o sensor com agua apds limpeza e seque antes da
desinfecao.

3. Recomenda-se a utilizacdo de CIDEX OPA? para a desinfecao de alto nivel. Siga as instru¢des
de utilizagcdo do fabricante. Mergulhe o invélucro do sensor na solugao durante 12 minutos
eretire.

4. Enxague o sensor com agua abundante ap6s a desinfec¢do (5 minutos no minimo com agua
destilada para a lavagem/imerséo).

5. Seque manualmente o sensor e verifique que o sensor, o cabo e o conector estdo secos antes
da utilizacdo.

Especificacdo ambiental

Intervalo de temperatura operacional: +0°C a +40°C (32°F a 104°F)

Condigées operacionais transientes: O sensor funcionara durante 20 minutos em
condigdes de temperatura a -20°C e +50°C.

Intervalo de temperatura para -40°C a +70°C (-40°F a 158°F)

armazenamento e transporte:

Intervalo de humidade relativa: 15 - 95% sem condensagao

Intervalo de pressao atmosférica: 620 hPa a 1060 hPa

Tempo de estabilizacao Até 20 minutos

(do armazenamento até condigoes
operacionais):

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

I P33 Protegido contra spray de agua inferior a 60 graus na vertical

1) Prolystica € uma marca registada da Steris Corporation
2) CIDEX OPA é uma marca registada da Johnson and Johnson Corporation
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Especificagdes Comprimendo de onda LED poténcia de saida’
Vermelho: pico de 660 nm <5mW
Infravermelho: centroide de 885 nm | <5 mW

Exatidao Exatiddo de SpO,:* Exatidao de pulsacao:®

70 - 100%: Apmis < 2,5

70 - 80%: Apis < 2,5

20 - 250 BPM: +3 BPM
(consultar o manual de operagdo do

monitor para mais informacdes)
80 - 90%: Agms < 2,5

90 - 100%: Agums < 2,5
<70%: nao especificado

Nota: Estas especificacoes ambientais sao especificas para o sensor. Para informagées sobre
a especificagao ambiental dos sistemas de monitorizacao compativeis, consulte o Manual do
Operador do respetivo sistema.

Nota: Dado que as medidas dos oximetros de pulso sdo estatisticamente distribuidas, apenas
dois ter¢os das medicdes se encontram entre + Agys dos valores medidos por um co-oximetro.
Para verificar o funcionamento das sondas de um oximetro de pulso pode ser utilizado um
verificador funcional como Indice 2 ou equivalente.

Garantia
Para obter informacoes sobre qualquer garantia existente para este produto, contacte o
Departamento de Apoio Técnico da Covidien, ou o seu representante local (ver contracapa).

Estudos clinicos

Os gréficos Bland-Altman ou Sa0, vs erro (SpO, — Sa0,) foram incluidos para evidenciar os
pontos recolhidos como parte da evidéncia clinica utilizada para suportar as especificagdes de
desempenho (exatidao de SpO,) deste dispositivo.

3) Nota: Esta informagéo pode ser particularmente util para a pratica clinica

4) Validado por testes clinicos, onde os valores medidos com os sensores foram comparados com os da
co-oximetria arterial em individuos adultos saudéveis, ao longo de um intervalo funcional de saturagao de
oxigénio. Estes valores foram validados com os seguintes monitores: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. Um
verificador funcional ndo pode ser utilizado para validar a precisao da SPO; e da pulsagao.

5) A exatiddo da pulsacao foi verificada em simulagées laboratoriais de modo a assegurar que todo o intervalo foi
verificado. Estes valores foram verificados com os seguintes monitores: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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Consulte os graficos Bland-Altman no fim desta brochura.

Figuralll Gréfico Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Titulo: 1 Eixodasordenadas (y) N-600x FLEXMAX - Ref CO-Oximetro (Sp0O,-Sa0,)
2 Eixo das abcissas (x) Reference CO-Oximetro (Sa0,)
3 - = Limite superior de concordancia de 95%
4 --- Média
5 - = Limite inferior de concordéancia de 95%

Figura Bl Gréfico Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®

Titulo: 1 Eixodasordenadas (y) N-395 FLEXMAX - Ref CO-Oximetro (SpO,-Sa0,)
2 Eixo das abcissas (x)  Reference CO-Oximetro (Sa0,)
3 - = Limite superior de concordancia de 95%
4 --- Média
5 - = Limite inferior de concordéancia de 95%

Figura El Gréfico Bland-Altman: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX®

Titulo: 1 Eixodasordenadas (y) PM1000N FLEXMAX — Ref CO-Oximetro (SpO,-Sa0,)
2 Eixo das abcissas (x) Reference CO-Oximetro (Sa0,)
3 - Limite superior de concordancia de 95%
4 --- Média
5 - = Limite inferior de concordéancia de 95%

Figura Bl Gréfico Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®

Titulo: 1 Eixodasordenadas (y) N560 FLEXMAX - Ref CO-Oximetro (SpO,-Sa0,)
2 Eixo das abcissas (x) Reference CO-Oximetro (Sa0,)
3 - = Limite superior de concordancia de 95%
4 --- Média
5 - = Limite inferior de concordéncia de 95%

6) Estudo clinico de precisdo, 11 individuos
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Nellcor™

Hatuuk Flexible SpO,, mHoropa3soBbiii

YKkasaHusa no npyMmeHeHunio

MpumeyaHne: Hactoswee PyKoBOACTBO NO NPUMEHEHUIO NpefHa3HaueHo Ans
npodeccuoHanbHbIX MegULMHCKX pabOTHMKOB. B cnyyae HazHaueHusa HenpodeccroHanbHbIM
nosb3oBaTensam y6eanTech, UTo OHW U3YUNIM BCE YKa3aHHble B HACTOALLEM JOKYMeHTe
npefynpexneHus, NPeAoCTEPEXeHNs, NPOUNTANN PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHHIO 1 IMEIOT
PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHNIO B AOMALLHNX YCIOBUAX. [NA NPYMeHeHNs B AOMALUHUX YCIIOBUAX
LOCTYMHO PYKOBOACTBO AN HENPodeCCMOoHanbHbIX NONb30BaTeNel Noj KatanoXHbIM HOMEPOM
PT00030916.

MoKasaHnA K npuMeHeHn

[Latumkn Nellcor™ Flexible SpO, mogenen FLEXMAX n FLEXMAX-P npegHa3sHaueHbl Ans
NPUMEHEHUS C CUCTEMAMV MOHUTOPUHTA, B KOTOPbIX MPUMEHSIIOTCA MyIbCOBbIE OKCUMETPbI,
coBmecTumble ¢ Nellcor OxiMax™ u Nellcor.

[Latumkn Nellcor Flexible SpO, npegHa3HaueHbl Ans NpUMeHeHUs Npy HenpepbIBHOM
HeVHBa3VBHOM UM BbIGOPOYHOM MOHUTOPUHTE GYHKLIMOHANIbHOTO HACBILLEHVA apTepuanbHoii
KpoBu Kncnopogom (SpO,) 1 YacToTbl Nynbca. [inanasoH pasmepoB AaTUNKOB BKIOYAET B cebA
60bLUION 1 Manblid faTuyK. [JaTumKn npefHa3HaueHbl AA NPUMEHEHNA Ha B3POCbIX NaLMeHTax
1 NaLMeHTax AeTCKOro BO3pacTa (3a NCKoUeHNeM MTafieHLEB 1 HOBOPOXAEHHBIX), BEC KOTOPbIX
npesbiwaet 20 Kr.

Cpepna npuMeHeHUA MOXKET BKJTIOYaTb B Ce6A: 60/IbHULbI, yUpeXAeHUA 60IbHUYHOTO TUNa,
605IbHUYHBIN TPAHCMOPT, MOGMIIbHbIE CPEACTBA SKCTPEHHON MeAULIVHCKO NMOMOLLW, BKNtOYas
Ha3eMHbIN 1 BO3AYLLHbIN TPAHCMOPT, @ TakXKe NPUMeHeHe B AoMaLLHUX ycroBuaAXx. Cpefbl
TPaHCMOPTHbIX CPEACTB NPEACTABNAAT COO60 GONBbHUYHDBIA TPAHCTIOPT, @ TaKXKe Ha3eMHbIN
1 BO3[YLUHbI TPAHCMOPT SKCTPEHHOW MEAVLIMHCKON MOMOLLM: MaLLHbI CKOPOI MOMOLLY,
camoneTbl C HeM3MeHAEMO reomeTpuen Kpbina 1 BeptoneTbl. Cpefia NPUMEHeHs 3aBUCHT OT
CpeA NPUMeHEHUA, yKa3aHHbIX ANA CUCTEM MOHUTOPUHIA, UCMONb3yeMbIX BMECTE C JaTUMKOM.

Latumkn Nellcor™ Flexible SpO, oTnyckatoTcs TonbKo Mo peLenTy Bpaya.

YTunusauusa

He yTnn3mpoBatb BMecTe ¢ 6bIToBbIM MycopoMm. Mpu yTunusauyum unm nepepabotke
HaCTOALLEero yCTPOWCTBA 1 ero KOMMINEKTYIoLWIMX feTaneii cobnofaite MecTHoe
3aKoHOZaTenbCTBO. [lepeyeHb COCTaBNALMX MAaTEPUANIOB MOXKHO MOYUNTb, €C/IN 06PaTUTLCA
B OTAEN TeXHUYeckoro o6cyxmBaHua komnanum Covidien (CM. 3agHWIA INCT 06NOXKN).

69



PyKkoBoACTBO NO NpUMeEHeHMIo

JlaTunK npeAHa3sHayeH 1A NPYIMEHEHNA C CrcTeMamm, KoTopble coBmecTimbl ¢ Nellcor n
Nellcor OxiMax™. KOHCTpyKLMsA JaHHOTO faTulKa OCHOBaHa Ha TexHonorum OxiMax™. Mpwu
nopKoYeHur K npubopy, B KOTOPoM npumMeHsaeTcs TexHonorna OxiMax™, HacToAWwuiA AaTunK
npuMeHseT TexHonoruo OxiMax™ ansa obecneyeHnA AONOMHUTENbHBIMU PACLIMPEHHBIMU
GYHKLMOHANbHBIMU BO3MOXXHOCTAMM.

Cnoco6 kpennenus parunkos mopeneit FLEXMAX u FLEXMAX-P:

1. BcTaBbTe nanew naumeHTa B AaTumk. XKenatenbHo NCMonb30BaTh yKasaTenbHbli naney (A).
B 3aBMCMMOCTM OT pa3mepoB nanbLes (B) MOXHO 1CMonb3oBaTb MHbIE MecTa.

2. Manew BCTaBneH NpaBUIbHO, eC/u:
a. KoHumK nanbla KacaeTca BHYTpeHHero Topua gatuumka. (C)
b. Kabenb gaTumka npoxoguT noBepx pyku nawueHTa. (A)
MpumeyaHme: YoeanTech, 4To AaTUMK He YCTaHOBIEH HEMPaBUbHO B MEpPeBepHyTOM
nonoxeHun (D), 3apom Hanepep (E) unu ¢ BbicTynatowmm nanbuem (F).

3. 3aTeM BK/IOUMTE OKCMMETP 1 ybeanTech B ero npasunbHom pabote. (ybeantech, uto
OKCMMETP BbIAeT NnokasaHus).

4. Bu3yanbHO NpoBepsAiTe MeCTo KpenjaeHus JaTunka MAUHUMYM Kaxable 6 4acoB, uToObl
y6enuTbCs B LLeIOCTHOCTY KOXM U NPefoTBPaTUTb TPaBMbl OT CAABNMBaHMA. Ecnn coctosaHne
KOXU N3MEHMNIOCh, NepemMecTnTe AaTumK Ha ipyroe MecTo.

(noco6 cHaTua paruukos mopeneit FLEXMAX n FLEXMAX-P:

1. OTKpOI?ITe AATUUK, HaXKaB Ha 60KOBbIe CTOPOHbI AaTyunKa. CHumunTE AaTyuMK C nanbua n npuv
HeO6X0,E|I/IMOCTI/I cne,qyl?lTe YKa3aHVAM Mo OYNCTKe.

2. OTCOe,qI/IHI/ITe AaTYNK OT CUCTEMbI MOHUTOPWHTA, OTKITIOYNB Ka6€l’lb AaTynKa.

3. lMomecTnTe AaTuMK Ha XpaHeHwue o cieaytoLero NpUMeHeHus.

OKmMaaemblin CPOK CiTy6bl faTuMKa paseH 1 rogy.

NPEAYNPEXAEHNA

NPEAYNPEXXAEHUE: MynbcoBble OKCMMETPUYECKIE AATUNKU pa3paboTaHbl 418 MPYMEHeHNA
C KOHKPETHBIMU CUCTEMAaMV MOHUTOPUHIa. HecoBMeCTUMble KOMMOHEHTbI MOTYT YXYALWUTbL
3KCMyaTaLMOHHbIe KayecTBa, CTaTb MPUYNHON 3N1eKTPOMArHUTHON HECOBMECTUMOCTM NN
npuyBeCTX K TpaBMaM natmeHTa. OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEPKY COBMECTMOCTU nepef
NpYMeHeHKeM BO3/1araeTca Ha orneparopa.

NPEAYNPEXAEHUE: [InA oLeHKN TOYHOCTMN MYIbCOBbIX OKCUMETPUYECKUX JaTYNKOB HeNb3A
MCMonb30BaTh TecTepbl GyHKLMOHANBHOCTY.

NPEAYNPEXAEHUE: Kaxble 6 4acoB NpoBepANTe COCTOAHME KOXW NaLueHTa 1 nepemectute
[laTuMK Ha Jpyroe MecTo, eC/I COCTOAHME KOXMN U3MEHWITOCh.

NPEAYNPEXAEHUE: HenpaBunbHoe KpenneHune nynbCOBOro OKCUMETPUYECKOro AaTyrka co
CNIVLIKOM 6OMbLIMM [JaBNEHVEM UV Ha ANUTENbHBIA CPOK MOXET CTaTb MPUYNHON TPaBMbl OT
C/laBNVBaHUA.
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NPEAYNPEXAEHUE: N36eraiite KpenneHns JaTYMKOB B MECTaX, FAe LeNIOCTHOCTb KOXMN
HapyLeHa.

NPEAYNPEXAEHUE: 3anpelleHo cTepunv3oBaTtb 061yyYeHnem, NapomM Ui STUAEHOKCAOM.
CM. yKa3zaHuA No ouncTke 1 AesnHouLmposaHuio. MprimeHeHrie HepeKOMeH0BaHHbIX CPeACTB
MOXKeT CTaTb NMPUYMHON NOBPEXAEHNA faTumKa.

NPEAYNPEXAEHUE: He ncnonb3syite gatumnk, ecnv oH nospexkaeH. MpumerHeHne
NoBpeXAEHHOro aTuMKa MOXET CTaTb MPUYMHOM TPaBMbl NaLMeHTa UK OTKaza 060pyAOBaHNA.

NPEAYNPEXAEHUE: Ype3mepHO NHTEHCMBHbIE ABVXEHUA NaLMeEHTa, U3NNLLHE ApKoe
ocBelleHne , N1eKTPOMarHUTHble MoMexy (Hanprmep, MOHTaX Ha Jpyroe MeguLHCKoe
obopyaoBaHMe 1In PAZOM C HUM), reMornobrHoBas ANCHYHKLMA, apTeprasbHble KpacuTenu,
NaK AnA HOTTel U ANIVHHbIE VAN UCKYCCTBEHHbIE HOMTV MOTYT NOBANATb Ha SKCMyaTaLVIOHHble
rokasaTenu faTunka v TO4UHOCTb U3MEePEHMA.

NPEAYNPEXAEHUE: AKKypaTHO NposioxuTe Bce Kabenu, Ytobbl NCKNIOUUTb BOSMOXKHOCTb
3anyTblBaHVA UKW yAyLeHUA NaLneHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: He nsamensaiite n He moanduumpyiTe gatumk. ismeHeHus n moagndrkaumm
MOTYT MOB/VATb Ha SKCMJyaTaLVOHHbIE NOKA3aTeNn Uin TOYHOCTb.

NPEAYNPEXAEHUE: He ncnonbayiite patumk Nellcor™ nnm nHble okcmeTpuyeckune faTunkim B
xofie MPT-ckaHupoBaHuA. [IPOBOAMMBI TOK MOXET CTaTb MPUYNHON OXOrOB.

NMPEAOCTEPEXEHUA

BHUMAHME: /136eraiiTe BO3MOXHbIX MOMEX OT TaKUX UCTOYHMKOB 3N1EKTPOMArHNUTHbIX
romex, Kak: MobuibHble TenedoHbl, paaronepesaTunKim, MOTOPbI, TenepoHbl, namnbl,
3NeKTPOXMUpPYprmyeckrie Nnprdopbl, AedUbPUNNATOPDI U Mpoure ycTpoicTea. llomexn MmoryT
CTaTb NPUYMHOW HETOYHBIX M3MEPEeHHI. ECn Bbl He yBepeHbI, YTO Balle YCTPOMCTBO paboTaeT
NpaBuIbHO, 06PATUTECH K CBOEMY BPauy-KOHCY/bTaHTY.

BHUMAHME: [laTunk MOXeT paboTaTb € pasfiMyHbIMM CUCTEMAMU MOHUTOPUHTA.

Cobntopalite yKazaHWA N0 OCHOBHbIM TPEBOBaHUAM K SKCMTyaTaLMOHHbIM

XapaKTepucTKam, NPUHAANEXHOCTAM, CBefleHNA o coBmecTumocTu (SMC) n nprmMeHeHwio ¢
3NEeKTPOXUPYPrMYeCcKUMM YCTPONCTBaMI, KOTOPbIe NprBeAeHbl B PyKOBOACTBE MO 3KCMyaTaLmm
KOHKPETHbIX CUCTEM MOHUTOPUHTa.

Ouncrka

I'Iepen KpenneHnem fatymka K HOBOMY NMayMeHTy, AaTYuK cnegyet OYncTnuTb 1
I'IpOAe3I/IH¢)VILLI/IpOBaTb. |-|pI/I MNCNoNIb30BaHMKM AaTyKa Ha OAHOM NayuneHTe HEO6XOFWIMO
NPOBOANTb PETYNAPHYIO OUNCTKY U MEPBUYHYIO AE3NHPEKLIMIO.

(noco6 oYnCTKM AaTunKa:

1. TNepepn ouncTKOM 1nu fesnHdeKumen oTCoegUHUTE AaTUKK OT CUCTEMbI MOHUTOPVHTA.

2. BTeyeHMe He MeHee ABYX MMUHYT NPOMbIBaliTe AaTUMK 1 Kabenb ANCTUANNPOBAHHON BOAON.
BHUMAHMUE: He norpy»xaite coefjuHnTeNb Kabena faTumka B XUAKOCTb.
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5.
6.

MoaroToBbTe pacTBop Ae3vHULMpPYloLLero cpescTa B Boae B nponopuun 1:10. MpoTtpute
Kabenb BaTHbIM IMCKOM, CMOYEHHBIM B pacTBope pa3baBneHHOro fe3nHbuumupyoLuero
cpepcTBa.

Ha nAatb MMHYT norpysunTe KopMyc AaTurKa B pacTBOP pa3baBieHHOro fe3nHGuLmpyoLero
cpepcTBa.

MpomoiiTe faTurk 1 Kabenb, NOrpy3unB NX B ANCTUNIVPOBAHHYIO BOAY Ha NATb MUHYT.
Mocne NPOMbIBKM BbICYLLMTE AATUMK, Kabenb 1 CoenHNTENb B TeUeHNe AeCATH MUHYT.

Cnoco6 Ae3nHpeKLun (HN3KOro ypoBHA):

1.
2.

5.
6.

Mepep ouncTKom nnu fesnHdbekuymen oTcoeUHUTE JaTUMK OT CUCTEMbI MOHUTOPVIHTA.

B TeueHune ABYX MUHYT NPOMbIBaiTe AATUYMK 1 Kabenb AUCTUNIMPOBAHHON BOJOWA.
BHUMAHMUE: He norpy»xaite coefuHuTeNb Kabens faTumka B ULKOCTb.

MoaroToBbTe pacTBOp Ae3nHOGULMpPYIOLLEro cpefcTaa B Boge B nponopumn 1:10.

MpoTpuTe Kabenb BaTHbIM JUCKOM, CMOYEHHbBIM B pacTBope pa3baBieHHOro
ae3nHoMUMpYoLero cpeacTea.

Ha naTb MyHYT norpy3uTte Koprnyc AaTuvika B pacTBOp pa3baBneHHoro AesnHouumpyiolero
cpencTBa.

MpomoiiTe paTurK 1 Kabenb, NOrpy3nB UX B AUCTUNNVPOBAHHYIO BOAY Ha MATb MUHYT.
Mocne NPoMbIBKYM BbICYLLMTE AATUMK, Kabesnb 1 COefUHUTENb B TeUeHWe JEeCAT MUAHYT.

Cnoco6 pesnHdexLum (BbICOKOTo ypoBHA):

1.

MpomoliiTe faTurK, 4TO6bI yanuTb rpsAsb C NOBEPXHOCTH. Kopnyc AaTuMKa MOXHO MOSHOCTbIO
norpy»atb B *K1AKOCTb.

BHMMAHME: He norpy»«aiite B X1AKOCTb COEAMHUTENb Kabens AaTumKa.

OuncTuTe AaTUMK U MECTO ero KpenneHua Ha nauueHTe. B KayecTse yncTaALlero cpeactsa
pekomMeHfyeTcA NpuMeHATb Prolystica’. CneflyiiTe yKasaHUAM M3roTOBUTENA MO NPUMEHEHMUIO.
Morpy3unTe Kopnyc AaTynka B pacTBOP 1 NPOTPUTE BHYTPEHHWE U HapY>KHble MOBEPXHOCTA
MATKOW LETKOM UM TPAMKOMN, YTO6bI yAaNnTb Ntobble BUAMMbIE 3arpasHeHUs. [ocne ouncTku
npoMoliTe AaTurK BOLOW U BbICYLINTE Nepeq Ae3nHdeKLren.

ina pesnHdeKLMM BbICOKOTO YPOBHA PeKOMeHAyeTcA NpuMeHaATb cpeactso CIDEX OPA2.
CnepyviTe yKasaHUAM N3roTOBUTENA NO NpUMeHeHuo. [TorpysunTte Kopnyc aaTyrika B pacTBOp
Ha 12 MVHYT, a 3aTeM U3BJIeKnTe ero.

Mocne Ae3anHPeKUMM TLATeNbHO NPOMOIATE JaTuMK BOAOM (MPOMbIBKa / BbiAEPXKUBaHME B
[VCTUNNNPOBAHHON BOAE B TeYEHME He MeHee 5 MUHYT).

BpyuHyto BbiCylIMTe faTUVK 1 Nepef NprMeHeHreM ybeuTech, UTo AaTUMK, Kabenb u
coefuHUTENb CyXue.

1) Prolystica npeacTtaBnaeT coboi 3aperncTprpoBaHHYIo TOProByIo MapKy Kopriopalum “Steris”.
2) CIDEX OPA npeacTaBnset co6oii 3aperncTprpoBaHHyto TOprosyto MapKy koprnopauum “Johnson and Johnson'”.
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XapaKTepucTukm oKpyxatouuen cpegbl

[nanasoH pa6ounx Temneparyp:

ot +0 °C go +40 °C (ot 32 °F no 104 °F)

YcnoBus pa6oTbl B HeyCTaHOBUBLUMXCA
pexumax:

[latunk 6yaeT pabotatb B TeyeHune 20 MAHYT B
ycnouax Temnepatyp -20 °C n +50 °C.

[inanasoH Temnepartyp npu XxpaHeHnn n
TPaHCMOPTNPOBKeE:

oT-40°C go +70 °C (o1 -40 °F go 158 °F)

J[inana3oH OTHOCUTENbHOI BNaXXHOCTU:

15 - 95% 6e3 KoHAeHcaTa

[inanasoH aTMocdepHOro faBneHus:

o1 620 rMa go 1060 rfa

3

Mpop nT Tb CT:
(npu nepexope oT ycnoBuii XpaHeHNA K
YCNOBUAM 3KCNyaTaumn):

[0 20 MuHyT.

Buonornyeckaa coBMeCcTMOCTb

Matepuanbl, KOTopble CONPMKacaloTcA C NaLUeHToM, 6binu noABEpPrHyTbl BCECTOPOHHUM
NCNbITAHNAM Ha 6VIO}10I'VI‘-IeCKy|0 COBMECTUMOCTb. D,OI'lOﬂHVITeHbHYIO I/IH(I)OpMaLlVIIO MOXHO

nony4ynTb NO 3anpocy.

IP33

110 60 rpaflycoB OT BEPTVKANbHO MAOCKOCTH.

CTeneHb 3aLuTbl OT NPOHUKHOBeHMA IP33 AnA pacnbinAemon BoAbl, Najjaklyeil Ha npuéop noa yrnom

Texuuveckue [AnnHa BonHbI cBeToaMOAA BbIXOHasA MOLWHOCTb®
XapaKTePUCTUKN | KpacHbiii: NMKoBoe 3HaueHne 660 HM | < 5 mW
NHpakpacHbii: LeHTpona 885 Hm <5mwW
TouHocTb TouHOCTb 3MepeHns Sp0,:* ToYHOCTb N3MEPEHNA YacTOTbl
nynbca:®

70 - 100%: Apis < 2,5

20 - 250 yaapoB B MUHYTY:

70 —80%: Agms < 2,5

+3 yfapa B MUHYTY

80 — 90%: Agys < 2,5

(mononHMTenbHyI0 HGOPMaLMIO
CM. B pyKOBOACTBE MO 3KCryaTaLuum

90 - 100%: Agms < 2,5

cncTemMbl MOHVITOpVIHI'a)

<70%: He onpepeneHo

3) Npumeuanne: HacToAwas nHGOPMaLA 0CO6HHO MoMe3Ha ANA BPaUeit-koHCYIbTaHTOB.

4) Baﬂl/l[:[l/lpOBaHO nyTem KnnHN4eCcknx I/ICI'IbITaHMI;I, B XO[€e KOTOPbIX U3MEpPEHHbIe AaTYMKaMWN 3HaYeHUA
6blI CPAaBHEHbI CO 3HAUEHVAMM, NOMYYEHHbIMU MyTeM apTeprabHON CO-OKCUMETP 3J0POBbIX B3POCIIbIX
06POBONIbLEB B yKa3aHHOM Anana3oHe GyHKLMOHabHOTO HaCbILEHNA KNCIOPOAoM. Takne 3HaueHus
6bInV BaNVMAMPOBaHbI ANA cneaytoLmx cuctem moHutoputra: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. Tectep
GYHKLMOHaNBbHOCTU HeMb3A UCMOMb30BaTh ANA BaUAaLMM TOUHOCTU U3MepeHus SPO; 1 mynbca.
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MpumeyaHmne: 3Ty yCNOBMA OKpY»KaloLLeil Cpefbl ykazaHbl Ans JaHHOro fatunka. MHdopmauuio
06 ycioBUAX OKpY»KatoLLielt cpebl AnA COBMECTUMbIX CUCTEM MOHUTOPUHIA CM. B PYKOBOACTBE
onepaTopa AnA KOHKPETHbIX CUCTEM.

MpumeyaHue: MoCKoNbKy pe3ynbTaTbl U3MEPEHUI MyIbCOBOrO OKCMMETPa ABNAIOTCA
BEPOATHOCTHbIMM, TOSIbKO NPUOAN3NUTENbHO ABE TPETW Pe3yNbTaToB 3MepeHUin
npeanonoXnTenbHO NoONaaaloT B npeaenbl AnanasoHa TOYHOCTU + Agys. [ina npoBepku
GYHKLMOHaNbHbIX BO3MOXHOCTEN MyNbCOBOTrO OKCMMETPMYECKOTO flaTuMka MOXHO NPUMEHATb
Takune Tectepbl GYHKLMOHANBHOCTH, KaK Index 2 nnv aHanornyHble Npr6opsl.

FapanTusa

[ina nonyyeHnsa nHopmaLmmn o rapaHTUv Ana JaHHON NPOAYKLUMM (Mpu ee Hanuumm)
obpaTtuTech B OTAEN TEXHNYECKOro ob6cnyxmBaHua komnanum Covidien unm K pernoHanbHomy
npepacTaButento komnauuy Covidien (CM. 3aaHUIA NNCT 06NOXKKN).

KnuHnueckmne nccnepoBanmna

[vnarpammbl Bland-Altman pa3sHocTu SaO, 1 norpewHocty (SpO; — Sa0;) 6bin BKNOYEHbI B
HaCTOALLMI JOKYMEHT, UTOObl BblAENUTb OTOOPaHHbIE TOUKM AaHHbIX, KOTOPble Gblav MosyYeHb
B KauecTBe KIMHNYECKUX JaHHbIX AN1A MOATBEPXKAEHNA SKCMN/YyaTaLMOHHbIX XapaKTepuUCTUK
(ToyHoCTb M3MepeHusa SpO,) HacToALLEero YyCTPONCTBa.

5) TOYHOCTb U3MEPEHUA YaCTOTbl MyNibca bbinia NOATBEPXKACHA MyTeM MOAENMPOBaHNA 1aboPaTOPHBbIX
UCMbITaHU, 4TOGbI rapaHTUPOBaTh NOATBEPXKAEHUE ANA BCEro AKana3oHa. Takue 3HaueHus 6biin
noaTBepxAeHbl ANA cneayowmx cuctem monutopunra: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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Cm. guarpammbl Bland-Altman B KoHue 3Toro 6yknera.

PucyHoK El Avarpamma Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Hagnucnua 1
Avarpamme:

2
3
4
5

OcbY
Ocb X

N-600x FLEXMAX — 3TanoHHblI okcumeTp (SpO,-Sa0,)
DTaNnoHHbIN okecnmeTp (Sa0,)

BepxHuin npepen cosnageHnsa 95%

CpefiHee

HwxHui npepen coBnageHnsa 95%

PucyHok B [varpamma Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®

Haanucn Ha
auarpavme:

1
2
3
4
5

OcbY
Ocb X

N-395 FLEXMAX - 3TanoHHbIn okeumeTp (Sp0O,-Sa0;)
STanoHHbIN okecumeTp (Sa0,)

BepxHui npenen cosnapenna 95%

CpefiHee

HwxHu npepen coBnageHnsa 95%

Pucynok El [inarpamma Bland-Altman: Mnat¢opma Covidien Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX®

Hagnucy Ha
anarpavme:

1
2
3
4
5

OcbY
Ocb X

PM1000N FLEXMAX — 3TanoHHbI okcumeTp (Sp0,-Sa0,)
STanoHHbIN okcnmeTp (Sa0,)

BepxHun npepen coBnagexmna 95%

CpefiHee

HwxHu npepen cosnageHnsa 95%

Pucynok E1 [inarpamma Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®

Hagnncmua 1
Avarpamme:

OcbY
Ocb X

N560 FLEXMAX — 3TanoHHbIln okcumeTp (SpO5-Sa0,)
STanoHHbIN okcumeTp (Sa0,)

BepxHui npegen cosnagerun 95%

CpefiHee

HwxHuin npepen coBnageHnsa 95%

6) KnHnyeckne nccnefoBaHnsa TouHocTu, 11 gobposonbLes
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Nellcor™

Elastyczny czujnik SpO, wielokrotnego uzytku

Wskazowki dotyczace stosowania

Uwaga: Niniejsza instrukcja uzytkowania przeznaczona jest dla przeszkolonego przedstawiciela
stuzby zdrowia. Przy przepisywaniu urzadzenia uzytkownikowi bez doswiadczenia medycznego
nalezy upewnic sie, ze zostat on przeszkolony w zakresie wszystkich ujetych w dokumencie
ostrzezen, przestrdg i instrukcji uzytkowania oraz ze ma on podrecznik uzytkowania w domu. Do
stosowania w domu dostepna jest Instrukcja uzytkowania P/N PT00030916.

Wskazania do stosowania

Elastyczne czujniki SpO, Nellcor™, modele FLEXMAX i FLEXMAX-P, sg przeznaczone do
stosowania w systemach monitorowania, ktére wykorzystuja kompatybilne pulsoksymetry
Nellcor OxiMax™ i Nellcor.

Elastyczne czujniki SpO, Nellcor sa przeznaczone do uzytku w nieinwazyjnym ciggtym lub
wyrywkowym monitorowaniu funkcjonalnego wysycenia hemoglobiny tetniczej (SpO,) oraz
czestosci pulsu. Zakres wielkosci czujnika obejmuje duzy i maty czujnik. Czujniki sa przeznaczone
do stosowania u pacjentéw dorostych i dzieci (z wytaczeniem niemowlat i noworodkéw) o
wadze wigkszej niz 20 kg.

Srodowisko uzycia moze obejmowac: szpitale, obiekty typu szpitalnego, transport w obrebie
szpitala, mobilne zastosowania medyczne typu ratowniczego, w tym zaréwno transport
naziemny, jak i lotniczy, oraz uzytek domowy. Srodowiska transportowe obejmuja transport
wewnatrz szpitala i zaréwno naziemny, jak i lotniczy transport typu ratowniczego: ambulanse
drogowe, samoloty i helikoptery. Zastosowanie w danym srodowisku zalezy od srodowiska
uzycia okre$lonego dla systemu monitorowania wykorzystywanego w potaczeniu z czujnikiem.

Elastyczne czujniki SpO, Nellcor™ sa wydawane wytacznie na recepte.

Utylizacja

Nie nalezy wyrzuca¢ do odpadéw domowych. Postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami
podczas utylizacji i recyklingu tego urzadzenia oraz jego czesci skladowych. Wykaz materiatéw
sktadowych jest dostepny po skontaktowaniu sie z dziatem obstugi technicznej firmy Covidien
(patrz tylna strona oktadki).

Instrukcja uzytkowania

Przeznaczona do stosowania z kompatybilnymi systemami Nellcor i Nellcor OxiMax™. Projekt
niniejszego czujnika obejmuje technologie OxiMax™. Po podtaczeniu do kompatybilnego
urzadzenia obstugujacego OxiMax™ niniejszy czujnik wykorzystuje technologie OxiMax™ w celu
zapewnienia dodatkowych zaawansowanych funkgji z zakresu wydajnosci czujnika.
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Aby zatozy¢ czujniki model FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Wiozy¢ palec pacjenta do czujnika. Preferowanym palcem jest palec wskazujacy (A).
Lokalizacje alternatywne moga by¢ stosowane w zaleznosci od rozmiaréw palcéw (B).

2. Palec jest poprawnie wiozony, gdy:
a. Czubek palca dotyka konca czujnika od wewnetrznej strony. (C)
b. Przewdd czujnika znajduje sie wzdtuz goérnej strony dfoni pacjenta. (A)
Uwaga: Nalezy upewnic sig, czy czujnik nie zostat zatozony nieprawidtowo, czyli spodem do
gory (D) tytem do przodu (E) lub z palcem wystajacym poza czujnik (F)

3. Nastepnie nalezy wigczy¢ oksymetr i zweryfikowac poprawnos¢ dziatania. (Upewnic sie, ze
oksymetr zapewnia odczyt).

4. Nalezy wizualnie monitorowac miejsce umieszczenia czujnika co najmniej raz na 6 godzin,
aby upewnic sig, ze nie wystapit uraz zwiazany z naciskiem i potwierdzi¢ integralnosc skory.
W przypadku zmian integralnosci skory nalezy zmieni¢ miejsce umieszczenia.

Aby zdjac czujniki model FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Otworzy¢ czujnik, naciskajac na boki czujnika. Nalezy zdja¢ czujnik z palca i zastosowac sie
do instrukgji dotyczacych czyszczenia, w razie takiej koniecznosci. .

2. Odtaczy¢ czujnik od monitora przez odtgczenie przewodu czujnika.

3. Przechowywac czujnik w stosownym miejscu az do nastepnego uzycia.

Oczekiwana trwatos¢ czujnika to 1 rok.

OSTRZEZENIA

OSTRZEZENIE: Czujniki pulsoksymetru sa przeznaczone do uzywania wraz z okre$lonymi
systemami monitorowania. Niezgodne elementy moga spowodowac zmniejszenie wydajnosci,
doprowadzi¢ do braku kompatybilnosci elektromagnetycznej lub spowodowac obrazenia
pacjenta. Operator jest odpowiedzialny za sprawdzenie kompatybilnosci przed uzyciem.
OSTRZEZENIE: nie mozna stosowac testera czynnoéciowego do szacowania dokfadnosci
czujnikéw pulsoksymetru.

OSTRZEZENIE: nalezy sprawdzac¢ kondycje skory pacjenta przynajmniej raz na 6 godzin, a w
przypadku zmian integralnosci skory nalezy zmieni¢ miejsce umieszczenia.

OSTRZEZENIE: niewtasciwe natozenie czujnika pulsoksymetru, z zastosowaniem nadmiernego
nacisku i przez dtuzszy czas moze spowodowac uraz wywotany naciskiem.

OSTRZEZENIE: unika¢ naktadania czujnikéw na obszary skory o stabej integralnosci.

OSTRZEZENIE: Nie sterylizowa¢ przez napromieniowanie, parg wodna ani tlenkiem etylenu —
stosowac sie do instrukcji dotyczacych czyszczenia i dezynfekcji. Zastosowanie srodkéw innych
niz okreslone moze spowodowac uszkodzenie czujnika.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowac czujnika, jesli jest uszkodzony. Uzywanie uszkodzonego
czujnika moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub awarie sprzetu.

OSTRZEZENIE: nadmierne przemieszczenie pacjenta, nadmierne o$wietlenie w otoczeniu,
zaktocenia elektromagnetyczne (np. spietrzanie i umieszczanie wraz z innym sprzetem
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medycznym), dysfunkcyjna hemoglobina, wewnatrznaczyniowe barwniki, lakier do paznokci i
dtugie lub sztuczne paznokcie moga wptywac na dziatanie czujnika i doktadnos¢ pomiaru.
OSTRZEZENIE: nalezy ostroznie rozmiesci¢ wszystkie przewody, aby zmniejszy¢ mozliwos¢
zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nie wolno zmienia¢ ani modyfikowa¢ czujnika. Zmiany lub modyfikacje moga
mie¢ wptyw na funkcjonowanie lub doktadnos¢.

OSTRZEZENIE: Nie stosowac¢ czujnika Nellcor™ ani innych czujnikéw oksymetrycznych podczas
badania MRI. Przewodzony prad moze spowodowac oparzenia.

PRZESTROGI

PRZESTROGA: Unika¢ potencjalnych zakiocen ze strony zrédet zaktdcen elektromagnetycznych,
takich jak miedzy innymi: telefony komorkowe, nadajniki radiowe, silniki, telefony, lampy,
urzadzenia elektrochirurgiczne, defibrylatory i inne urzadzenia. Zaktécenia moga powodowac
niedoktadne pomiary. W przypadku braku pewnosci, czy urzadzenie dziata prawidtowo, nalezy
skontaktowac sie z klinicysta.

PRZESTROGA: Czujnik moze wspodtpracowac z réznymi monitorami. Nalezy zwrdci¢ uwage
na instrukcje uzytkowania konkretnego monitora pod katem zasadniczych parametréw,
akcesoriéw, informacji dotyczacych zgodnosci (EMC) oraz zastosowan elektrochirurgicznych.

Czyszczenie

Przed podtaczeniem czujnika do nowego pacjenta konieczne jest jego wyczyszczenie i
dezynfekcja. Zaleca sie rutynowe czyszczenie i dezynfekcje na niskim poziomie przy korzystaniu
z czujnika u tego samego pacjenta.

Aby wyczysci¢ czujnik:

1. Odtaczy¢ czujnik od monitora przed rozpoczeciem czyszczenia lub dezynfekgji.

2. Przeptukac czujnik i przew6d woda destylowana przez co najmniej 2 minuty.
PRZESTROGA: nie zanurzac ztacza przy przewodzie czujnika w cieczy.

. Przetrze¢ przewdd wacikiem nasaczonym 70% alkoholem izopropylowym.

. Zanurzy¢ obudowe czujnika w 70% alkoholu izopropylowym na 5 minut.

. Pozostawic czujnik, przewdd i ztacze na dziesie¢ minut do wyschniecia po przeptukaniu.

celu zdezynfekowania (na niskim poziomie):

. Odfaczy¢ czujnik od monitora przed rozpoczeciem czyszczenia lub dezynfekgji.

. Przeptukac czujnik i przewdd wodg destylowang przez co najmniej 2 minuty.
PRZESTROGA: nie zanurzac ztacza przy przewodzie czujnika w cieczy.

3. Przygotowac rozciericzenie 1:10 wybielacza w wodzie destylowanej. Przetrze¢ przewdd

wacikiem nasgczonym roztworem rozcieficzonego wybielacza.

4. Zanurzy¢ obudowe czujnika w roztworze rozciericzonego wybielacza na 5 minut.

5. Przeptukac czujnik i przewod przez zanurzenie w wodzie destylowanej przez piec¢ minut.

6. Pozostawic¢ czujnik, przewdd i ztacze na dziesie¢ minut do wyschniecia po przeptukaniu.

N, =E AW
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W celu zdezynfekowania (na wysokim poziomie):

1. Przeptukac czujnik, aby usuna¢ powierzchniowe zabrudzenia - obudowe czujnika mozna
catkowicie zanurzy¢ w cieczy.

PRZESTROGA: Nie zanurzac ztgcza przy przewodzie czujnika w cieczy.

2. Oczysci¢ powierzchnie kontaktu czujnika z pacjentem. Zaleca sie uzycie preparatu Prolystica’
w charakterze srodka czyszczacego. Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania
opracowanymi przez producenta. Zanurzy¢ obudowe czujnika w roztworze i przetrze¢
powierzchnie wewnetrzng i zewnetrzng za pomoca miekkiej szczotki lub szmatki, aby usuna¢
wszelkie widoczne zanieczyszczenia. Przeptukad czujnik woda po oczyszczeniu i wytrze¢ do
sucha przed dezynfekcja.

3. Zaleca sie stosowanie preparatu CIDEX OPA? do wykonywania dezynfekcji na wysokim
poziomie. Postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania opracowanymi przez producenta.
Zanurzy¢ obudowe czujnika w roztworze na 12 minut i wyjac.

4. Doktadnie przeptukac¢ czujnik woda po dezynfekcji (minimum 5 minut ptukania/zanurzania
w wodzie destylowanej).

5. Recznie osuszy¢ czujnik i sprawdzi¢ przed uzyciem, czy czujnik, przewdd i ztacze sg suche.

Specyfikacje srodowiskowe

Zakres temperatur pracy: +0°C do +40°C (32°F do 104°F)

Przejsciowe warunki pracy: Czujnik bedzie dziata¢ przez 20 minut w
temperaturach w zakresie -20°C do +50°C.

Zakres temperatur dotyczacy -40°C do +70°C (-40°F do 158°F)

przechowywania i transportu:

Zakres wilgotnosci wzglednej: 15-95% bez kondensacji

Zakres cisnienia atmosferycznego: 620 hPa do 1060 hPa

Czas do osiagniecia stabilizacji (od do 20 minut

przechowywania do warunkow

operacyjnych):

Kompatybilnos¢ biologiczna
Materiaty, ktére wchodza w kontakt z pacjentem, przeszlty szczegoétowe testy kompatybilnosci
biologicznej. Dalsze informacje sa dostepne na zyczenie.

IP33 Ochrona przed strumieniem wody odchylonym o mniej niz 60 stopni od pionu

1) Prolystica jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Steris Corporation
2) CIDEX OPA jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Johnson and Johnson Corporation
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Specyfikacje | Dtugosc fali LED moc wyjsciowa®

Swiatto czerwone: wartos¢ | <5 mW
szczytowa przy 660 nm

Podczerwien: srodek masy | <5 mW

przy 885 nm

Doktadnos¢ | Dokladnosc SpO,:* Doktadnos¢ w odniesieniu do czestosci tetna:®
70 -100%: Apms < 2,5 20 - 250 BPM: +3 BPM
70 - 80%: Apwis < 2,5 (wiecej informacji zamieszczono w instrukgji

obstugi)
80 -90%: Apms < 2,5

90 - 100%: Agis < 2,5

<70%: nie okreslono

Uwaga: Te parametry srodowiskowe sg specyficzne dla czujnika. Wiecej informacji na temat
specyfikacji Srodowiskowej kompatybilnych systeméw monitorowania zamieszczono w
instrukcji obstugi danego systemu.

Uwaga: Poniewaz pomiary oksymetryczne majg rozktad statystyczny, mozna oczekiwac, ze
jedynie okoto dwie trzecie pomiaréw przypadna w granicach + Agys warto$ci mierzonych
przez CO-oksymetr. Aby sprawdzi¢ dziatanie czujnikéw pulsoksymetru, mozna uzy¢ testera
czynnosciowego takiego jak Index 2 lub réwnowaznego z nim.

Gwarancja

Aby uzyskac informacje na temat gwarancji, w stosownych przypadkach, dla tego produktu,
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi technicznej firmy Covidien lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Covidien (patrz tylna strona okfadki).

Badania kliniczne

Uwzgledniono wykresy Blanda-Altmana lub SaO; vs. btad (SpO, - Sa0,), aby podkresli¢ zbierane
w charakterze préby punkty danych, ktére zostaty zebrane w ramach dowodéw klinicznych,
stanowigcych podstawe przytoczonych specyfikacji dotyczacych pracy (doktadnos¢ SpO,)
niniejszego urzadzenia.

3) Uwaga: informacje te moga by¢ szczegdlnie uzyteczne dla klinicystow

4) Potwierdzone w testach klinicznych, gdzie zmierzone wartosci dla danych czujnikéw poréwnano z tymi
dlatetniczej CO-oksymetrii u zdrowych oséb dorostych, w okreslonym zakresie funkcjonalnego wysycenia
tlenem. Wartosci te poddawano walidacji z wykorzystaniem ponizszych monitoréw: Nellcor™ PM1000N, N600x,
N560, N395. Nie mozna stosowac testera czynnosciowego do szacowania doktadnosci SPO, i czestosci tetna.
5) Doktadno$¢ w zakresie czestosci tetna weryfikowano za pomoca symulowanych badar stanowiskowych,
aby upewnic sig, ze dokonano weryfikacji catego zakresu. Wartosci te poddawano walidacji z wykorzystaniem
ponizszych monitoréw: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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Refer to the Bland-Altman plots at the end of this booklet.

Rysunekn Wykres Blanda-Altmana: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Objasnienie: 1 Osy N-600x FLEXMAX - Referencyjny CO-oksymetr (Sp0O,-Sa0,)
2 0$ x Referencyjny CO-oksymetr (SaO,)
3 =+ = Gorne 95% granicy zgodnosci
4 === Srednia
5

=+ = Dolne 95% granicy zgodnosci

Rysunekﬂ Wykres Blanda-Altmana: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Objasnienie: Osy N-395 FLEXMAX - Referencyjny CO-oksymetr (SpO,-Sa05)

03 x Referencyjny CO-oksymetr (Sa0,)

1
2
3 =+ = Gorne 95% granicy zgodnosci
4 === Srednia

5

=+ = Dolne 95% granicy zgodnosci

Rysunekﬂ Wykres Blanda-Altmana: Covidien Nellcor™ PM1000N Platforma/FLEXMAX®
Objasnienie: Osy PM1000N FLEXMAX - Referencyjny CO-oksymetr (SpO,-Sa0,)
03 x Referencyjny CO-oksymetr (SaO,)

1
2
3 =+ = Gorne 95% granicy zgodnosci
4 === Srednia

5

=+ = Dolne 95% granicy zgodnosci

Rysunek Bl ~ Wykres Blanda-Altmana: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Objasnienie: 1 Osy N560 FLEXMAX - Referencyjny CO-oksymetr (SpO,-Sa05,)
2 O3 x Referencyjny CO-oksymetr (SaO,)
3 =+ = Gorne 95% granicy zgodnosci
4 === Srednia
5

=+ = Dolne 95% granicy zgodnosci

6) Test doktadnosci klinicznej, 11 0séb badanych
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Nellcor™

Flexibilni opakované pouzitelny senzor SpO,

Pokyny k pouziti

Poznamka: Tento Navod k poutZiti je uréen zdravotnickym pracovnikiim. Pfi pfedepisovani
laickym uzivatelim se ujistéte, Ze byli vyskoleni ohledné viech pfislusnych varovani, upozornéni
a navodu k pouziti a Ze maji k dispozici Navod k pouziti v doméacim prostiedi. Pro domaci pouziti
je k dispozici navod k pouZiti pro laiky, P/N PT00030916.

Indications for Use

Flexibilni senzory SpO, Nellcor™, modely FLEXMAX a FLEXMAX-P, jsou uréeny k pouziti s
monitorovacimi systémy, které pouzivaji kompatibilni pulzni oxymetry Nellcor OxiMax™ a
Nellcor.

Flexibilni senzory SpO, Nellcor jsou uréeny k pouziti pfi neinvazivnim kontinualnim nebo
jednorazovém monitorovani funkéni saturace arterialniho hemoglobinu kyslikem (SpO,) a
pulzové frekvence. Rozsah velikosti senzoru zahrnuje velky a maly senzor. Senzory jsou uréeny
k pouzivani u dospélych a pediatrickych (s vyjimkou kojencli a novorozenct) pacientl vazicich
nad 20 kg.

Prostiedi, kde Ize senzor pouZit, mohou zahrnovat: nemocnice, zdravotnicka zafizeni
nemocni¢niho typu, pfepravu v ramci nemocnice, aplikace v rdmci mobilni urgentni mediciny
véetné pozemni i letecké prepravy a pouziti v domacim prostiedi. Prostiedi pro pfepravu
zahrnuji pfepravu v rdmci nemocnice a pozemni i leteckou urgentni pfepravu: silni¢ni sanitni
vozy, letadla se staciondrnimi kfidly a helikoptéry. Prostiedi, kde Ize senzor pouzit, zavisi

na specifikovanych prostiedich pro pouziti monitorovaciho systému pouzivaného spolu se
senzorem.

Flexibilni senzory SpO, Nellcor™ jsou urc¢eny k pouZziti pouze na Iékafsky predpis.

Likvidace

Nelikvidujte spolu s domovnim odpadem. P¥i likvidaci nebo recyklaci tohoto zafizeni a ¢asti jeho
komponent postupujte podle mistnich pfedpist. Seznam materialt komponent je k dispozici po
kontaktovani Oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti Covidien (Viz zadni strana obalu).

Navod k pouziti

Urceno k pouziti spolu s kompatibilnimi systémy Nellcor a Nellcor OxiMax™. Do konstrukce
tohoto senzoru je zabudovéna technologie OxiMax™. Po pfipojeni ke kompatibilnimu nastroji
umoznujicimu pouziti technologie OxiMax™ tento senzor pouziva technologii OxiMax™, ktera
rozsifuje jeho funkce o rtizné pokrocilé moznosti.
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Postup pro pouZiti senzorti model FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Zasunte pacientlv prst do senzoru. Nejvhodnéjsim prstem je ukazovék (A). Lze pouzit i jind
mista; vybér zavisi na velikosti prstu (B).

2. Prst je spravné zasunut, jestlize:
a. Spicka prstu se dotyka vnitfniho konce senzoru. (C)
b. Kabel senzoru je veden po hibetu pacientovy ruky. (A)
Poznamka: Zajistéte, aby senzor nebyl nasazen nespravné, napf. vzhiru nohama (D), opacné
(E) nebo s vy¢nivajicim prstem (F).

3. Poté zapnéte oxymetr a ovéite spravnost jeho funkce (ujistéte se, ze oxymetr naméril
hodnotu).

4. Sledujte zrakem misto, kde je nasazen senzor, nejméné kazdych 6 hodin, abyste se ujistili o
neporusenosti kiize a o tom, Ze na misté nevznika otlak. Pokud pozorujete zmény na kiizi,
senzor premistéte.

Postup pro sejmuti senzori model FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Oteviete senzor zatlac¢enim po jeho stranach. Sejméte senzor z prstu a podle potieby jej
vycistéte podle pokynt k ¢isténi.

2. Odpojte senzor od monitoru tak, Ze odpojite kabel senzoru.

3. UloZte senzor pro pozdéjsi pouziti.

Predpoklddana doba pouzitelnosti senzoru je 1 rok.

VAROVANI

VAROVANI: Sondy pulznich oxymetr@ jsou uréeny k pouziti v kombinaci s konkrétnimi
monitorovacimi systémy. Pouziti neslucitelnych komponent muze vést ke zhorseni vykonu a
elektromagnetické nekompatibilité nebo k poranéni pacienta. Obsluha zodpovida za kontrolu
slucitelnosti pred pouzitim.

VAROVANI: Piesnost sond pulznich oxymetra nelze stanovit pomoci tester(i funkce.
VAROVANI: Nejméné kazdych 6 hodin kontrolujte stav pacientovy kiize, a pokud se zméni,
zménte umisténi sondy.

VAROVANI: Nespravné pouziti sondy pulzniho oxymetru s nadmérnym tlakem a pouziti po pfilis
dlouhou dobu muze vést k tlakovému poranéni.

VAROVANI: Nenasazujte senzor na mista se zranitelnou kdzi.

VAROVANI: Nesterilizujte zafenim, parou nebo ethylenoxidem - viz pokyny k ¢isténi a
dezinfekci. Pouziti jinych latek, nez je specifikovano, muze vést k poskozeni senzoru.
VAROVANI: Pokud je senzor poskozeny, nepouzivejte jej. Pouziti poskozeného senzoru méze
zpUsobit poranéni pacienta nebo selhani zatizeni.

VAROVANI: Nadmérny pohyb pacienta, nadmérné osvétleni v okoli, elektromagnetické
ru$eni (napf. pfi navrstveni a umisténi v blizkosti jinych zdravotnickych pfistroja), dysfunkéni
hemoglobin, intravaskularni barviva, pfitomnost laku na nehty a dlouhé nebo umélé nehty
mohou mit vliv na funkénost senzoru a presnost méreni.




VAROVANI: Viechny kabely vedte peclivé, aby se snizila moznost, ze dojde k zapleteni nebo
Skrceni pacienta.

VAROVANI: Senzor neméfite ani na ném neprovadéjte Gpravy. Zmény nebo tpravy mohou mit
vliv na vykon nebo pfesnost.

VAROVANI: Béhem snimkovani magnetickou rezonanci (MRI) nepouzivejte senzor Nellcor™ ani
jiné oxymetrické senzory. Vedeny proud by mohl zpGsobit popaleniny.

UPOZORNENI

UPOZORNENI: Zabrante moznému ruieni zdroji elektromagnetického zafeni, coz mimo jiné
jsou: mobilni telefony, radiové vysilace, motory, telefony, lampy, elektrochirurgické jednotky,
defibrilatory a dalsi pfistroje. Ruseni muze byt pfi¢inou nepfesnych méfeni. Pokud si nejste jisti,
zda vase zafizeni funguje spravné, kontaktujte zdravotnického pracovnika.

UPOZORNENI: Senzor m{ize pracovat v kombinaci s réiznymi monitory. Prostudujte navod

k pouziti konkrétniho monitoru, kde jsou popsany zakladni vykon, pfislusenstvi, informace o
slucitelnosti (EMC) a elektrochirurgické aplikace.

Cisténi
Pred pouzitim u nového pacienta se senzor musi vycistit a dezinfikovat. Pfi pouziti senzoru u
stejného pacienta se doporucuje provést rutinni ¢isténi nebo nizkourovitovou dezinfekci.

Postup ciSténi senzoru:

1. Pred ¢isténim nebo dezinfekci odpojte senzor od monitoru.

2. Senzor a kabel oplachujte destilovanou vodou po dobu nejméné dvou minut.
UPOZORNENI: Neponotujte do kapaliny konektor na kabelu senzoru.

3. Otiete kabel bavinénym polstarkem navlh¢enym 70% isopropylalkoholem.

4. Na dobu 5 minut ponofte kryt senzoru do 70% isopropylalkoholu.

5. Po oplachnuti nechte senzor, kabel a konektor uschnout po dobu minimalné deseti minut.

Dezinfekce (nizkouroviiova):

1. Pred ¢isténim nebo dezinfekci odpojte senzor od monitoru.

2. Senzor a kabel oplachujte destilovanou vodou po dobu nejméné dvou minut.
UPOZORNENI: Neponotujte do kapaliny konektor na kabelu senzoru.

3. Pripravte roztok bélidla v destilované vodé v poméru 1:10. Otfete kabel bavinénym
polstarkem navlhéenym ziedénym roztokem bélidla.

4. Na dobu péti minut ponofte kryt senzoru do zfedéného roztoku bélidla.

5. Oplachnéte senzor a kabel tak, Ze je na dobu péti minut ponofite do destilované vody.

6. Po oplachnuti nechte senzor, kabel a konektor uschnout po dobu minimalné deseti minut.

Dezinfekce (vysokouroviiova):

1. Oplachujte senzor, abyste odstranili povrchové necistoty — cely kryt senzoru Ize Uplné
ponofit do kapaliny.
UPOZORNENI: Neponofujte konektor na kabelu senzoru do kapaliny.
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2. Vycistéte kontaktni povrchy, které jsou ve styku se senzorem a télem pacienta. Jako cistici
prostiedek se doporucuje Prolystica'. Postupujte podle pokyn( k pouZiti od vyrobce. Ponoite
kryt senzoru do roztoku a otfete jeho vnitini a vnéjsi povrchy mékkym kartackem nebo
textilii, abyste odstranili viditelné necistoty. Po vycisténi oplachnéte senzor vodou a pied

dezinfekci jej otfete do sucha.

3. Jako cistici prostiedek pro vysokouroviovou dezinfekci se doporucuje CIDEX OPA?2.
Postupujte podle Navodu k pouZziti od vyrobce. Ponoite kryt senzoru na 12 minut do roztoku

avyjméte jej.

4. Po dezinfekci dikladné oplachnéte senzor vodou (minimélné 5 minut oplachovéni/naméceni

v destilované vodé).

5. Senzor ru¢né osuste a pred pouzitim ovérte, Ze je senzor, kabel a konektor suchy.

Environmental Specification

Rozsah provoznich teplot:

+0°Caz +40 °C (32 °F az 104 °F)

Pfechodné provozni podminky:

Pfi teplotach -20 °C a +50 °C senzor funguje
po dobu 20 minut.

Rozsah teplot pro uchovavani a prepravu:

-40°Caz +70°C (-40 °F az 158 °F)

Rozsah relativni vihkosti:

15-95 % bez kondenzace

Rozsah atmosférického tlaku:

620 hPa az 1060 hPa

Doba stabilizace (od podminek pro
uchovavani po provozni podminky):

az 20 minut

Biologicka kompatibilita

Materialy, které pfichazeji do kontaktu s télem pacienta, podstoupily rozsahlé testovani
biologické kompatibility. Dalsi informace jsou k dispozici na vyzadani.

|P33 Ochrana pred pfimym dopadem stfikajici vody pfi thlu mensim nez 60° od svislice

1) Prolystica je registrované ochranné znamka spole¢nosti Steris Corporation
2) CIDEX OPA je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Johnson and Johnson Corporation
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Technické udaje Vinova délka LED vystupni vykon?

Cervena: 660 nm Maximum <5mwW
Infracervena: 885 nm stfedova <5mwW

Pfesnost SpO, Piesnost:* Piesnost pulzové frekvence:®
70 -100%: Agms < 2,5 20 - 250 tepl/min: +3 tepy/min
70— 80%: Agyis < 2,5 (dalsi informace viz provozni

pfiru¢ka k monitoru)
80 - 90%: Agms < 2,5

90 - 100%: Agms < 2,5
<70%: nespecifikovano

Poznamka: Tyto specifikace prostiedi jsou specifické pro senzor. Informace o specifikacich
podminek prostiedi pro kompatibilni monitorovaci systémy naleznete v navodu k obsluze
piislusného systému.

Poznamka: Protoze méreni pulzniho oxymetru vykazuiji statistickou distribuci, Ize ocekavat, ze
pouze dvé tietiny méfeni budou spadat do rozmezi + Agys hodnot naméfenych CO oxymetrem.
Ke kontrole funkce sond pulzniho oxymetru Ize pouzit funkéni tester, jako je napfiklad Index 2
nebo jeho ekvivalent.

Zéaruka

Informace o zéruce na tento vyrobek, pokud se néjaka uplatriuje, vdm poskytne Oddéleni
technickych sluzeb spole¢nosti Covidien nebo mistni zastupce spolecnosti Covidien (Viz zadni
strana obalu).

Klinické studie

K dispozici jsou Bland-Altmanovy grafy neboli SaO; oproti chybé (SpO, — Sa0,), které
zvyraziuji datové body vzorkd odebranych za tucelem klinického prikazu specifikaci funkénich
charakteristik (pfesnost SpO,) tohoto zafizeni.

3) Poznamka: Tato informace muze byt zvlast uzite¢na pro lékare.

4) Ovéteno klinickymi testy, pficemz hodnoty namérené senzory byly porovnavény s hodnotami

ziskanymi arterialni CO-oxymetrii u dospélych zdravych subjektt v celém specifikovaném rozsahu funkéni
saturace kyslikem. Tyto hodnoty byly ovéfeny na nasledujicich monitorech: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560,
N395. K ovéfeni pfesnosti méfeni SPO, a pulzu nelze pouzit funkéni tester.

5) Pfesnost pulzové frekvence byla ovérena simulovanymi laboratornimi testy tak, aby bylo zajisténo ovéreni
celého rozsahu. Tyto hodnoty byly ovéfeny na néasledujicich monitorech: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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Viz Bland-Altmanovy grafy, které naleznete na konci této brozury.

Obrazek H Bland-Altmandv graf: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Vysvétlivky: 1 OsaY  N-600x FLEXMAX - Referen¢ni CO-oxymetr (SpO,-Sa0,)
2 OsaX  Referenc¢ni CO-oxymetr (Sa0;)
3 =+ = Horni 95% limit shody
4 = = = Pramér
5 =+ = Dolnilimit 95% shody

Obrazek B Bland-Altmanav graf: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Vysvétlivky: 1 OsaY  N-395 FLEXMAX - Referencni CO-oxymetr (Sp0O,-Sa05,)
2 OsaX  Referen¢ni CO-oxymetr (Sa0,)

3 =+ = Hornilimit 95% shody

4 = = = Pramér

5

=+ = Dolnilimit 95% shody

Obrazek B Bland-Altmanv graf: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX®

OsaY  PM1000N FLEXMAX — Referen¢ni CO-oxymetr (SpO,-Sa0;)
OsaX  Referen¢ni CO-oxymetr (Sa0,)

Horni limit 95% shody

Vysvétlivky:

= == Primér
=+ = Dolnilimit 95% shody

nunoA W N =
1
1

Obrazek B Bland-Altmandv graf: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Vysvétlivky: 1 OsaY  N560 FLEXMAX - Referen¢ni CO-oxymetr (SpO,-5a0,)
2 OsaX  Referen¢ni CO-oxymetr (Sa0,)
3 =+ = Hornilimit 95% shody
4 = == Prdmér
5 =+ = Dolnilimit 95% shody

6) Studie klinické presnosti, 11 testovanych subjekt
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Nellcor™

Ohybny snimac SpO,, na opakované pouzitie

Navod na pouzitie

Poznamka: Tento navod na pouZzitie je ur¢eny pre profesionalneho zdravotnickeho pracovnika.
Pri predpisovani na pouzitie laickymi pouZzivatelmi zabezpecte, aby porozumeli vietkym
prislusnym vystraham, upozorneniam a ndvodom na pouzitie a mali navod na domace pouzitie.
Na domace pouZzitie je dostupny navod na poutzitie pre laickych pouZivatelov pod katalégovym
¢islom PTO0030916.

Indikacie pouzitia

Modely FLEXMAX a FLEXMAX-P ohybnych snimacov SpO, Nellcor™ st uréené na pouzitie s
monitorovacimi systémami, ktoré pouzivaju pulzné oxymetre kompatibilné so zariadeniami
Nellcor OxiMax™ a Nellcor.

Ohybné snimace SpO, Nellcor st uréené na neinvazivne trvalé alebo bodové monitorovanie
funkénej saturacie arterialneho hemoglobinu kyslikom (SpO,) a tepovej frekvencie. Rad
snimacov zahfna velky a maly snimac. Snimace su urcené na pouzitie u dospelych a
pediatrickych pacientov (s vynimkou dojciat a novorodencov) s hmotnostou nad 20 kg.

Prostredie pouZitia pristroja mdze zahffat: nemocnice, zariadenia nemocni¢ného typu, transport
v ramci nemocnice, mobilné pohotovostné zdravotnicke pouzitie vratane transportu po zemi

a vo vzduchu a domace pouZitie. Prostredie transportu zahfiia prepravu v ramci nemocnice

a pohotovostny transport po zemi a vo vzduchu: sanitné vozidla a lietadla a helikoptéry.
Prostredie pouZitia zavisi od prostredi pouzitia uvedenych pre monitorovacie systémy, ktoré sa
pouzivaju spolu so snimacom.

Ohybné snimace SpO, Nellcor™ su len na predpis.

Likvidacia

Neodhadzujte do komunalneho odpadu. Pri likvidacii alebo recyklacii tohto zariadenia a jeho
Casti dodrziavajte miestne predpisy. Zoznam materialov, z ktorych st vyrobené casti zariadenia,
je dostupny na poziadanie od oddelenia technickych sluzieb spolo¢nosti Covidien (pozri zadnu
stranu obalky).

Navod na pouzitie

Urcené na pouZzitie so systémami kompatibilnymi so zariadeniami Nellcor a Nellcor OxiMax™.
Tento snimac je navrhnuty s vyuzitim technolégie OxiMax™. Pri pripojeni k aktivnemu pristroju
kompatibilnému s technolégiou OxiMax™ vyuziva tento snimac technolégiu OxiMax™ na
zabezpecenie dalsich rozsirenych funkénych prvkov.
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Pouzitie modelov snimacov FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Vlozte prst pacienta do snimaca. Preferen¢ne pouZivajte ukazovak (A).
Iné miesta mozu byt vhodné v zavislosti od velkosti prstov (B).

2. Prst je spravne vlozeny, ked'su splnené nasledujice podmienky:
a. Spicka prsta sa dotyka vnutorného konca snimaca. (C)
b. Kébel snimaca prechadza po vrchnej strane pacientovej dlane. (A)
Poznamka: Skontrolujte, ¢i nie je snimac nainstalovany opacne vo zvislom smere (D) v
predo-zadnom smere (E) alebo ¢i z neho prst nevycnieva (F)

3. Nasledne oxymeter zapnite a skontrolujte, ¢i spravne funguje. (skontrolujte, ¢i oxymeter
meria hodnoty).

4. Pohladom skontrolujte umiestnenie snimaca aspon raz za 6 hodin a overte neporusenost
pokozky a ¢i nedochadza k poraneniu v désledku tlaku. Ak dochadza k naruseniu pokozky,
umiestnite zariadenie na iné miesto.

0Odpojenie modelov snimacov FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Otvorte snimac zatlacenim na bokoch snimaca. Odstrante snimac z prsta a v pripade potreby
ho o¢istite podla navodu.

2. Odpojte snimac z monitora odpojenim kabla snimaca.

3. Odlozte snimac az do jeho dalsieho pouzitia.

Zivotnost snimaca je 1 rok.

VYSTRAHY

VYSTRAHA: Sondy s pulznymi oxymetrami st uréené na pouzitie s konkrétnymi
monitorovacimi systémami. Nekompatibilné ¢asti moézu mat za nasledok narusenie funkénosti
a elektromagnetickd nekompatibilitu alebo poranenie pacienta. Pouzivatel je zodpovedny za
kontrolu kompatibility pred pouzitim zariadenia.

VYSTRAHA: Funkény tester sa nedd pouzit na overenie presnosti sond s pulznymi oxymetrami.

VYSTRAHA: Skontrolujte stav pacientovej pokozky aspor raz za 6 hodin a ak dochédza k
naruseniu pokozky, umiestnite zariadenie na iné miesto.

VYSTRAHA: Nespréavne poutzitie sondy s pulznym oxymetrom s nadmernym tlakom a po dlhsiu
dobu moze spdsobit poranenie v désledku tlaku.

VYSTRAHA: Nepouzivajte snimace na miestach s oslabenou pokozkou.

VYSTRAHA: Nesterilizujte Ziarenim, parou ani etylénoxidom — postupujte podla ndvodu na
Cistenie a dezinfekciu. Pouzitie inych cinidiel, ako su uvedené, méze poskodit snimac.
VYSTRAHA: Ak je snima¢ poskodeny, nepouzivajte ho. Pouzitie poskodeného snimaca by mohlo
spoOsobit poranenie pacienta alebo nefunkénost zariadenia.

VYSTRAHA: Nadmerny pohyb pacienta, nadmerné svetlo v prostredi, elektromagnetické rusenie
(napr. ukladanie zdravotnickych pomécok na seba alebo vedla seba), nefunkény hemoglobin,
vnutrocievne farbivd, lak na nechty a dlhé alebo umelé nechty mézu mat vplyv na funkénost
snimaca a presnost merania.
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VYSTRAHA: Vietky vedenia kablov dokladne ulozte, aby ste zniZili pravdepodobnost zachytenia
pacientom alebo uskrtenia.

VYSTRAHA: Snima¢ nemefrite a neupravujte. Zmeny alebo Gpravy by mohli mat vplyv na jeho
funkénost alebo presnost.

VYSTRAHA: Po¢as MRI snimkovania nepouzivajte snima¢ Nellcor™ ani iny oxymetricky snimac.
Prenasany prad by mohol spdsobit popaleniny.

UPOZORNENIA

UPOZORNENIE: Chrarte pred moznym rusenim zdrojmi elektromagnetického rusenia,
medzi ktoré patria napriklad: mobilné telefony, radiovysielacky, motory, telefony, svietidl4,
elektrochirurgické jednotky, defibrilatory a iné zariadenia. Rusenie méze sposobit nepresnost
merani. Ak si nie ste isty, ¢i vase zariadenie pracuje spravne, kontaktujte svojho zdravotnika.

UPOZORNENIE: Snimace mo6zu pracovat s réznymi monitormi. Dodrziavajte pokyny v
prislusnom navode na pouZitie monitora pri zakladnej prevadzke, pouziti prislusenstva,
informaciach o kompatibilite (EMC) a elektrochirurgickych aplikaciach.

Cistenie
Pred pripojenim k novému pacientovi je potrebné snimac odistit a vydezinfikovat. Pri pouziti
snimaca na rovnakom pacientovi sa odporuca bezné ocistenie alebo mierna dezinfekcia.

(istenie snimaca:

1. Pred ¢istenim alebo dezinfekciou odpojte snima¢ od monitora.

2. Snimac a kébel oplachujte aspor dve minuty destilovanou vodou.
UPOZORNENIE: Neponarajte konektor kabla snimaca do tekutiny.

3. Utrite kdbel vatovym tampénom namocenym v 70 % izopropylalkohole.

4. Ponorte kryt snimaca na 5 minut do 70 % izopropylalkoholu.

5. Po oplachnuti nechajte snimag, kabel a konektor na desat minut vysusit.

Dezinfekcia (mierna):

1. Pred ¢istenim alebo dezinfekciou odpojte snima¢ od monitora.

2. Snimac a kébel oplachujte aspor dve minuty destilovanou vodou.

UPOZORNENIE: Nepondrajte konektor kdbla snimaca do tekutiny.

3. Pripravte bieliaci roztok nariedeny v destilovanej vode v pomere 1:10. Utrite kdbel vatovym
tamponom namocenym v zriedenom bieliacom roztoku . Ponorte kryt snimaca na pat minat
do zriedeného bieliaceho roztoku.

4. Ponorte konektor kabla snimaca do kvapaliny.

5. Snimac, kébel a konektor oplachnite ponorenim na 5 minut do destilovanej vody.

6. Po oplachnuti nechajte snimag, kabel a konektor na desat minut vysusit.

Dezinfekcia (silna):

1. Oplachnutim odstrante zo snimaca povrchové necistoty - kryt snimaca mozete Uplne
ponorit do kvapaliny.
UPOZORNENIE: Neponarajte konektor na kabli snimaca do kvapaliny.
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2. Ocistite snimac a povrchy, ktoré st v kontakte s pacientom. Ako cistiace Cinidlo sa odporuca
pripravok Prolystica'. Pri pouziti postupujte podla instrukcii vyrobcu. Ponorte kryt snimaca do
roztoku a utrite vnutorny a vonkajsi povrch jemnou kefkou alebo utierkou, aby ste odstranili
vsetky viditelné necistoty. Po ocisteni oplachnite snimac vodou a pred dezinfekciou ho utrite

dosucha.

3. Nasilnu dezinfekciu sa odporuca pripravok CIDEX OPAZ Pri pouziti postupujte podla
instrukcii vyrobcu. Ponorte kryt snimaca na 12 minut do roztoku a vyberte ho.
4. Po dezinfekcii dokladne oplachnite snimac vodou (najmenej 5 minut oplachujte/namacajte v

destilovanej vode).

5. Manualne osuste snimac a pred pouzitim overte, ¢i je snimac, kabel a konektor suchy.

Parametre prostredia

Rozsah prevadzkovej teploty:

+0°Caz +40 °C (32 °F az 104 °F)

Kratkodobé prevadzkové podmienky:

Snimac dokaze fungovat 20 minat pri teplote
-20°Ca+50°C.

Rozsah skladovacej a prepravnej teploty:

-40 °C az +70 °C (-40 °F az 158 °F)

Rozsah relativnej vihkosti:

15 - 85 %, bez kondenzacie

Rozsah atmosférického tlaku:

620 hPa az 1060 hPa

Doba stabilizacie (pri prechode zo
skladovacich podmienok na prevadzkové):

Do 20 minut

Biokompatibilita

Biokompatibilita materialov, ktoré prichddzaju do kontaktu s pacientom, bola dokladne
testovana. Dalsie informdcie st dostupné na poziadanie.

I P33 Chranené pred striekajucou vodou v uhle do 60 stupiov od zvislého smeru.

1) Prolystica je registrovanou ochrannou zndmkou spolo¢nosti Steris Corporation
2) CIDEX OPA je registrovanou ochrannou znamkou spolo¢nosti Johnson and Johnson Corporation
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Specifikacie Vinova dizka LED zdroja vykon?
Cervena: pik 660 nm <5mwW
Infracervena: tazisko v 885 nm <5mwW
Presnost’ Presnost Sp0,:* Presnost tepovej frekvencie:*
70 - 100%: Apms < 2,5 20 - 250 uderov za minutu:
70~ 80%: Apms < 2.5 z_;ig'all;(ijeeirrsz)?'r:'lnél:il:et:éjdete v navode
80 - 90%: Apms < 2,5 na obsluhu monitora)
90 - 100%: Agmis < 2.5
<70%: neuvadza sa

Poznamka: Tieto parametre prostredia platia pre konkrétny snimac. Informacie o parametroch
prostredia pre kompatibilné monitorovacie systémy néjdete v Priru¢ke obsluhy k danému
systému.

Poznamka: KedZe merania pulznym oxymetrom vykazuju Statistické rozdelenie, ocakava sa, ze
priblizne dve tretiny merani spadaju do rozsahu + Agys hodnét nameranych CO-oxymetrom. Na
overenie fungovania pulzného oxymetra sa da pouzit funkeny tester, akym je napriklad Index 2
alebo jeho ekvivalent.

Zaruka

Pripadné informacie o zaruke vztahujuce sa na tento produkt ziskate od oddelenia technickych
sluzieb spolo¢nosti Covidien alebo svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti Covidien (pozri
zadnu stranu obdlky).

Klinické stadie

PriloZzené su Bland-Altmanove grafy alebo grafy zavislosti chyby (SpO, - Sa0O,) od SaO5, ktoré
zvyraziuju datové body vzoriek, ktoré boli odobraté v ramci klinického dokazovania na podporu
funkenych parametrov (presnost SpO,) tohto zariadenia.

3) Poznamka: Tato informécia je obzvlast uzito¢na pre zdravotnikov

4) Overené klinickym testovanim, pri ktorom boli namerané hodnoty zo snimacov porovnané s hodnotami z
arterialnej CO-oxymetrie u zdravych dospelych jedincov v ur¢enom rozsahu funkénej saturacie kyslikom. Tieto
hodnoty boli validované na nasledujicich monitoroch: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. Funkény tester sa
nemusi dat pouzit na validaciu SpO; a presnosti tepu.

5) Presnost tepovej frekvencie bola overend laboratérnym simulovanym testovanim, ktoré zabezpecilo overenie
v celom rozsahu hodnét. Tieto hodnoty boli overené na nasledujicich monitoroch: Nellcor™ PM1000N, N600x,
N560, N395
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Pozri Bland-Altmanove grafy na konci tohto dokumentu.

obrazok  Bland-Altmanov graf: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Legenda: 1 OsY N-600x FLEXMAX - ref. CO-oxymeter (SpO,-Sa0,)
2 OsX  Referen¢ny CO-oxymeter (SaO,)
3 =+ = Hornd 95 % hranica zhody
4 = = = Priemer
5 =+ = Dolna 95 % hranica zhody
ObrazokFl  Bland-Altmanov graf: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Legenda: 1 OsY  N-395 FLEXMAX - ref. CO-oxymeter (Sp0O,-5a0,)
2 Os X Referen¢ny CO-oxymeter (Sa0,)
3 =+ = Hornd 95 % hranica zhody
4 = = = Priemer
5 =+ = Dolnd 95 % hranica zhody
Obrazok[Hl  Bland-Altmanov graf: Platforma Covidien Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX®
Legenda: 1 OsY PM1000N FLEXMAX - ref. CO-oxymeter (SpO,-5a0,)
2 Os X Referen¢ny CO-oxymeter (Sa0,)
3 =+ = Hornd 95 % hranica zhody
4 = = = Priemer
5 =+ = Dolnd 95 % hranica zhody
Obrazok Il  Bland-Altmanov graf: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Legenda: 1 OsY  N560 FLEXMAX - ref. CO-oxymeter (SpO,-Sa0,)
Os X Referen¢ny CO-oxymeter (Sa0,)

2
3
4
5

Horné 95 % hranica zhody
Priemer
Dolnd 95 % hranica zhody

6) Studia klinickej presnosti, 11 testovanych jedincov
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Nellcor™

Upogljivi senzor za SpO, za veckratno uporabo

Napotki za uporabo

Opomba: Ta navodila za uporabo so namenjena zdravstvenim delavcem. Ce pripomocek
predpisete lai¢nim uporabnikom, zagotovite, da so seznanjeni z vsemi opozorili, svarili in
navodili za uporabo ter da imajo navodila za domaco uporabo. Za domaco uporabo so na voljo
navodila za uporabo za lai¢ne uporabnike s stevilko dela PT00030916.

Indikacije za uporabo

Modeli FLEXMAX in FLEXMAX-P iz linije upogljivih senzorjev Nellcor™ za SpO, so predvideni za
uporabo s sistemi za spremljanje, ki uporabljajo Nellcor OxiMax™ in pulzne oksimetre, skladne z
Nellcor.

Upogljivi senzorji Nellcor za SpO, se uporabljajo za neinvazivno neprekinjeno ali trenutno
spremljanje funkcionalne saturacije arterijskega hemoglobina s kisikom (SpO,) in hitrosti utripa.
Senzorji so na voljo v veliki in majhni velikosti. Senzorji so predvideni za uporabo pri odraslih in
pediatri¢nih bolnikih (razen dojenckov in novorojenckov), ki tehtajo vec kot 20 kg.

Okolje uporabe lahko vkljucuje: bolnisnice, ustanove bolnisni¢nega tipa, znotrajbolnisni¢ni
prevoz, mobilno medicinsko uporabo v nujnih primerih tako med kopenskim kot tudi zra¢nim
prevozom ter domaco uporabo. Okolje prevoza vkljucuje znotrajbolnisni¢ni prevoz ter kopenski
in zra¢ni reevalni prevoz: cestna resevalna vozila ter letala in helikopterje. Okolje uporabe

je odvisno od okolja uporabe, dolo¢enega za sistem za spremljanje, ki se uporablja skupaj s
senzorjem.

Upogljivi senzorji Nellcor™ za SpO, so na voljo samo na recept.

Odlaganje med odpadke

Ne zavrzite v gospodinjske odpadke. Pri odlaganju ali recikliranju tega pripomocka in njegovih
sestavnih delov upostevajte lokalne predpise. Seznam materialov sestavnih delov lahko dobite
pri tehnicni sluzbi druzbe Covidien (glejte zadnjo platnico).

Navodila za uporabo

Predvideno za uporabo s sistemi, ki so zdruzljivi z Nellcor in Nellcor OxiMax™. Dizajn tega
senzorja vkljucuje tehnologijo OxiMax™. Ko je senzor priklju¢en na napravo, ki je zdruzljiva z
OxiMax™, uporablja tehnologijo OxiMax™, ki omogoca dodatne napredne funkcije senzorja.

Namestitev modelov senzorjev FLEXMAX in FLEXMAX-P:

1. Vstavite bolnikov prst v senzor. Priporoceno je, da uporabite kazalec (A). Odvisno od velikosti
prstov lahko izberete drugo mesto (B).
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2. Prst je pravilno vstavljen, ko je:
a. do konca potisnjen v notranjost senzorja. (C)
b. kabel senzorja napeljan po zgornji strani bolnikove roke. (A)
Opomba: : Prepricajte se, da senzor ni nepravilno namescen, tako da je obrnjen navzdol (D),
nazaj (E) ali da iz njega sega prst (F).

3. Nato vklopite oksimeter in preverite pravilno delovanje. (Prepricajte se, da oksimeter
prikazuje odcitek.)

4. Najmanj na vsakih 6 ur preglejte mesto, na katerega je namescen senzor, da zagotovite
integriteto koze in prepretite pojav poskodb zaradi pritiska. Ce se integriteta koze spremeni,
prestavite senzor na drugo mesto.

Odstranitev modelov senzorjev FLEXMAX in FLEXMAX-P:

1. Odprite senzor, tako da pritisnete ob straneh senzorja. Odstranite senzor s prsta in
upostevajte navodila za ¢iScenje, e je potrebno.

2. Odklopite senzor z monitorja, tako da izvlecete kabel senzorja.

3. Senzor pospravite do naslednje uporabe.

Predvidena Zivljenjska doba senzorja je 1 leto.

OPOZORILA

OPOZORILO: Sonde pulznih oksimetrov so predvidene za uporabo s specifi¢cnimi sistemi za
spremljanje. Nezdruzljivi sestavni deli lahko povzrocijo slabse delovanje in elektromagnetno
nezdruzljivost ali poskodbe bolnika. Uporabnik je odgovoren za preverjanje zdruzljivosti pred
uporabo.

OPOZORILO: Testerja funkcionalnosti ni mogoce uporabiti za ugotavljanje natan¢nosti sond
pulznih oksimetrov.

OPOZORILO: Preglejte stanje koze bolnika vsaj vsakih 6 ur in prestavite senzor na drugo mesto,
Ce se integriteta koze spremeni.

OPOZORILO: Nepravilna uporaba sonde pulznega oksimetra s ¢ezmernim pritiskom ali dlje kot
je priporoceno lahko povzroci poskodbo zaradi pritiska.

OPOZORILO: Izogibajte se namestitvi senzorja na mesto s slabo integriteto koze.

OPOZORILO: Ne sterilizirajte z obsevanjem, paro ali etilenoksidom - glejte navodila za ¢iscenje
in razkuzevanje. Z uporabo sredstev, ki niso navedena, lahko poskodujete senzor.

OPOZORILO: Ne uporabljajte senzorja, ¢e je poskodovan. Uporaba poskodovanega senzorja
lahko povzroci poskodbe bolnika ali okvaro opreme.

OPOZORILO: Prekomerno gibanje bolnika, premocna svetloba okolice, elektromagnetne motnje
(npr. nalaganje na druge medicinske naprave in njihova blizina), disfunkcionalni hemoglobin,
intravaskularna barvila, lak za nohte in dolgi ali umetni nohti lahko vplivajo na delovanje
senzorja in natanc¢nost meritev.

OPOZORILO: Kable napeljite pazljivo, da zmanjsate moznost zapletanja ali zadusitve bolnika.
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OPOZORILO: Senzorja ne spreminjajte ali prilagajajte. Spremembe ali prilagoditve lahko vplivajo
na delovanje ali natan¢nost.

OPOZORILO: Senzorja Nellcor™ ali drugih senzorjev za oksimetrijo ne uporabljajte med
slikanjem z magnetno resonanco. Prevajani tok lahko povzroci opekline.

SVARILA

SVARILO: Izogibajte se morebitnim virom elektromagnetnih motenj, ki med drugim vklju¢ujejo:
mobilne telefone, radijske oddajnike, motorje, telefone, svetilke, elektrokirurske enote,
defibrilatorje in druge naprave. Motnje lahko povzroéijo netoéne meritve. Ce niste prepri¢ani, da
pripomocek deluje pravilno, se obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

SVARILO: Senzor lahko deluje z razli¢nimi monitorji. Za informacije o osnovnem delovanju,
pripomockih, skladnosti (EMC) in elektrokirurski uporabi glejte navodila za uporabo
posameznega monitorja.

Cis¢enje
Preden senzor namestite na drugega bolnika, ga morate o¢istiti in razkuziti. Ce senzor

uporabljate na istem bolniku, se priporoca rutinsko ¢is¢enje ali razkuzevanje nizke stopnje.

. Pred ¢is¢enjem ali razkuZevanjem odklopite senzor z monitorja.
. Senzor in kabel najmanj dve minuti spirajte z destilirano vodo.
SVARILO: Prikljucka za kabel senzorja ne potapljajte v tekocino.
3. Kabel obrisite zbombazno krpo, namoceno v 70-% izopropilni alkohol.
4. Ohisje senzorja za pet minut potopite v 70-% izopropilni alkohol.
5. Po spiranju pocakajte deset minut, da se senzor, kabel in prikljucek posusijo.

(iscenje senzorja:
1
2

RazkuZevanje (nizka stopnja):

1. Pred ¢is¢enjem ali razkuzevanjem odklopite senzor z monitorja.

2. Senzor in kabel najmanj dve minuti spirajte z destilirano vodo.
SVARILO: Prikljucka za kabel senzorja ne potapljajte v tekocino.

3. Pripravite raztopino belila v destilirani vodi v razmerju 1:10. Kabel obrisite zbombazno krpo,
namoceno v raztopino belila.

4. Ohisje senzorja za pet minut potopite v raztopino belila.

5. Sperite senzor in kabel tako, da ju za pet minut potopite v destilirano vodo.

6. Po spiranju pocakajte deset minut, da se senzor, kabel in priklju¢ek posusijo.

RazkuZevanje (visoka stopnja):

1. Sperite senzor, da odstranite povrsinsko umazanijo - ohisje senzorja lahko v celoti potopite
v tekocino.
SVARILO: Prikljucka za kabel senzorja ne potapljajte v tekocino.

2. Ocistite senzor in povrsine, ki prihajajo v stik z bolnikom. Priporoceno cistilno sredstvo
je Prolystica'. Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo. Potopite ohisje senzorja v

1) Prolystica je registrirana blagovna znamka druzbe Steris
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raztopino ter z mehko krtaco ali krpo obrisite notranjo in zunanjo povrsino, da odstranite

morebitno umazanijo. Po ¢isc¢enju sperite senzor z vodo in ga pred razkuzevanjem obrisite

do suhega.

. Za visoko stopnjo razkuzevanja se priporoc:
proizvajal¢eva navodila za uporabo. Ohisje
vzemite ven.

namakanja v njej).
. Senzor obrisite do suhega in pred uporabo
suhi.

Okoljske specifikacije

a raztopina CIDEX OPAZ2. Upostevajte
za 12 minut potopite v raztopino in ga nato

. Po razkuzitvi senzor temeljito sperite z vodo (najmanj 5 minut spiranja z destilirano vodo oz.

se prepricajte, da so senzor, kabel in prikljucek

Obmocje delovne temperature:

+0°Cdo +40 °C (32 °F do 104 °F)

Pogoji zacasnega delovanja:

Senzor bo deloval 20 minut pri temperaturah
-20°Cin +50°C.

Obmocje temperature med shranjevanjem
in prevozom:

-40 °C do +70 °C (-40 °F do 158 °F)

Obmogje relativne vlaznosti:

15-95 % (nekondenzirajoca)

Obmocje atmosferskega tlaka: 620 hPa do 1060 hPa
Cas stabilizacije (od pogojev za do 20 minut

shranjevanje do pogojev za delovanje):

Bioloska zdruzljivost

Za materiale, ki prihajajo v stik z bolnikom, so bili opravljeni obsezni preizkusi bioloske
zdruzljivosti. Ve¢ informacij lahko dobite na zahtevo.

|P33 Zascita pred deznimi kapljami, ki padajo pod kotom do 60 stopinj.

Specifikacije

Valovna dolzina svetlecih diod Izhodna mo¢?
Rdeca: 660 nm, najvecja <5mwW
Infrardeca: 885 nm, centroidna <5mwW

2) CIDEX OPA je registrirana blagovna znamka druzbe

Johnson and Johnson

3) Opomba: Te informacije so lahko koristne zlasti za zdravstvene delavce.
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Natancnost Natanénost SpOy:* Natanénost hitrosti utripa:®

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

70 - 80%: Apys < 2,5 (za vec informacij glejte
2 CRMS uporabniski priro¢nik za monitor)
80 - 90%: Agms < 2,5

90 - 100%: Agums < 2,5
<70%: neopredeljeno

Opomba: Te okoljske specifikacije veljajo izrecno za senzor. Za informacije o okoljskih
specifikacijah zdruzljivih sistemov za spremljanje glejte uporabniski priro¢nik za posamezni
sistem.

Opomba: Ker so meritve pulznih oksimetrov statisti¢no razporejene, se pri¢akuje, da bosta
samo priblizno dve tretjini meritev padli v obmocje natancnosti + Agys izmerjenih vrednosti
CO-oksimetra. Za preverjanje delovanja sond pulznega oksimetra se lahko uporabi tester
funkcionalnosti, kot je na primer Index 2.

Jamstvo
Za informacije o jamstvu (¢e obstaja) za ta izdelek se obrnite na tehni¢no sluzbo druzbe Covidien
ali lokalnega predstavnika druzbe Covidien (glejte zadnjo platnico).

Klini¢ne studije

Bland-Altman diagrami ali SaO, v primerjavi z napako (SpO, — Sa0,) so vkljuceni za prikaz
vzorcenih podatkovnih tock, ki so bile zbrane kot del klini¢nih dokazov, uporabljenih za
potrditev specifikacij zmogljivosti (natanénost SpO,) tega pripomocka.

4) Potrjeno s klini¢nimi testi, pri katerih so bile izmerjene vrednosti senzorjev primerjane z izmerjenimi
vrednostmi arterijske CO-oksimetrije pri zdravih odraslih osebah v specificiranem razponu funkcionalne
saturacije s kisikom. Te vrednosti so bile potrjene na naslednjih monitorjih: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560,
N395. Testerja funkcionalnosti ni dovoljeno uporabljati za potrjevanje natan¢nosti SPO, in utripa.

5) Natanc¢nost hitrosti utripa je bila potrjena s simuliranimi preizkusi, ki so potrdili celoten razpon. Te vrednosti so
bile potrjene na naslednjih monitorjih: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395.
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Refer to the Bland-Altman plots at the end of this booklet.

slika H Bland-Altman diagram: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Legenda: 1 OsY N-600x FLEXMAX - Ref CO-oksimeter (Sp0O,-Sa0,)
2 Os X Referenca CO-oksimeter (5a02)
3 =+ = Zgornja 95-% meja ujemanja
4 = = = Povpregje
5 =+ = Spodnja 95-% meja ujemanja
slika A Bland-Altman Plot: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Legenda: 1 OsY N-395 FLEXMAX - Ref CO-oksimeter (Sp0O,-Sa05)
2 OsX  Referenca CO-oksimeter (Sa02)
3 =+ = Zgornja 95-% meja ujemanja
4 = = = Povpregje
5 =+ = Spodnja 95-% meja ujemanja
slika H Bland-Altman Plot: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX®
Legenda: 1 OsY PM1000N FLEXMAX - Ref CO-oksimeter (Sp0O,-Sa0,)
2 Os X Referenca CO-oksimeter (5a02)
3 =+ = Zgornja 95-% meja ujemanja
4 = = = Povprecje
5 =+ = Spodnja 95-% meja ujemanja
slika 1 Bland-Altman Plot: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Legenda: 1 OsY N560 FLEXMAX - Ref CO-oksimeter (Sp0O,-Sa05,)
Os X Referenca CO-oksimeter (5a02)

Zgornja 95-% meja ujemanja
Povprecje
Spodnja 95-% meja ujemanja

6) Studija klini¢ne natan¢nosti, 11 preiskovancev
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Nellcor™

T6bbszor hasznalhato, flexibilis SpO, érzékel6

Hasznalati utasitasok

Megjegyzés: Ez a hasznalati utasitas szakorvosok szamara készult. Amikor az eszkozt laikus
felhasznalok szamara irja fel, gondoskodjon arrél, hogy minden felhasznalé tajékoztatast
kapjon minden ide tartozo figyelmeztetésrdl, dvintézkedésrdl és hasznalati utasitasrdl, valamint
rendelkezzen otthoni hasznalati Gtmutatéval. Otthoni hasznalat esetén rendelkezésre all egy
laikus kezel6k szamara késziilt hasznalati utasitas is PT00030916 cikkszam alatt.

Felhasznalasi javallatok

A Nellcor™ FLEXMAX és FLEXMAX-P tipusu, flexibilis SpO, érzékel&t Nellcor OxiMax™ és Nellcor
kompatibilis pulzoximétereket alkalmazé megfigyelé rendszerekkel valé egyittes hasznalatra
tervezték.

A Nellcor flexibilis SpO, érzékel6k a hemoglobin funkcionalis artérias oxigénszaturacidja
(SpO,) és a pulzusszam nem invaziv, folyamatos vagy helyben t6rténé megfigyelése soran
hasznalhatok. Az érzékeld nagy és kis méretben is kaphatd. Az érzékeld felnétt és gyermekkoru
(csecsemOk és ujszulottek kivételével), 20 kg-nél nagyobb sulyt betegek kezelése soran
hasznélhato.

A felhasznalas torténhet kérhazban, kérhaz tipusu létesitményben, kérhazon beldli szallités,
mobil stirgésségi orvosi ellatas (ideértve a foldi és |égi széllitast is), valamint otthoni hasznalat
soran. A szallitas torténhet korhdzon bell, valamint stirg8sségi foldi és |égi szallitas keretében:
kozati mentSautoval, merev szarnyu repllével és helikopterrel. A felhasznélasi kornyezet

flgg az érzékelbvel egyiitt alkalmazott megfigyelérendszerhez meghatarozott felhasznalasi
kornyezettél.

A Nellcor™ flexibilis SpO, érzékeld kizarolag vényre kaphato.

Artalmatlanitas

Ne dobja ki a haztartasi szeméttel egylitt. Az eszkoz és részegységei kidobdasa vagy
Ujrahasznositasa soran tartsa be a helyi rendelkezéseket. Az 6sszetevd anyagok listajat
megkaphatja, ha a Covidien miszaki szolgaltatasokkal foglalkozé részlegéhez (lasd a hatoldalon)
fordul.

Hasznélati utasitas

Az érzékeld a Nellcor és Nellcor OxiMax™ kompatibilis rendszerekkel egyutt hasznélhato.

Az érzékel6 az OxiMax™ technoldgia alkalmazasaval késziilt. Ha az érzékel6t kompatibilis
OxiMax™ technoldgiaval készllt miszerhez csatlakoztatja, az eszkdz az OxiMax™ technologia
alkalmazasaval tovabbi, magasabb szint(i érzékelési teljesitménytulajdonsagokat képes nyujtani.
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A FLEXMAX, FLEXMAX-P tipust érzékel6k alkalmazasa:

1. Helyezze a beteg ujjat az érzékelébe. Ehhez a legelénydsebb a mutatéujj (A). Az ujj
nagysagatol fliggéen az eszk6z mas helyen is hasznalhato (B).

2. Az eszkoz akkor van megfeleléen felhelyezve az ujjra, ha:
a. Az ujj hegye érinti az érzékel6 bels végét. (C)
b. Az érzékel6 kabele a beteg kézfeje mentén van elvezetve. (A)
Megjegyzés: Gondoskodjon arrdl, hogy az érzékeld ne helytelendl legyen felhelyezve, pl.
felulrél lefelé (D), hétrafelé (E) vagy az ujjon tdlnydlva (F).

3. Ezt kovetéen kapcsolja be az oximétert, és ellendrizze annak megfelelé miikodését
(ellendrizze, hogy az oximéter olvashato-e).

4. Szemrevételezéssel ellendrizze az érzékeld helyzetét 6 6ranként a bér épségének biztositasa
érdekében és azért, nehogy nyomasi sérlilés alakuljon ki. Ha a bér dllapota megvaltozik,
helyezze &t az eszkozt egy masik helyre.

A FLEXMAX, FLEXMAX-P tipusi érzékeldk eltavolitasa:

1. Nyissa ki az érzékel6t az érzékeld két oldaldnak megnyomasaval. Tavolitsa el az érzékel6t az
ujjrol, és sziikség esetén kovesse a tisztitasi utasitasokat..

2. Kapcsolja le az érzékelSt a monitorrdl az érzékelé kabelének kihtzasaval.

3. Tegye el az érzékel6t a kovetkezd hasznélatig.

Az érzékeld varhato élettartama 1 év.

FIGYELMEZTETESEK

FIGYELMEZTETES: A pulzoximéter szonda specialis megfigyel6 rendszerekkel hasznélhaté. Az
inkompatibilis részegységek a teljesitmény csokkenését, elektroméagneses inkompatibilitast vagy
a beteg sériilését okozhatjak. A kezel6 feladata a kompatibilitas hasznalat el6tti ellenérzése.

FIGYELMEZTETES: A pulzoximéter szonda pontossaga funkcionalis vizsgaléeszkdzzel nem
ellendrizhetd.

FIGYELMEZTETES: Ellenérizze a beteg bérének allapotat 6 6ranként, és helyezze at az eszkdzt
mas helyre, ha a bér dllapota megvaltozik.

FIGYELMEZTETES: A pulzoximéter tulzott nyomassal és hosszabb id6szak alatt térténd
helytelen hasznalata nyomasi sériilést idézhet el6.

FIGYELMEZTETES: Csak sériilésmentes bérén hasznalja az érzékelét!

FIGYELMEZTETES: Ne sterilizaljon besugérzassal, gézzel vagy etilén-oxiddal. Kévesse a tisztitasi
és fertStlenitési utasitasokat. A meghatarozott szereken kivili szerek hasznélata karosithatja az
érzékel6t.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznéalja az érzékel6t, ha az megrongalédott. A megrongalédott
érzékeld hasznalata a beteg sérlilését vagy a berendezés meghibasodasat okozhatja.
FIGYELMEZTETES: A beteg tulzott mozgasa, a tul erés kdrnyezeti fény, az elektromagneses
interferencia (pl. mas orvosi eszk6zok egymasra helyezése és az azok kozelében valo elhelyezés),
a diszfunkcionalis hemoglobinok, az intravaszkularis festékek, az ujjon lévé kéromlakk és
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a hosszu kérmok vagy mikormok befolydsolhatjak az érzékeld teljesitményét és a mérés
pontossagat.

FIGYELMEZTETES: Ugyeljen a kabelek vezetésére, hogy a beteg ne gabalyodhasson bele a
kabelekbe vagy a kdbelek ne szoritsék a beteget.

FIGYELMEZTETES: Ne alakitsa at vagy moédositsa az érzékel6t. Az atalakitasok vagy médositésok
befolyasolhatjak az eszkoz teljesitményét vagy pontossagat.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon Nellcor™ érzékel6t vagy més oximetrias érzékelét MRI
vizsgélat kdzben. A vezetett aram égési sériiléseket okozhat.

OVINTEZKEDESEK

VIGYAZAT: Keriilje az olyan magneses interferenciaforrasokbél szarmazé esetleges
interferenciat, mint pl. a mobiltelefonok, a radié adévevék, a motorok, a telefonok, a lampék, az
elektromos sebészeti egységek, a defibrillatorok, illetve egyéb orvosi eszkézok. Az interferencia
pontatlan méréseket okozhat. Ha nem biztos abban, hogy az On altal hasznélt eszkéz
megfeleléen miikodik, forduljon orvosahoz.

VIGYAZAT: Eléfordulhat, hogy az érzékeld kiilénb6z6 monitorokkal mikadik. Figyeljen
a monitorra vonatkozé hasznalati utasitasokra az alapvet6 teljesitmény, a tartozékok, a
megfeleléségi adatok (EMC) és az elektrosebészeti alkalmazasok tekintetében.

Tisztitas

Uj betegre valé csatlakoztatas el6tt az érzékel6t meg kell tisztitani, és fertétleniteni kell. Ha
az érzékelSt ugyanazon a betegen hasznalja, rutintisztitas vagy alacsony szintd fert6tlenités
javasolt.

Az érzékeld tisztitasahoz:

1. Vegye le az érzékel6t a monitorrol tisztitas vagy fertétlenités elétt.

2. Desztilldlt vizzel legaldabb két percen keresztiil mossa le az érzékel6t és a kabelt.
VIGYAZAT: Ne meritse bele az érzékel kabelcsatlakozdjat folyadékba.

3. Torolje at a kabel feltletét 70%-os izopropil alkohollal titatott vattaval.

4. Meritse bele az érzékel6 burkolatat 70%-os izopropil alkoholba 5 percen keresztul.

5. Engedje az érzékel6t, a kabelt és a csatlakozot tiz percig szaradni az elmosds utan.

Fertdtlenités (alacsony szintii):

1. Disconnect the sensor from the monitor before cleaning or disinfecting.

2. Desztilldlt vizzel legaldbb két percen keresztlil mossa le az érzékel6t és a kabelt.
VIGYAZAT: Ne meritse bele az érzékeld kabelcsatlakozojat folyadékba.

3. Készitsen 1:10 aranyu fehérité oldatot desztillalt vizben. Tordlje at a kabelt higitott fehérité
oldatba meritett vattéaval.

4. Meritse az érzékeld burkolatat higitott fehérit6 oldatba 6t percig.

5. Mossa el az érzékel6t és a kabelt Ugy, hogy 6t percig desztillalt vizbe meriti azokat.

6. Engedje az érzékel6t, a kabelt és a csatlakozot tiz percig szaradni az elmosds utan.
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Fert6tlenités (magas szint):

1.

Oblitse le az érzékel6t a feliileti szennyezédések eltavolitasa céljabdl; az érzékeld burkolatét
teljes egészében belemeritheti a folyadékba.
VIGYAZAT: Ne meritse bele az érzékeld kabelcsatlakozojét folyadékba.

2. Tisztitsa meg az érzékelot és a beteggel érintkezd fellleteket. Tisztitoszerként a Prolystica’

nevu szert javasoljuk. Kovesse a gyarto hasznalati utasitasat. Meritse az érzékel6 burkolatat
az oldatba és torolje &t a belsé és kiilsé feluleteket puha kefével vagy ronggyal a lathatd
szennyezddések eltavolitadsdhoz. A tisztitast kovetSen Oblitse le az érzékeldt vizzel, és torolje
szarazra a fert6tlenités el6tt.

3. A magas szintli fert6tlenitéshez CIDEX OPA? nevti fert6tlenitészert javasoljuk. Kovesse a

gyartd hasznalati utasitasat. Meritse az érzékel6 burkolatat az oldatba 12 percen keresztdil,
majd vegye ki abbol.

4. Afertétlenités utan alaposan oblitse le az érzékel6t vizzel (desztillalt vizzel torténd oblités/

desztillalt vizbe merités legalabb 5 percen keresztil).

5. Ahasznalat el6tt kézzel széritsa meg az érzékel6t és ellendrizze, hogy az érzékeld, a kdbel és

a csatlakozd széraz-e.

Kornyezeti specifikacio

Miikodési homérséklet tartomany: +0°C-t6l +40°C-ig (32°F-tdl 104°F-ig)

Tranziens miikodési koriilmények: Az érzékel6 -20°C és +50°C hémérsékleten
20 percen keresztiil miikodik.

Tarolasi és szallitasi homérséklet -40°C-t6l +70°C-ig (-40°F-tol 158°F-ig)

tartomany:

Relativ paratartalom: 15 -95% (nem kicsap6do)

Légkdri nyomas tartomany: 620 hPa-t6l 1060 hPa-ig

Stabilizacios id6 (a tarolastol a miikodési Max. 20 perc

koriilményekig):

Biokompatibilitas
A beteggel kapcsolatba keriilé anyagok kiterjedt biokompatibilitasi teszten mentek keresztil.
Kérés esetén tovabbi informaciok alinak rendelkezésre.

1

IP33 Védelem a fliggdlegestdl legfeljebb 60 fokig bezarélag froccsendviz behatolasa ellen.

) A Prolystica a Steris Corporation bejegyzett védjegye.

2) A CIDEX OPA a Johnson and Johnson Corporation bejegyzett védjegye
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Specifikaciok LED hullamhossz kimeneti teljesitmény?

Voros: 660nm csucs <5mwW
Infravords: 885nm centroid <5mwW
Pontossag SpO, pontossaga:* Pulzusszam pontos:®
70 - 100%: Agus < 2,5 20 - 250 BPM: +3 BPM
70— 80%: Agyis < 2,5 (b6vebb informacidért lasd a

monitor mdkodési kézikonyvét)
80 - 90%: Agms < 2,5

90 - 100%: Agms < 2,5
<70%: nincs meghatarozva

Megjegyzés: A fenti kdrnyezeti specifikaciok kifejezetten az érzékel6re vonatkoznak. A
kompatibilis megfigyel6 rendszerek kornyezeti specifikacidira vonatkozé bévebb informacioért
lasd az adott rendszerre vonatkozo kezelési kézikonyvet.

Megjegyzés: Mivel a pulzoximéter mérései statisztikai szordst mutatnak, a mérési eredmények
kb. kétharmada varhatéan a CO-oximéter altal mért £ Agys pontossagi tartomanyba esik.

A pulzoximéter szondak miikodésének ellenérzéséhez Index 2 vagy ezzel egyenértéki
funkcionalis vizsgal6eszkoz hasznélhato.

Jotallas

A termékre vonatkozo jotallasrol sz6l6 esetleges informacidkért forduljon a Covidien muiszaki
szolgaltatasokkal foglalkozo részlegéhez vagy a Covidien helyi képvisel6jéhez (lasd a
hétoldalon).

Klinikai vizsgalatok

Az eszkoz teljesitmény-specifikacidinak (SpO, pontossaganak) igazoldsara alkalmazott klinikai
megallapitasok részeként begydjtott mintavételi adatpontokat Bland-Altman grafikonokkal vagy
Sa0; vs. hiba (SpO; - Sa0,) adatokkal mutatjuk be.

3) Megjegyzés: Ez az adat kiilondsen hasznos kérhazi orvosok szdmara.

4) Klinikai tesztek altal igazolva, ahol az érzékel6k altal mért értékek a meghatarozott funkcionalis
oxigénszaturacios tartomanyon kivili, egészséges feln6tt alanyokon torténé artérias CO-oximetria vizsgalatok
értékeivel lettek 6sszehasonlitva. Ezeket az értékeket az aldbbi monitorokon igazoltak: Nellcor™ PM1000N, N600x,
N560, N395. A funkcionalis vizsgaloeszk6z nem hasznélhato az SPO, és a pulzusszam pontossaganak igazolasara.
5) A pulzusszam pontossaganak igazoldsa szimulalt laboratériumi vizsgalatokkal tortént a teljes tartomany
igazolasa érdekében. Ezeket az értékeket az alabbi monitorokon igazolték: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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A Bland-Altman grafikonokat lasd a fiizet végén.

. sbra Bland-Altman grafikon: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Call-out: 1 Y-tengely N-600x FLEXMAX — Ref CO-oximéter (Sp0O,-Sa0,)
2 X-tengely Referencia CO-oximéter (Sa0,)
3 - = Felsé 95%-os egyezési hatar
4 - Atlag

5 - Alsé 95%-0s egyezési hatar

B ibra Bland-Altman grafikon: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®

Call-out: 1 Y-tengely N-395 FLEXMAX - Ref CO-oximéter (Sp0O,-5a0,)
2 X-tengely Referencia CO-oximéter (SaO,)

3 - = Felsé 95%-o0s egyezési hatar

4 - Atlag

5 - = Alsé 95%-0s egyezési hatar

H. sbra Bland-Altman grafikon: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAX®

Call-out: 1 Y-tengely PM1000N FLEXMAX - Ref CO-oximéter (SpO,-Sa0,)
2 X-tengely Referencia CO-oximéter (SaO,)
3 - = Felsé 95%-o0s egyezési hatar
4 - Atlag
5 - = Alsé 95%-0s egyezési hatar
. sbra Bland-Altman grafikon: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Call-out: 1 Y-tengely N560 FLEXMAX — Ref CO-oximéter (Sp0O,-Sa0,)
2 X-tengely Referencia CO-oximéter (SaO,)
3 - Fels6 95%-os egyezési hatar
4 --- Atlag
5 - = Alsé 95%-0s egyezési hatar

6) Klinikai pontossagi vizsgalat 11 vizsgalati alanyon
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Nellcor™

EUkapmtog aiobntrpag SpO,, emavaypnoipomoloUEVOG

0dnyisg xpriong

Inueiwon: O1odnyieg xpriong mpoopiovTal yia Tov emayyeAHATia Tou XWPou Tng uyeiag. Otav
OUVTAYOYPAQEITAL OE HnN EIGHUOVEC XPHOTES, BEBaiwBdeite 0TI EXOUV EKTTAUSEUTEI OO0V aPopd
OAEC TIG KANUTITOUEVEG TTPOEISOTIOINOELS, TTPOPUAAEELS Kat 08nYieg XPNOELS, Kat 0Tt StaBéTouv
0dnyé yia olkiakn xprion. Ma owkiakn xprion, StatiBevtal odnyieg xpriotn pn €8ripova XelploTn
pe P/N PT00030916.

Evéeieig xpriong

Ot aioOntripeg Nellcor™ Flexible SpO,, povtéha FLEXMAX kat FLEXMAX-P, mpoopi{ovtat yia
XPrion e ouoTApaTa mapakohoUBNoNg mou xpnotpomololv cupPatd maiuikd o§upetpa Nellcor
OxiMax™ kat Nellcor.

Ot aioBntripeg Nellcor Flexible SpO, mpoopilovtat yia xprion o€ pn emepBatiki ouvexi n
EMTOMOU TTAPAKOAOUONCN TOU AEITOVUPYIKOU KOPEGHOU 0§UYOVOU TNE apTNPIOKAE AHOopAlpivng
(SpO,) kat Tou puBPOL Twv MaApWV. To €0poC peyEBoug aloOnTripa meph\apBavel peyaho Kat
Hikpd atoOntrpa. Ot ailoOntripeg mpoopilovTal yla Xprion og VAAIKOUG Kal TaSIaTpikoug
(e€aipovvtal Ta Bpépn Kal Ta veoyvd) aoBeveig pe BApog peyaAutepo Twv 20kg.

To mepiBaMov xpriong umopei va meph\apBavel: VoookouEid, EyKATAOTACELG TUTTOU
VOOOKOUEIOU, EVEOVOCOKOUEIQKH LETAPOPA, KIVNTEG IATPIKEG EQAPHOYES EKTAKTNG AVAYKNG,
mepINapBavopévng TG Xepoaiag HETAPOPAG KAl TNG AEPOUETAPOPAC, KAl OIKIAKK XPrion.

ta mepIBANoOVTA HETAQOPAC TEPINAUBAVETAL N EVOOVOCOKOUEIAKY HETAPOP, KABWG Kat
XEPOQia HETAPOPA KAl N AEPOUETAPOPA EKTAKTNG AVAYKNG: a0BEVOPOPA OSIKNAG HETAPOPAS
Kal AEPOOKAPOG 0TABEPWV TITEPUYWV Kal ENKOTITEPA. To TEPIBANNOV Xpriong eaptdTal amo ta
nepIBANovTa xpriong mou opiovTal yia To cUoTNHA TTAapakoAoUONong Tou XpnolUoToLEiTal OE
ouvduaouo Pe Tov alodnTtrpa.

Ot aioBntripeg Nellcor™ Flexible SpO, mpoopilovtat yia xprion HOvo Pe cuvtayr [atpou.

Anéppupn

Mnv amoppimTeTe Pe Ta OIKIOKA amoppippata. AKOAOUBEITE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOUOUE KATA TNV
andpppn i avakUKAWGN AUTHG TNG CUOKEUNE KAl TWV CUCTATIKWVY HEPWV TNG. EMKOVWVAOTE pe
TO THAMA TEXVIKNG eumnpétnong Tng Covidien yia tn StaBéoiun Aiota pe Ta vAIKd amé Ta omoia
amnoteleital To mpoidv (BA. omoBo@UANO).

Odnyieg xpriong

Mpoopiletat yia xprion pe oupPatd cuotpata Nellcor kat Nellcor OxiMax™. £to oxeSlaopo
auToUL Tou aloONnTrpa evowuatwvetal n texvoloyia OxiMax™. Otav cuvdebei og oupBatd
gvepyomoinpévo 6pyavo OxiMax™, o aloBntrpag autdg xpnotpomolei Tnv texvoloyia OxiMax™
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yla va mapéxel mpooBeTa mponypéva XapakTneIoTIKA anddoong Tou aledntrpa.
Ta v epappoyn Twv povréhwv aiebntiipwv FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Eiodayete 1o SdyTulo Tou aoBevoug otov aioOntrpa. Mpotipwpevo SayTulo gival o SeikTng
(A). Mmopouv va xpnotuomoinBolv evalakTikéG O€oelg avaloya He To péyeBog Twv
Saxtuhwv (B).

2. To &dayTtuho gl0ayeTal owoTd dtav:
a.To dkpo Tou SaxTUAOU AKOUUTIA 0TO ECWTEPIKO dKpo Tou atodntripa. (C)

3. To KaAwS10 Tou AEONTHPA EKTEIVETAL KATA MAKOG TNG AVW TTAEUPAG TOU XEPLOU TOU
aocBevouc. (A)

Inpeiwon: Befaiwbeite 611 o aioOntripag Sev éxel TomoOeTnBOei eopalpéva avamoda (D) pe
TO gUmPAG pépog miow (E) r pe to ddytulo va mpoeéxel (F)

3. TN OUVEXELQ EVEPYOTIOINOTE TO OEUHETPO Kal EMAANOEVOTE TN OWOTH AglToupyia.
(BeBaiwBeite 0TI TO OEUUETPO TTAPEXEL KATIOIA AVAYVWON).

4. TMapakohouBeite omTika Tn B€on Tou ALoONTHPA TOUAAXIOTOV KABE 6 WPEG, yia va BeBaiwBeite
YIO TNV OKEPAIOTNTA TOU S€PPATOG KAl OTL SEV €XEL TTPOKUWEL TPAUHATIONAG AOYW TTiEoNC.
EnavatomoBetriote o€ evaANaKTIKR TomoBeaia av petaBAnbei n akepatdtnTa 1oL S€PUATOG.

Ta mv apaipeon Twv povréAwv aedntipwv FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Avoite Tov aioOntripa mélovtag ota maivd Tou alodntrpa. Bydhte Tov aiobntripa amoé to
SdyTulo Kat akohouBroTe TIg 08nyieg kKabBapiopov, av Xpelaletal.

2. Amnoouvééote Tov aloOnTtripa amé 1o povitop amoouvdéovtag To kKaAwdio Tou aloOnTrpa.

3. Oulagte Tov alodnTrpa éwg TNV EMOUEVN XPrion Tou.

H avapevopevn Sidpketa {wrg Tou ailobntripa eival 1 €10,

MPOEIAONOIHZEIZ

MPOEIAOMOIHZH: Ot aviXVeUTEG TOU TTAAMIKOU 0§UUETPOU €XOUV OXESIOOTE( Yo XPrion He
OUYKEKPIUEVA GUOTAMATA TApakoAoUBNonG. Mn cupfatd cuotatikd pépn pumopei va odnyrioouv
og umoABUIoN TNG AMGS00NG KAt NAEKTPOMAYVNTIKF ACUUBATOTNTA i} OE TPAUUATIOUO TOU
a00gvoUc. O XeIPIOTHG €ival UTIEUBUVOC YIa TOV EAEYXO TNG CUPPATOTNTAG TIPLV ATT6 TN XPNoN.
MPOEIAOMOIHZH: Agv pmopei va xpnotpomotndei Aeitoupyikéd 6pyavo eAéyxou yia Tnv
a&loAGYNon TG aKPiBELOG TWV AVIXVEUTWY TOU TTAAUIKOU OEUHETPOU.

MPOEIAOMOIHZH: EAéyxeTe TNV KATAOTAON ToU §€PUATOC TOU A0BEVOUG TOUAdXIOTOV KABE 6
WPEC Kal EMavaTomoBEeTE Te 08 eVOAAKTIKY B€0on av HeTABANOE( N akepaldTNTA TOU §€PUATOG.
MPOEIAOMOIHZH: EGQaApEVN EQAPHOYH QVIXVEUTH TOU TTAAUIKOU 0§UUETPOU e UTTEPBONIKN
T{E0N KAl Y10 TTOPATETAUEVA XPOVIKA SI00TANATA, MTTOPEL VO 08NYNOEL O TPAUUATIOHO AOYW
mieong.

MPOEIAOMOIHZH: ATOQUYETE TNV EQAPHOYH TWV ALICONTAPWV OE TIEPIOKI HE AVETIAPKN
aKePaIOTNTA Tou SPUaToc.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv amooTEIPWVETE Ue aKTIVOBOA(Q, atpo 1 albulevoleidio - avatpé€te oTig
odnyieg kaBapiopo Kat amoAupavong. H xprion péowv aMwv amd autd mou opifovtal umopei
va mpokaléoel {nuid otov alodntrpa.
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MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnoipormoleite Tov alobntrpa av éxel umooTei (nuid. H xprion
alednTpa mou €xel uMTOOoTEL (LA Ba UTOPOVCE VA TIPOKANEDEL TPAUHATIONO Tou acBevolq iy
BAGBN Tou e€omAiopov.

MPOEIAOMOIHZH: H unepBoAikn kivnon Tou aoBgvoug, o umepBONKOC GWTIOHOE TOU XWPOU,

N NAEKTPOPAYVNTIKH TTAPEUBOAR (T.X. OTOIBaypa Kal TOmoBETnon o€ AAO 1aTPIKd £EOTTAIOHO),

N SUCAEITOUPYIKN ALHOCPALPIVN, Ol EVEAYYEIAKEG XPWOTIKEG, TO BEPVIKL VUXIWV KAl TA HAKPLA

1 TEXVNTA VUXLQ, YTTOPEL va EMNPEACOLV TNV amodoaon Tou alodnTrpa Kat Ty akpiBela tng
pétpnong.

MPOEIAOMOIHZH: ApopoAoyoTe MPOCEKTIKA OAa Ta KAAWSLQ, yia va pelwBEi n mBavotnTa va
UmAEXTEL 0 a0BEVIG 1) Va TIPOKUPEL OTPAYYAMOHOG TOU acBevoUc.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv petaBAlete rj Tpomonoleite Tov aloOntripa. MeTaBoAéq ri TpOTomoINoELg
Umopei va emnpedcouy Tnv amodoon Kal Ty akpiBela.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv xpnotpomoleite Tov atobntripa Nellcor™ fj dAoug atobntripeg
o&§UPETPOU KaTdA TN SIEPKELD HAYVNTIKIAG TOpoypagiac. To emayopevo peUUa UITOpEi va
TIPOKAAEDEL EyKaUpATA.

NMPOO®YAAZEIZ

MPOXOXH: Anoguyete mBavr mapeUBoAr amd mnyEG NAEKTPOUAYVNTIKAG TAPeUBONAG,
OMW¢ Xwpic meploptopod: Kivntd tnAépwva, padlomopmmolg, KIvNTAPES, TNAEQWVA, NAUTTTHPES,
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG HOVASES, amVISWTEG Kat ANNEG CUOKEVEG. H mapeuBolr umopei va
TIPOKOAECEL AVOKPIPBEIG HETPNOELG. AV Sev €i0TE BEBALOL OTL N CUOKELT 0OG AEITOUPYE CWOTA,
ETKOIVWVNOTE HE TOV ylATPO 0ag.

MPOXOXH: O atobntripag pumopei va Aeltoupyei He SIaQopeTIKA PHOVITOP. AWOTE TPOOOXN OTIG
0dnyieg XprioNg TOU GUYKEKPIUEVOU HOVITOP, YIA TNV OUCLACTIKY armoS0oar), Ta MAPEAKOUEV, TIG
TMANPoYopieg cupHdPPwong (EMC) Kal TIG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG EQAPHOYEC.

KaBapiopog

Eivat amapaitntog 0 kaBapiopdg Kat n amoAUpavon Tou alodnTripa mpiv TNV TomoB£Tnon Tou o€
éva véo aoBevry. Otav o alebntrpag xpnotpormoleital atov idlo acBevr cuviotatal o cuvrong
KaBapIopog 1) amoAUpavon xapnAou emimédou.

Ta tov KaBapiopo Tov alednTRpa:

1. Amoouvd£oTe Tov aloBnTrpa amd To HOVITOP TPV ToV KABAPIopO i TNV amoAUpavon.

2. ZemAUveTe Tov aloONTrpa Kat To KAAWSIO e ameoTaypévo vepd yia U0 AETTTA TOUNAXIOTOV.
MPOXOXH: Mnv Bubilete To GUVOECHO 0TO KAAWSIO TOU AGONTHPA, OF LYPO.

3. ZkoumioTe To KaAwdIo P éva BapBakepd oQouyyapdKL EUMOTIOHEVO PE 70% LOOTTPOTTUAIKN
AAKOOAN.

4. BubioTte 1o mepiBAnua Tou aledntrpa o€ 70% 100TPOTTUAIKH) OAKOOAN yla 5 AemTa.

5. METd TNV €KmAuon a@rioTe Tov alodnTrpa, To KAIAWSI0 Kal To GUVOECHO VA OTEYVWOOULV yla
Séka Aemtd.

Ta amoAvpaven (xapnAov emmédov):
1. AmoouvdéoTe Tov aloBnTrpa amd To POVITOP TPV ToV KaBapIopo i TNV amoAUpavon.

113



2. ZemAUveTe Tov aloONnTrpa Kat To KAAWSIO e ameoTaypévo vepd yla Touhdxlotov SUo Aemtd.
MPOZOXH: Mnv Bubilete To 0UVOECHO 0TO KAAWSIO TOU ALGONTHPA, OF LYPO.

3. MapaokevdoTte 1:10 SiGAupa YAwpivng O€ ameoTAYUEVO VEPO. ZKOUTHOTE TO KOAWSIO HE
BapBakepd opouyyapdKl EUMTOTIOUEVO PE TO SIGAUHA apAlWHEVNG XAWPIVNG.

4. Bubiote 10 mePiBAnpa Tou aledNTPaA 0To SIAAUPA apPAIWPEVNGS XAWPIVNG Yia TIEVTE AeMTA.

5. Zem\Uvete Tov aloOntripa kat To Kadwdio BubifovTtag Ta O€ ameSTAYHEVO VEPO YIa TIEVTE
Aemta.

6. META TNV €KMALON aPOTE ToV AloONTPA, To KAAWSI0 Kal TO GUVOECHO VA OTEYVWOOULV yla
Séka Aemtd.

Ta anoAvpaven (vPnhod emmédov):

1. Zem\UVETE TOV AloONTHPA Yl VA ATOPAKPUVETE KABE €idoug Bpwpid amod Tnv em@dvela - To
nepiBAnpa Tou alodntrpa pmopei va BubloTei MARPWE o€ LYPO.

MPOZOXH: Mnv Bubilete To 0UVOECHO 0TO KAAWSIO TOU ALEONTHPA, O LYPO.

2. KaBapioTe Tov aloBntripa Kat TiG EMPAVELES EMAPRG e Tov aoBevr). Q¢ péoo kabapiopol
ouviotatal to Prolystica’. AkKOAouBroTe Tig 08nyieg Xpriong Tou KataokevaoTr. BuBiote
To MePIBANUa Tou atodNTHPA 0To SIANUPA KAt OKOUTTIOTE TIG EOWTEPIKEG KAl EEWTEPIKEC
EMPAVELEG PE MIa HAAAKE BOUPTOA 1) TTAVI, VIO VA OTTOPOKPUVETE ONEG TIG EUPAVEIG
akaBapoieg. ZEMUVETE Tov AloONTAPaA PE vEPS PETA TOV KABAPIOHO Kal OKOUTTOTE yia va
OTEYVWOETE TPV TNV AMOAUHAVON.

3. Na amoAbpavon vynhot emméSou cuviotatal to CIDEX OPA2 AkoAouBnoTe Tig 0dnyieg
XPONG TOU KaTaokevaoTr. BuBioTe To mepiAnua Tou ailodntripa oto SidAupa yia 12 Aemta
Kat BydATe To.

4. Zem\Uvete KOAA TOV ALIOONTAPA HE VEPO HETA TNV amoAUHavon (EEMUVETE/EPMOTIOTE pe
ATECTAYUEVO VEPO Yla TOUANGXIOTOV 5 AeTTTa).

5. ZTEYVWOTE WE TO XéPL ToV aloBnTrpa Kal emaAnBevoTe 6Tt 0 alodNTrPaAg, To KAAWSI0 Kat 0
OUVOECHOG €XOUV OTEYVWOEL, TIPIV amd Tn Xpron.

NepiBallovTikn mpodiaypapn

Evpog Beppokpaciag Aertouvpyiag: +0°C éw¢ +40°C (32°F £wg 104°F)

Metafatikég cuvOnKeG Aertoupyiag: O aieOnTpag Aettoupyei yia 20 Aemtd o
ouvOrkeg Beppokpaciag -20°C kat +50°C.

Evpog Beppokpaciag katd Tn gUuAaén kat -40°C éwg +70°C (-40°F éw¢ 158°F)
HETApOPA:

EUpog GXETIKNG Vypaciag: 15 - 95% pn cupmuKvwon

EUpoOG atHocpalpikiG mieong: 620 hPa éw¢ 1060 hPa

Xpévog atabepomnoinong (amé t @UAagn ‘Ewg 20 Aemta
£€w¢ TN Aettovpyia):

1) To Prolystica gival kataxwpnpévo eumopikd orpa tng Steris Corporation
2) To CIDEX OPA givai katayxwpnpévo epmoptkd ofjpa tng Johnson and Johnson Corporation
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Biocupfatétnta
Ta uAikd TTou €pyovTal o€ emagn He Tov acBevr £xouv UTTOBANOE( O€ eKTETAUEVEG SOKIPES
BrooupPatotntac. Mepartépw mMAnpogopieg SlatiBevtal kKatdmy aItuaTog.

I P33 MpooTateupévo amod Pekaopo vepou MyoTePO amod 60 Hoipeg KaBeTa.

Mpodiaypagéc | Mijkog KUpatog evaeikTiKWV Auxviwv (LED) | 1ox0¢ 6600
EpuBpo: 660nm Kopupr <5mW
YmépuBpo: 885nm Kevipoeldég <5mwW

AkpiBeia Akpifeia Sp0O,:* Akpifela puOpoL MaApwv:®
70 - 100%: Agms (Méon tetpaywvikn pila 20 - 250 BPM: £3 BPM
opbotntag) < 2.5 (Y1a meploodTEPEC
70 - 80%: Agwis < 2.5 MANPOPOpiEC avatpéte

oT0 eyxelpidlo Aettoupyiag

80 - 90%: ARMS <25 TOoU IJC')VlTOp)
90 - 100%: Agums < 2.5
<70%: pn mpoodloplouévo

Inueiwon: AuTEG ol TIEPIBANOVTIKEG TIPOSIAYPAPEG ApOoPOUV ToV aloBNTrpa. Na MANpoYopieg
OXETIKA ME TNV TIEPIBAANOVTIKH TTPOSIaYPAPH TwV CUUBATWY CUCTNHAETWY TTapakohoudnong, BA.
TO EYXEIPIBIO AEITOUPYIAG Y10 TO CUYKEKPIPEVO CUOTNUA.

Inpeiwon: AGyw TN OTATIOTIKAG KATAVOUNG TWV HETPHOEWY TOU TIAAUIKOU 0§UUETPOU, HOVO
KaTd poaoéyylon Ta SU0 TPITA TWV UETPHOEWV UITOPE( VA AVAMEVETAL VA EUTTITITOUVY OTO + Agms
TWV HETPNHEVWY TIMWVY aTO KATTOI0 0EUUETPO aiaToc. Ma v emaAriBeuon tng Aeltoupyiag Twv
QVIXVEUTWV TOU TTAAUIKOU OEUHETPOU UTTOPEL VA XPNOIUOTIOINDEL KATTOLO AEITOUPYIKO Opyavo
e\éyxou Omw¢ To Index 2 fj KAmolo avtioTolxo.

Eyyunon

Ta MANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV EYYUNON, EPOCOV UTIAPXEL, VIO TO CUYKEKPIUEVO TTPOTOVY,
EMKOWVWVAOTE UE TO TUAMA TEXVIKNG e§umnpétnong tng Covidien, 1) pe Tov Tomkd cag
avunmpéowmno tng Covidien (BA. omoBO6@UANO).

3) Znpeiwaon: Ot MANPOYOPIEG AUTEG UMOPEL va Eival IBIAITEPWG XPHOIUES OTOUG LATPOUG

4) EmKUpWwUEVEG KMVIKEG SOKIMES, OTTOU TIPAYMATOTTOIBNKE GUYKPION TWV LETPNHEVWY TIHWY TwV alodntripwv
HE eKeiveg TNG 0§UUETPIOG apTNPLOKOU AiPATOG OE UYL EVANIKA GTOHA, OE CUYKEKPIUEVO EUPOG AEITOUPYIKOU
KOPEOHOU TOU 0§uyovou. O1 TIpEG QUTEG eMmKUPWONKav He Ta e§AG povitop: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560,
N395. Agv TTPEMEL VAl XPNOIMOTIOIEITAL AEITOUPYIKO OpYavo EAEYXOU yla TV eMKUpwon Tou SPO, Kat Tng akpifetag
TWV TTOAHDV.

5) H akpipeta tou puBpou Twv MaApwy emaAnBeVONKE UE TPOTOUOIWGN EPYACTNPIAKWV EEETACEWY, YIa VA
SlaopahoTei n emaABeucn Tou GuVOAOL Tou eUPOUG. Ot TIHEG AUTEG EMAANBeVONKAV HE Ta €ERG HOVITOP:
Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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KA\vikég pehéveg

MepiapPavovtal ypagripata Bland-Altman 1} SaO, évavti opdhpatog (SpO, - Sa0,) yia va
emonuavBoLv Ta onpeia Twv Sedopévwy Twv SelyudTwy Tou CUAEXBNKAV WG HEPOG TNG
KAWVIKAG amoSeI§ng mou XpnoIHomolBnke yia tnv umooTrpién Twv mpodiaypapwv andédoong
(akpipela SpO,) AUTAE TNG CUOKEUNAG.

Avatpé€te ota ypagrpata Bland-Altman o7o t1éAo¢ autou Tou @uAAadiov.

Ewévall Tpaenpa Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Avayvwon: AfovacY N-600x FLEXMAX - O&UpeTpo aipatog avag. (SpO,-Sa0,)
Afovag X  O&UUETPO aipatog avagopdg (Sa0,)

1
2
3 == AvWTaTo Opl0 CUPPWVIaG 95%
4 - == Méontun

5

== Katwtato éplo cuppwviag 95%

Ewova Bl  Tpdaenpa Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Avayvwon: AfovacY N-395 FLEXMAX - O&Upuetpo aipatog avag. (SpO,-Sa0,)
Afovag X  O&upeTpo aipatog avagopdg (Sa0,)

1
2
3 == Avwtarto 6plo ouppwviag 95%
4 = == Méontun

5

=+ = Katwtato 6plo cuppwviag 95%

EwévaEl Tpaenpa Bland-Altman: Covidien Nellcor™ PM1000N M\atgoppua/FLEXMAX®
Avayvwon: 1 AfovacY PM1000N FLEXMAX - O&upetpo aipatog avag. (Sp0,-Sa0,)
2 Afovag X  O&UUETPO aipatog avagopdg (Sa0,)

3 == Avwtato 6plo cuppwviag 95%

4 = == Méontun

5 == Katwtato é6plo cuppwviag 95%

Ewoval Tpdaenpa Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Avayvwon: AfovacY N560 FLEXMAX — O&0ueTpo aipatog avag. (SpO,-Sa0,)
Afovag X  O&UUETPO aipatog avagopdg (Sa0,)

1
2
3 == AVWTaTO OPl0 CUPPWVIAG 95%
4 - == Méontun

5

== Katwtato 6plo cuppwviag 95%

6) KAvikr pehétn akpifBeiag, 11 e€etaldpeva dtopa
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Nellcor™

Esnek SpO,, Sensorii, Yeniden kullanilabilir

Kullanim Talimatlan

Not: Bu talimatlar tip profesyonelleri i¢in hazirlanmistir. Uzman olmayan kullanicilar iin recete
ile verildiginde, bu kisilere tim uyarilar, ikazlar ve kullanim talimatlarinin egitiminin ve evde
kullanim kilavuzunun verildiginden emin olun. Ev kullanimi amaciyla uzman olmayan kisiler icin
P/N PT00030916 numarali bir kullanim kilavuzu mevcuttur.

Kullanim Endikasyonlari
FLEXMAX ve FLEXMAX-P model Nellcor™ Esnek SpO, Sensorlerinin, Nellcor OxiMax™ ve Nellcor
ile uyumlu monitor sistemleri ile birlikte kullanilmasi amaglanmistir.

Nellcor Esnek SpO, sensdrleri, nabiz hizini ve arteryel hemoglobinin (SpO,) fonksiyonel oksijen
satuirasyonunu,, invaziv olmadan surekli veya anlik olarak izlemek icin tretilmistir. Sensorler,
buyuk ve kiglk boyutlu sensor olarak sunulmaktadir. Sensoérlerin, 20 kg'dan agir olan yetiskin ve
pediatrik (infant ve neonatal haric) hastalarda kullaniimasi amaglanmistir.

Kullanilabileceg@i ortamlardan bazilari: hastaneler, hastane benzeri tesisler, hastane icinde nakil,
karayolu ve havayolu ile acil tibbi muidahale uygulamalari sirasinda ve evde kullanim igin. Nakil
ortamlarina hastane icinde nakil ve gerek karayolu gerekse hava yolu ile acil nakil dahildir: kara
ambulanslar ve ucak ve helikopter ile nakil. Kullanim ortami, sensor ile birlikte kullanilan monitor
sistemi icin belirlenen ortamlarin 6zelliklerine bagli olarak farklilik gosterebilir.

Nellcor™ Esnek SpO, Sensorleri sadece recete ile kullanilabilir.

Cihazin imha edilmesi

Ev atiklari ile birlikte atmayin. Bu cihazi ve beraberindeki parcalarini atarken veya geri dontisim
yaparken yerel yonetmeliklere uyun. Komponent malzemelerin listesi Covidien Teknik Servis
Departmanindan temin edilebilir (Arka kapaga bakiniz).

Kullanim Talimatlari

Nellcor ve Nellcor OxiMax™ uyumlu sistemlerle kullanilmasi amaglanmistir. Bu sensoriin tasarimi
OxiMax™ teknolojisine sahiptir. Bu sensér OxiMax™ ile kullanilabilen bir cihaza baglandiginda,
OxiMax™ teknolojisini kullanir ve gelismis sensor performans 6zellikleri sunar.

FLEXMAX, FLEXMAX-P model sensdrleri uygulama:
1. Hastanin parmagini sensére sokun. Tercihen isaret parmadi (A) kullaniimalidir. Parmaklarin
buytkltglne (B) gore alternatif yerler de kullanilabilir.

2. Parmak asagidaki durumlarda dogru yerlestirilmistir:
a. Parmagin ucu sensoériin i¢ ucuna degiyordur. (C)

117



b. Sensor kablosu hastanin elinin tizeri boyunca uzaniyordur. (A)
Not: Sensoriin bas asagi (D), tersine (E) veya parmak icinden ¢ikacak (F) sekilde yanlis olarak
takilmadigindan emin olun.

3. Sonra oksimetreyi agin ve diizglin calistigini teyit edin. (oksimetreden bir okuma alindigindan
emin olun).

4. Cilt batunltugiini ve baski nedeniyle yara olusmadigindan emin olmak icin en az 6 saatte bir
gorsel olarak takip edin. Cilt buttinligliinde degisme olursa alternatif bir yere takin.

FLEXMAX, FLEXMAX-P model sensérleri gkartmak icin:

1. Sensoriin yanlarina basarak senséri acin. Sensord parmaktan cikartin ve gerekirse temizlik
icin talimatlan izleyin.

2. Sensor kablosunu ayirarak sensoriin monitor ile baglantisini kesin.

3. Sensori bir sonraki kullanima kadar kaldirin ve saklayin.

Sensoriin beklenen kullanim émri 1 yildir.

UYARILAR

UYARI: Pulse oksimetre problari belirli izleme sistemleri ile kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Uyumsuz komponentler performansi etkileyebilir ve elektro manyetik uyumsuzlukla
sonuglanabilir veya hastaya zarar verebilir. Kullanici, kullanim 6ncesinde uyumluluk kontrolt
yapmakla sorumludur.

UYARI: Pulse oksimetre problarinin dogruluguna erismek icin bir fonksiyonel test cihazi
kullanilamaz.

UYARI: Hasta cildinin durumunu en az 6 saatte bir kontrol edin, eger cilt bitiinliginde
degisiklik varsa alternatif bir yere takin.

UYARI: Pulse oksimetre probunun uzun sireli olarak asiri siki sekilde uygulanmasi basinca bagh
yaralanma ile sonuglanabilir.

UYARI: Sensor cilt bitlinlugunin zayif oldugu yerlere uygulamayin.

UYARI: Isinlama, buhar veya etilen oksit ile sterilize etmeyin; temizlik ve dezenfeksiyon islemleri
icin verilen talimatlara bakin. Belirtilenler haricindeki temizlik maddeleri sensére zarar verebilir.
UYARI: Sensor hasarliysa kullanmayin. Hasarli bir senséri kullanmak hastada yaralanma veya
ekipman arizasina neden olabilir.

UYARI: Hastanin asiri hareketli olmasi, asiri aydinlik ortam, elektromanyetik parazitlenme (baska
tibbi cihazlarin yakininda saklama) disfonksiyonel hemoglobin, damar ici boyalar, oje, parmak
cilasi veya uzun sureli yapay tirnak, sensoriin performansini etkileyerek 6l¢iim dogrulugunun
bozulmasina neden olabilir.

UYARI: Hastanin takilmasini ve bogulma tehlikesini azaltmak icin kablolari dikkatlice yonlendirin.

UYARI: Sensori tadil etmeyin veya tizerinde degisiklik yapmayin. Sensérde yapilacak tadilat veya
degisiklik performansi ve dogrulugu etkileyebilir.

UYARI: MRI taramalari sirasinda Nellcor™ sensor veya baska oksimetri sensorleri kullanmayin.
Akim iletimi yaniklara neden olabilir.
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DIiKKAT EDILECEKLER

DIiKKAT: Eletromanyetik kaynaklardan meydana gelebilecek parazitlenme olasiligindan sakinin.
Bu tir kaynaklara bazi 6rnekler, bunlarla sinirl olmamak tizere sunlardir: Cep telefonlari, radyo
vericileri, motorlar, telefonlar, lambalar, elektro cerrahi tiniteler, defibrilatorler ve diger cihazlar.
Parazitlenme, dogru olmayan dl¢tim alinmasina neden olabilir. Cihazinizin diizgiin ¢alistigindan
emin degilseniz litfen klinisyeninize danigin.

DIKKAT: Sensér farkli monitérlerle calisabilir. Temel performans, aksesuarlar, uygunluk bilgileri
(ECM) ve elektro cerrahi uygulamalar icin her monitoriin kendi kullanim talimatlarini inceleyin.

Temizlik
Sensoriln, yeni bir hastaya takilmadan 6nce temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi zorunludur.
Ayni hasta tizerinde kullanildiginda rutin temizlik veya dustk seviye dezenfeksiyon tavsiye edilirt.

Sensorii temizlemek igin:
1. Temizleme veya dezenfeksiyon dncesinde sensériin monitor ile baglantisini kesin.
1. Sensor ve kabloyu en az 2 dakika stireyle saf suyla yikayin.
DIKKAT: Sensér kablosundaki konektéri sivi igerisine batirmayin.
2. Kabloyu %70 izopropil alkol emdirilmis bir pamuk ile silin.
3. Sensdér muhafazasini 5 dakika %70 izopropil alkole batirin.
4. Yikama sonrasinda sensdr, kablo ve konektdriin kurumasi icin on dakika bekleyin.

Dezenfeksiyon (diisiik seviye):
1. Temizleme veya dezenfeksiyon éncesinde sensoriin monitor ile baglantisini kesin.
1. Sensor ve kabloyu en az 2 dakika sureyle saf su ile yikayin.
DIKKAT: Sensér kablosundaki konektéri sivi icerisine batirmayin.
. Saf suya 1:10 agartici ¢ozeltisi hazirlayin. Kabloyu agartici ¢ozeltisi emdirilmis pamuk ile silin.
. Sensor muhafazasini bes dakika sireyle agartici ¢ozeltisine batirin.
. Sensori ve kabloyu saf su ierisine batirarak bes dakika sireyle yikayin.
. Sensor, kablo ve kablo konektériintin kurumasi icin yikama sonrasinda on dakika bekleyi.

Dezenfeksnyon (yiiksek seviye):

. 1Sensoriin ylizeyindeki kiri temizlemek igin yikayin; sensér muhafazasi sivi icerisine tamamen
batirilabilir.
DIKKAT: Sensér kablosundaki konektérii sivi icerisine batirmayin.

2. Sensori ve hasta ile temas eden yiizeyleri temizleyin. Temizlik maddesi olarak Prolystica’
tavsiye edilir. Ureticinin kullanim talimatlarini izleyin. Sensér muhafazasini ¢cézelti icerisine
batirin ve i¢ ve dis ylizeylerini yumusak bir firca veya kumas ile silerek gorilebilir tim kirleri
temizleyin. Temizlik isleminden sonra sensord su ile yikayin ve dezenfeksiyon dncesinde
silerek kurulaymn.

3. Yiiksek seviye dezenfeksiyon icin CIDEX OPA? tavsiye edilir. Ureticinin kullanim talimatlarini
izleyin. Sensér muhafazasini 12 dakika boyunca ¢ozelti icerisine batirin ve cikartin.

v wWwN

1) Prolystica, Steris Corporation’in tescilli bir ticari markasidir
2) CIDEX OPA, Johnson and Johnson Corporation’in tescilli bir ticari markasidir
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4. Dezenfeksiyon sonrasinda sensori su ile iyice yikayin (saf suda yilkama/batirma en az 5 dakika

stirmelidir).

5. Sensori el ile kurulayin ve kullanmadan 6nce sensér, kablo ve konektoriin kuru oldugunu

teyit edin.

Cevresel Kosullar

isletim sicakligi arahig::

+0°C ile +40°C (32°F ile 104°F) arasi

Gegici isletim kosullari:

Sensor -20°C ile +50°C sicaklik kosullarinda
20 dakika calisir.

Saklama ve tagima sicaklik araligi:

-40°C ile +70°C (-40°F ile 158°F) arasi

Bagil nem orani aralig:

%15 - 95 yogunlagmasiz

Atmosfer basinci arahig:

620 hPa ile 1060 hPa arasi

Stabilizasyon siiresi (saklama
kosullarindan isletim kosullarina):

En fazla 20 dakika

Bio uyumluluk

Hasta ile temas eden malzemeler kapsamli olarak bio uyumluluk testlerinden gegirilmistir.

Daha fazla bilgi istek Gizerine temin edilebilir.

I P33 Dikey olarak 60 dereceden daha az agidan su sigramasina karsi korumali

Spesifikasyonlar

LED dalgaboyu ckis glicii®
Kirmizi: 660nm Tepe <5mwW
Kizil 6tesi: 885nm Kiitle merkezi <5mwW

Dogruluk SpO, Dogrulugu:*

Nabiz Orani Dogrulugu:®

70 - 100%: Apis < 2,5

20 - 250 BPM: 3 BPM

70 - 80%: Apwmis < 2,5

(daha fazla bilgi icin monitor isletim

80 - 90%: Agums < 2,5

kilavuzuna basvurun)

90 - 100%: Agms < 2,5

<70%: belirtilmemistir

3) Not: Bu bilgi 6zellikle klinisyenler icin yararlidir

4) Sensorlerin 6lciilen degerleri ile, saglikh yetiskin hastalarda, belirtilen fonksiyonel oksijen satiirasyon araligi
icerisinde arteryal co-oksimetriyi karsilastiran klinik testler tarafindan dogrulanmistir. Bu degerler asagidaki
monitorlerde dogrulanmistir: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. Nabiz ve SPO, dogrulugunu teyit etmek

icin fonksiyonel bir test cihazi kullanilamaz.

5) Nabiz hizi dogrulugu, tiim araligin dogrulanabilmesi icin simiile bench testleri ile dogrulanmistir. Bu degerler
asagidaki monitorlerde teyit edilmistir: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395.
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Not: Bu cevresel kosullar sensére 6zeldir. Uyumlu monitor sistemlerinin cevresel kosullari
hakkinda bilgi edinmek icin liitfen ilgili sistemin isletim Kilavuzuna basvurun.

Not: Pulse oksimetre 6lclimleri istatistiksel olarak dagitildigindan, dlctimlerin sadece yaklasik
Ucte ikisinin co-oksimetre ile alinan dlciim degerlerinin + Agys degerinde ¢ikmasi beklenebilir.
Pulse oksimetre problarinin isleyisini teyit etmek icin Index 2 veya esdeger bir fonksiyonel test
cihazi kullanilabilir.

Garanti
Bu urlin hakkinda, eger verildiyse, garanti bilgilerine erismek icin Covidien Teknik Servis
Departmani veya Covidien temsilcisi ile iletisim kurun (Arka kapaga bakiniz).

Klinik Calismalar

Bu cihazin performans 6zelliklerini (SpO, dogrulugu) desteklemekte kullanilan klinik kanitlarin
bir parcasi olarak toplanan 6érnekleme veri noktalarini vurgulamak icin Bland-Altman grafikleri
veya Sa0, hata karsilastirmasi (SpO, — SaO,) dahil edilmistir.
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Bu kitap¢igin sonundaki Bland-Altman grafiklerine bakiniz.

sekil @ Bland-Altman Grafigi: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Aciklama: 1 Y ekseni  N-600x FLEXMAX - Ref CO-Oksimetre (SpO,-Sa0,)
X ekseni  Referans CO-Oksimetre (SaO,)

== Ust %95 Uzlasma Siniri

= = = Ortalama

=== Alt %95 Uzlasma Sinir

alu & w N

-Altman Grafigi: Nellcor™ N-395/FLEXMAX¢®
Y ekseni  N-395 FLEXMAX - Ref CO-Oksimetre (SpO,-Sa05)
X ekseni  Referans CO-Oksimetre (SaO,)
== Ust %95 Uzlasma Siniri

sekil H Blan
Agiklama:

== Alt %95 Uzlagma Siniri

1
2
3
4 = = = Ortalama
5
d-

sekil H Bland-Altman Grafigi: Covidien Nellcor™ PM1000N Platform/FLEXMAXS®

Aciklama: 1 Y ekseni  PM1000N FLEXMAX - Ref CO-Oksimetre (Sp0O,-Sa0,)
2 X ekseni  Referans CO-Oksimetre (SaO,)
3 == Ust %95 Uzlasma Siniri
4 = = = Ortalama
5 == Alt %95 Uzlagma Siniri
sekil @ Bland-Altman Grafigi: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAXS®
Aciklama: 1 Y ekseni  N560 FLEXMAX - Ref CO-Oksimetre (Sp0O,-Sa0,)
2 X ekseni  Referans CO-Oksimetre (SaO,)
3 =+ = Ust %95 Uzlagma Sinir
4 = = = Ortalama
5 === Alt %95 Uzlasma Sinir

6) Klinik dogruluk calismasi, 11 denek.
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Nellcor™

>BKaB ceH30p 3a catypauua (Sp0O,), 3a MHOrokpaTtHa ynotpe6a

YKa3aHuA 3a ynotpe6a

Benexka: HactoAwwmTe MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba ca npefHa3HauyeHn 3a MeAULIMHCKM
npodecroHanmcTn. Korato npeanunceate ypefa Ha HenmpopecroHanHn notpebuTeny, ysepete
Ce Ye Te ca 3aMoO3HaTU C BCUYKU pasriiefaHn TyK NpeaynpexaeHuns, npeanasHu MepKu n
MHCTPYKLUMY 33 ynoTpeba 1 pasnonaraT C HAPbYHMK 3a AoMaLLHa ynoTpeba. 3a JomallHa
ynoTtpe6a ce npefAnara HAPbYHMK 3a ONEePaToOPK HeCMeLManuCTu ¢ NPOAYKTOB HOMep
PT00030916.

MokasaHuA 3a ynorpe6a

bBKaBWTe ceH30pm 3a caTypauus (SpO,) ot Nellcor™, mogenn FLEXMAX n FLEXMAX-P, ca
npefHa3HaueHu 3a ynotpeba ¢ NaLyeHTCKN MOHUTOPHY CUCTEMU, KOWTO U3MOM3BaT CbBMECTVIMU
¢ Nellcor OxiMax™ u Nellcor nyncosu okcumeTpu.

bBKaBuTe SpO, ceH3opu oT Nellcor ca npegHa3HaueHn 3a HeVHBA3MBEH HEMPEKbCHAT

VN MOMEHTEH MOHUTOPVHT Ha GYHKLMOHANMHOTO HacKLaHe (caTypauus) ¢ KUCIopog Ha
apTepuranHusa xemornobux (SpO,) 1 nyncoeaTa yectoTa. Paamepunte Ha NpegnaraHuTe ceH3opu
BKJIIOYBAT ro/IAM 1 Manbk ceH3op. CeH3opuTe ca NpeAHa3HayeHn 3a ynotpeba ot Bb3pacTHU
nauveHTn 1 NauneHTV Ha NeANaTPUYHOTO OTAENEHME (C U3KIIYEHNEe Ha HEBPBCTHY fela
HOBOpPOZEHMN), C Terno Hag 20 Kr.

CeH30pVITE MOXe fa Ce N3MNon3BarT B CiegHnTe cpeau: 60!1HVIL|I/I, 3aBefeHuns ot 6onHMYeH TN,
npu B'prE-6OJ1HI/NHO TPaHCNOPTMPAHE, 3a MOBUNHY CnewHn MeONLNHCKU MPUITOXeHUA,
BK/TIOYNTENHO CYXOMbTEH M Bb3AYyLLEH TPAHCMOPT, KaKTO 1 3a AOMallHa yn0Tpe6a.
TpaHCI‘IOpTHVITe cpean Bkn4vBat B'pre-ﬁOHHVIHeH TPAHCMOPT M CreLlweH CyXOnbTeH 1 Bb34yLeH
TPaHCNopPT: TIVHEVKN U NeTaTeNHn anapatn C HENOABWXKHN Kpue 1 XenmkonTtepu. Cpe,ana Ha
yn0Tpe6a 3aBMCK OT NOCOYEHUTE Cpean Ha yn0Tpe6a Ha MOHUTOPHATa CNCTEMA, U3MON13BaHa
CbBMECTHO CbC CeH30pa.

bBKaBWTe ceH3opu 3a caTypauus (SpO,) ot Nellcor™ ce n3non3ear camo no npeanucaHmne.

UsxBbpnaHe

He n3xebpnaiiTte ypefa 3aeaHo ¢ 6utoBmte otnagbuyu. CnasBante MectTHUTe pasnopeaov,
KOraTo N3XBbpNATe UK PeLuKvpaTe ToBa yCTPOWNCTBO U HEFrOBUTE CbCTaBHM YacTu. CNChK Ha
KOMMOHEHTMTE MO>e [la NMoJlyunTe KaTo ce cBbpxeTe ¢ OTfena 3a TEXHUUYECKo 06Cy»KBaHe Ha
Covidien (BvxTe 3agHaTa Kopurua).

UHcTpyKyun 3a ynotpeba
YpepnbT e npefHasHaueH 3a ynotpeba cbe crictemu, cbBmectumm ¢ Nellcor n Nellcor OxiMax™.
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B 1031 ceH30p e nHTerpupaHa texHonoruata OxiMax™. KoraTo ce cBbpxe € anapart, CbBMeCTUM
v nopabpxaLy OxiMax™, To3u ceH3op n3nonssa TexHonoruata OxiMax™, 3a aa ocurypu
LOMbAHWTENHN U PasLWNPeHr PaboTHU GyHKLMN.

3a pa nocraBute censopute mogen FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. BkapaiiTe NpbCTa Ha NauuMeHTa B cCeH30pa. 3a NpeanoYrTaHe e ja U3non3gate nokasaneua
(A). Moxe pa n3nonseare anTepHaTMBHU MeCTa 3a NOCTaBsAHe, B 3aBUCMMOCT OT pa3mepuTe Ha
npbCTUTe Ha NauvenTa (B).

2. TpbCTHT € NPaBWIIHO NOCTaBEeH, KOraTo:

a. BbpxbT Ha NpbCTa JOKOCBA BbTPELLHMA Kpal Ha ceHsopa. (C)

b. KabensT Ha ceH30pa TpabBa ja BbpBM N0 ropHaTa YacT Ha AnaHTa Ha nayuenTa. (A)
Benexka: [lpoBepeTe fanu CEH30PBT He e NOCTaBEH HEMPABUITHO, HAaMNp. C ropHaTa YacTt
Hapony (D) cbce 3apHaTa yacT Hanpep (E) 1 janu npbCTbT He ce nofasa OT Kpas Ha ceHsopa (F)

3. Cnep ToBa BKJIOUETE OKCMMETbPA M NpoBepeTe NpaBuHaTa paboTa Ha ceH3opa. (yBeperTe ce,
Ye OKCMMETbpa OTYMTa PeanHu CTOMHOCTH).

4. Bu3yanHo npoBepsiBaiiTe MACTOTO Ha NMOCTaBAHE Ha CeH30pa Ha BCeKM 6 Yaca, 3a fa ce
yBepuTe B LIeNIOCTTa Ha KOXKaTa v, 3a ja MpOoBepuTe Janu TO He NPUUYMHABA paHa OT HaTKCKa.
B cnyyait Ha HapyLueHue Ha LlenloCTTa Ha KoXaTa, NpemecTeTe CEH30Pa Ha anTepHaTVBHO
MACTO.

3a pa ceanute censopute mogen FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. OTBOpeETe CeH30pa, KaTo CTUCHEeTe ABeTe My CTpaHu. CBaneTe ceH30pa OT NpbCTa 1
M3NbJIHETE MHCTPYKUMNTE 3@ MOYNCTBAHE, ako e HEO6XORVIMOA

2. npeK'bCHeTe Bpb3KaTa Ha CeH30pa C MOHUTOPaA, KaTo 1n3Bagute Ka6ena My OT rHe340TO.

3. CknagupaiiTe ceH3opa Ha CUrypHO MACTO 3a cefBalya ynotpeba.

OyYaKBaHWAT XXMUBOT Ha ceHsopa e 1 roanHa.

NPEAYNPEXAEHNA

NPEAYNPEXAEHUE: MyncoBuTe OKCUMETBPHM COHANM Ca NpefHa3HayeHun 3a paboTa

CbC cneLndryHN MOHNTOPHYU cUCTeMU. HeCbBMECTMUTE KOMMOHEHTN MoraT Aa AoBeaat

[10 B/IOLLaBaHe Ha PaboTHUTE XapaKTePUCTUKM 1 eNeKTPOMarHNTHa HeCbBMEeCTMOCT

UM O HapaHABaHe Ha nauueHTa. Mpeau ynotpeba, onepaTopbT e ANbXKeH Aa NpoBepu
CbBMeCTUMOCTTa.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a oueHKa Ha TOYUHOCTTa Ha NYNCOBUTE OKCMMETBPHY COHAN He MOXe Aa
ce 13non3Ba GyHKLVIOHaNEH TecTep.

NPEAYNPEXAEHUE: MposepsaBaliTe CbCTOAHMETO Ha KOXKaTa Ha NauneHTa MUHUMYM BEAHBX
Ha BCEKM 6 Yaca 1 npemecTBaiTe CeH30pa Ha aNTepHaTVBHO MACTO, ako YCTaHOBUTE HapyLUeHne
Ha LieflocTTa Ha KoxaTa.

NPEAYNPEXAEHUE: HenpaBunHoOTO NocTaBAHe Ha Ny/sicoBaTa OKCMMETbPHa COHAA, Npwu
KOETO TA ynpa)kKHABa NPeKOMePeH HaTVCK U 3a MPOABIKATENHN NePUOAM MOXe Aa MPUYNHK Ha
naLmeHTa paHu OT NPUTUCKAHE.
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NPEAYNPEXAEHME: /136arBaiiTe NnocTaBAHe Ha CEH30pY Ha MECTa, KbAETO LieNoCTTa Ha KoxaTta
e HapylueHa.

NPEAYNPEXAEHUE: He cTepunmsunpaiite upes obbuBaHe, napa unv eTuneH okcug —
HanpaBeTe cnpaBKa C HCTPYKLMUTE 3a NouncTBaHe 1 fe3nHdekuusa. M3non3saHeTo Ha
pasnMyYHM OT NOCOYEHUTE BellecTBa MOXe fla NoBpean CeH3opa.

NPEAYNPEXAEHUE: He n3non3saiiTe ceH30pa, ako e noBpeaeH. PaboTata ¢ noBpefeH ceHsop
MO>e Aia MPUUYMHU HapaHABaHe Ha NaLyeHTa UM nospesa Ha o6opyaBaHeTo.

NPEAYNPEXAEHUE: MpekomepHOTO ABUXKEHME Ha NaLMeHTa, NPeKoMepHaTa OKONHa
CBeT/IMHA, eNeKTpoMarHuTHaTa nHTepdepeHLma (Hanp. NocTaBAHe BbPXy W pasnonaraHe [0
LpYro MefnLMHCKo ob6opyaBaHe), HedyHKLIMOHMPALL XeMOTTO6UH, BbTPe-CbA0BY KOHTPACTHU
BeLeCTBa, JJAKbT 3@ HOKTU 1 IbAITUTE UK U3KYCTBEHM HOKTU MOXe Aia OKaXKaT BAIMAHME BbPXY
pPaboTHUTE XapaKTePUCTUKM Ha CEH30Pa U TOUHOCTTa Ha 3MepBaHeTo.

NPEAYNPEXAEHUE: MpokapaiiTe BHYMATENHO BCUYKM Kabeny, 3a ia HaManuTe BepOATHOCTTaA
OT 3annuTaHe UK 3ajyllaBaHe Ha NnaumeHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: He npomeHsiiTe nnu mognduumpaiite ceHsopa. ismeHeHusaTa
1M MoandUKaLmMmUTe Ha CEH30Pa MOXe fla OKaxaT BAINAHME BbPXY HerosuTe paboTHN
XapaKTepUCTVKK UM TOYHOCT Ha M3MepBaHe

NPEAYNPEXAEHUE: He n3nonseaiite cenzopm Nellcor™ nnm apyrv ceH3opm 3a OKCUMETPYSA MO
Bpeme Ha AMP n3cnepaBaHe. MpoBeXXAaHNAT TOK MOXe Aia MPUYMHU N3rapAaHUA.

NMPEANA3HU MEPKU

NPEANA3HA MAPKA: /136arBaiiTe eBeHTyaHW CMYLIEHWA OT U3TOYHULIM Ha ETeKTPOMArHUTHA
nHTEpdEepeHLK, KaTo Hanprmep CieAHNUTe, Ho 6e3 Aa ce orpaHMyaBa camo A0 Tax: KneTbyHu
TenepoHw, paguonpeaaBaTenn, MOTopu, TenedoHu, namnu, eneKTPOXNPYPruuHn ypeaw,
nfedunbpunatopu 1 Apyrn yCTpoiicTea. IHTeppepeHumMnTe MOXe Aa MPUUMHAT HENPaBUITHN
noKasaHus oT N3MepBaHETO. AKO He CTe CUTypHMU, fanu BawweTo ycTponcTBo paboTy NpaBuiHo,
CBBbpIKeTe Ce € BallnA KINHULNCT.

NPEAMNA3HA MAPKA: CeH30pbT MOXe Aa paboTu ¢ pa3nuyHu moHutopu. O6bpHeTe BHUMaHNe
Ha MHCTPYKLUMHWTE 3a ynoTpe6a Ha cneyndryH1A MOHMTOP BbB BPb3Ka C OCHOBHUTE My PaboTHU
XapaKTepPUCTUKN, HEFOBUTE MPUHAANEXHOCTY, MHPOopMaLmaTa 3a cbBmecTmocT (EMC) n
€NeKTPOXNPYPIUYHIATE My NPUIOKEHNA

MouncreaHe

Mpeau pa nocTtasuTe CeH30pa Ha APYr NaLMeHT, TpA6GBa Aa ro NouncTUTe 1 AesnHdeKumpare.
[lopw, KoraTo 13ron3BaTe CEH30pa 3a CbLUKA NALMEHT NpenopbyBamMe PYTUHHO NOYNCTBAHE UK
rpy6a fesuHdekuus.

3a a nouncTuTe CeH3opa:

1. MNpepawn pa nounctuTe MnK AesnHpeKLMpaTe cCeH30pa ro oTkayete OT MOHUTOpA.

2. U3muiite ceH3opa v kabena ¢ AecTunvpaHa BoAa B MPOABIKEHVE Ha MOHE 2 MUAHYTH.
MPEAMNA3HA MAPKA: He notansiite KOHEKTOPa Ha Kabena Ha CeH30pa B TEYHOCT.
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Hw

W3TpuiiTe Kabena ¢ namyyeH TaMnoH, HakncHaT B 70% M30MponunoBs CnvpT.

MoTonete Koprnyca Ha ceH3opa B 70% 130NPONWIoB CVPT 3a 5 MUHYTH.

M3uaKaiiTe fleceT MUHYTY, 3a la MOXe CeH30pa, Kabena n KoHeKTopa ia U3CbxHaT cneq
n3MuUBaHe.

3a nesuHdexumpane (rpy6o):

2.

. MNpean ga nounctute unm fesnHdeKympare CEH30pPa, ro OTKaueTe OT MOHWUTOPA.
M3muiiTe ceHsopa 1 Kabena ¢ fjecTunvpaHa BOAA B NPOABIKEHVE Ha MOHE 2 MUHYTH.
MPEAMNA3HA MAPKA: He noTtansiite KOHEKTOpa Ha Kabena Ha CeH30pa B TEYHOCT.
MpuroTseTe pa3TBop Ha 6envHa B feCTUANpPaHa BOA], B CboTHOLLeHVe 1:10. U3TpuiiTe
Kabena ¢ namyyeH TaMMOH, HAKUCHAT B pa3pefieHns pa3TBop Ha 6enmnHa.

MoToneTe Kopryca Ha CeH30pa B pa3pefeHMa pa3TBop Ha benrHa 3a NeT MUHYTH.
Mpomniite ceH3opa 1 Kabena KaTo rm NoTonuTe B AeCTUAMPaHa BoAa 3a NeT MUHYTH.
W3uakKaiiTe fJeceT MUHYTY, 3a ia MOXe CeH30pa, Kabena n KoHeKTopa ia U3CbXHaT cneq
n3MUBaHe.

3a pe3uHdeKunpaHe (0CHOBHO):

1.

MpomuiiTe ceH30pa, 3a la NPeMaxHeTe MOBbPXHOCTHUTE 3aMbPCABAHNA — KOPMYCHT Ha
ceH30pa MOXe fja 6b/ie HaMbJIHO MOTOMEH B TEYHOCT. .

BHUMAHMUE: He noTanaiite KOHeKTOpa Ha kabena Ha ceH3opa B TEYHOCT.

MouuncTeTe ceH30pa 1 NOBbPXHOCTUTE B KOHTAKT C NaumeHTa. [penopbyBame nouncTealms
npenapar Prolystica'. CneaBaiite MHCTPYKUMWTe 3a ynoTpeba Ha npoussoguTens. Motonete
Kopnyca Ha CeH30pa B Pa3TBOPa 1 U3TPUINTE BbTPELUHNTE U BbHLUHWTE NOBbPXHOCTY C MeKa
YeTKa UM Kbpra, 3a ja NpemMaxHeTe BUAMMmuTe 3ambpcaBaHna. Cnea nouncTBaHe, Npomuiite
CeH30pa C BOAA U ro N3TPUIATE CbC Cyxa Kbpra npean AesnHpeKuma.

Mpenopbusame npenapata CIDEX OPA? 3a ocHOBHO fie3uHdekuupaHe. Cneaaiire
VHCTPYKLUMWTE 3a ynoTpeba Ha npomssoauTens. [otoneTte Kopryca Ha CeH30pa B pa3TBopa
3a 12 MUHYTU 1 rO n3Bagerte.

Cnep pe3viHbeKLMA MPOMUIATE OCHOBHO CEH30pa C BOAA (MUHUMYM 5 MUHYTU NpoMiiBaHe/
HaKnCBaHe B leCTUNVpaHa BOAa).

MopcyweTe pbyHO CeH30pa, a Npeau ynotpeba npoBepeTe fanyi CEH30pa, Kabena n
KOHeKTOopa ca Cyxu.

1) Prolystica e peructpupana Tbproscka mapka Ha Steris Corporation
2) CIDEX OPA e peructpupaHa Tbproscka mapka Ha Johnson and Johnson Corporation
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XapaKTepuncTUKIM Ha OKONHaTa cpefa

Pa6oTeH TemnepaTypeH AnanasoH:

+0°C go +40°C (32°F po 104°F)

BpemeHHM ycnoBus Ha pa6ora:

CeH30pbT MOXKe Aa paboTy B NpoAb/IXKeHNe
Ha 20 MVHYTV Npu TemnepaTypw oT -20°C n
+50°C.

TemnepaTypeH AnanasoH Ha CbXpaHeHue u
TpaHcnopTMpaHe:

-40°C po +70°C (-40°F go 158°F)

Jnana3oH Ha OTHOCUTEJIHA BNaXKHOCT:

15 - 95% 6e3 KoHAEeH3

[inanasoH Ha aTMocdepHO HansAraxve:

620 hPa no 1060 hPa

Bpeme 3a ctabunusauus (oT ycioBus Ha
CbXpaHeHue KbM paboTHMN ycnoBuA):

o 20 MuHyTN

BuocbBmMecTUMOCT

MatepurannTe, KOUTO BAN3AT B KOHTaAKT C NaLMeHTa ca NpeMUHany paswrpeHn U3nuTaHna 3a
61OCHBMECTUMOCT. [loMbAHUTENHA lecbopmauvm Cce npefocTaBA Npuv NOUCKBaHe.

I P33 3aLLlI/ITa OT BOAHW NPBbCKUY, Nagawy noa brbj OT NO-mManko ot 60 rpagyca ot BepTuKanarta.

Cneyudukauun | AbmknHa Ha Bb/iHaTa Ha cBeTOAMOAA M3X04HA MOLHOCT?
YepseH: 660nm nukosa <5mw
NHdppauepseH: 885nm LeHTponaHa <5mwW

TouHoct TouHOCT Ha U3MepBaHaTa caTypauyua TouHoCT Ha nyncoBaTa

-Sp0y:*

yecrora:®

70 -100%: Agms < 2,5

20 - 250 yA./MUH.: £3 ya./MyH.

70 - 80%: Arms < 2,5

(3a noBeye nHdopmauus,

80 - 90%: Agms < 2,5

HanpaBeTe crnpaBka C HapbyHMKa
3a eKkcnnoatayma Ha MOHVTOpa)

90 - 100%: Agwis < 2,5

<70%: HeonpepeneHo

3) benexka: Ta3v uHGopmMaLua Moxe fja 6bae 0COGEHO MoNe3Ha 3a KIMHULNCTU.

4) BanugypaHu Ypes KNVHUYHU U3NNTBAHWA, MPU KOETO U3MEPEHUTE CTOMHOCTY Ha CEH30pHTe Ce CpaBHABAT

C Te3u OT apTepyanHaTa Ko-OKCMMEeTPUA Ha 3[1paBy Bb3PaCcTHY NaLVeHTV B pamMKnTe Ha onpeseneHus
dyHKLVOHaNEH Anana3soH Ha HacuLLaHe C KNCopog. Tesn CTOMHOCTY 6AXa BannuavpaHn Ha CeHNTE MOHUTOPW:
Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. Moxe fia He ce n3nonsBa GpyHKLMOHaNEeH Tectep 3a BanuavpaHe

TOYHOCTTa Ha catypauus (SPO,) 1 nyncosa yecToTa.

5) TouHOCTTa Ha NyncoBaTa YecToTa 6e NpoBepeHa Ype3 CUMyNMpaHn NabopaTopHU U3NNTaHUA, 3a Aa ce
rapaHTIpa, Ye Lenus nanasoH e nposepeH. Tesn cToHOCTY 6Axa NpoBepeHun Ha cnefHUTe MoHuTopu: Nellcor™

PM1000N, N600x, N560, N395
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Benexka: HactosLmTe XapakTepucTu Ky Ha OKOJHaTa Cpefia ca CrneumdruHm 3a KOHKPeTHUA
ceH3op. 3a MHGOPMaLMA OTHOCHO XapaKTePUCTUKMTE Ha OKOMIHATa Cpefia Ha CbBMECTUMUTE
MOHWUTOPHMN CUCTEMU, MONSA, BIXKTe HapbyHMKa Ha onepaTopa 3a KOHKpeTHaTa cuctema.

Benexka: Tbii KaTo 3MepeHUTe CTOMHOCTY OT NYNCOBUA OKCUMETBP Ca pasnpeneneHmn
CTaTUCTUYECKM, CaMO OKOJ10 ABE-TPETU OT U3MepBaHUATa MOXe fla Ce O4aKBa fia NonaaHaT B
pamKkunTe Ha = Agys Ha 3MEpPEeHUTe CTOMHOCTM OT KO-OKCUMETBP. 3a Aa NpoBepuTe NpaBuIHOTO
bYHKLMOHMPaHe Ha NysicoBMTe OKCUMETbPHU COHAV, MOXe [la 13non3BaTte ¢yHKLMOHaneH
TecTep, KaTo Hanpumep Index 2 nnu ekBrBaneHTeH.

FapaHuyunsa

3a fia nonyuute MHGOPMAaLIMA OTHOCHO rapaHLMATa, ako UM, 3a TO31 NPOAYKT, CBbPXKeTe Ce C
OTpaena 3a TexHnyecko obcnyxBaHe Ha Covidien unu mectiua npegcrasuten Ha Covidien (Buxte
3ajHaTa Kopuua).

KnuHnyHu nscnepBaHuna

Bkntouenu ca rpadukm ot Bland-Altman aHann3sa unm SaO; cnpamo rpetukata (SpO; — Sa0,),
KOUTO NouepTaBaT TOUKUTE Ha M3MepBaHe Ha NPo6y, B3€TU KaTo YacT OT KIMHUYHOTO
NOTBbPX/AEHWE, N3MONI3BaHO B NojKpena Ha PaboTHUTE XapaKTePUCTUKN (TOUHOCT Ha
n3mepBaHeTo Ha SpO,) Ha TOBa YCTPONCTBO.
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HanpaBeTe cnpaBka c rpa¢ukute Bland -Altman B Kpas Ha Ta3un KHIKKa.

ourypalll  Tpaduka Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
O3HaueHue: 1 Y-oc N-600x FLEXMAX — pedepeHTeH KO-okcmeTbp
(Sp0,-5a0;)
2 X-oc PedpepeHnTteH KO-okcumeTbp (Sa0,)
3 =+ = [opHa 95% rpaHuua Ha cbrnacyeaHe (LoA)
4 = = = (CpepHo OTK/IOHeHne
5 =+ = JlonHa 95% rpaHuua Ha cbrnacysaHe (LoA)
®urypa HE Tpadwka Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
O3HaueHne: 1 Y-oc N-395 FLEXMAX - pedepeHTeH KO-okcumeTbp
(Sp0,-Sa0,)
2 X-oc PedepeHnTeH KO-okcumetbp (Sa0,)
3 =+ = TopHa 95% rpaHnua Ha cbrnacyBaHe (LoA)
4 = = = (CpefHo OTKNOHEHNe
5 =+ = JlonHa 95% rpaHuua Ha cbrnacysaHe (LoA)
ourypaE  Tpadwika Bland-Altman: Covidien Nellcor™ PM1000N nnatdopma /FLEXMAX®
O3HaueHue: 1 Y-oc PM1000N FLEXMAX — pedepeHTeH KO-oKcMeTbp
(Sp02-5a0,)
2 X-oc PedpepeHnTeH KO-okcumeTbp (Sa0,)
3 =+ = TopHa 95% rpaHnua Ha cbrnacysaHe (LoA)
4 = = = (CpefHo OTKNOHEeHNe
5 =+ = [JlonHa 95% rpaHuua Ha cbrnacysaHe (LoA)
ourypall  lpaduka Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
O3HaueHue: 1 Y-oc N560 FLEXMAX - pedepeHTeH KO-okcumeTbp
(SpOy-520,)
X-oc PedepeHnTeH KO-okcmetbp (Sa0,)

v A W N

TopHa 95% rpaHuua Ha cbrnacysaHe (LoA)
CpefHo OTKNOHEHME
[llonHa 95% rpaHuua Ha cbrinacysaHe (LoA)

6) MSCﬂeﬂBaHe Ha KNMHUYHa TOYHOCT, 11 nauneHTa, NOAN0XKEeHN Ha U3NUTBAHETO.

137



Nellcor™

Senzor SpO, flexibil, reutilizabil

Instructiuni de utilizare

Nota: Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate profesionistilor medicali. Atunci cand
prescrieti pentru utilizatori fara experientd, asigurati-va ca acestia au fost instruiti referitor

la toate avertismentele, atentionarile si instructiunile de utilizare prevazute si au un ghid de
utilizare la domiciliu. Pentru utilizare la domiciliu, sunt disponibile Instructiunile de utilizare cu
P/N PT00030916.

Instructiuni de utilizar

Senzorii SpO;, flexibili Nellcor™, modelele FLEXMAX si FLEXMAX-P, sunt indicati pentru utilizare
cu sisteme de monitorizare care utilizeaza pulsoximetrele compatibile Nellcor OxiMax™ si
Nellcor.

Senzorii SpO;, flexibili Nellcor sunt indicati pentru utilizarea la monitorizarea neinvaziva

continud sau prin sondaj a saturatiei de oxigen functionale a hemoglobinei arteriale (SpO,) si a
pulsului. Gama de dimensiuni ale senzorului include un senzor mare si un senzor mic. Senzorii
sunt destinati pentru a fi utilizati la pacientii adulti si copii (exclusiv sugari si nou-ndscuti) cu o
greutate mai mare de 20 kg.

Mediul de utilizare pot include: spitale, facilitati de tip spital, transportul intra-spitalicesc, aplicatii
mobile medicale de urgents, inclusiv transportul terestru si aerian si utilizarea la domiciliu.
Mediile de transport includ transportul intra-spitalicesc si transportul de urgenta terestru si
aerian: ambulante rutiere si aeronave cu aripi fixe si elicoptere. Mediul de utilizare depinde de
mediile de utilizare specificate pentru sistemul de monitorizare utilizat impreuna cu senzorul.

Senzorii SpO;, flexibili Nellcor™ sunt destinati doar utilizarii pe baza de prescriptie.

Eliminarea

A nu se elimina impreund cu deseurile menajere. Urmati reglementérile locale cand eliminati
sau reciclati acest dispozitiv si partile sale componente. Contactati Departamentului de asistenta
tehnica Covidien (a se vedea coperta spate) pentru a obtine o listd cu materialele componente.

Instructiuni de utilizare

Destinat pentru utilizarea cu sisteme compatibile Nellcor si Nellcor OxiMax™. Acest senzor
integreaza tehnologia OxiMax™ in designul sdu. Atunci cand este conectat la un instrument
OxiMax™ compatibil, acest senzor utilizeaza tehnologia OxiMax™ pentru a furniza functii
suplimentare avansate de performantd a senzorului.
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Pentru a aplica modelele de senzori FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Introduceti degetul pacientului in senzor. Este de preferat sa utilizati degetul aratator (A).
Pot fi folosite locuri alternative in functie de dimensiunile degetelor (B).

2. Degetul este introdus corect atunci cand:

a. Varful degetului atinge capatul din interiorul senzorului. (C)
b. Cablul senzorului este intins pe dosul palmei pacientului. (A)
Nota: Asigurati-va ca senzorul nu este instalat incorect cu susul in jos (D) cu spatele (E)
sau cu degetul in afara (F)
3. Apoi, porniti oximetrul si verificati daca functioneaza corespunzator.
(Asigurati-va ca oximetrul furnizeaza o valoare masurata.)

4. Monitorizati vizual locul senzorului cel putin o datd la 6 ore pentru a asigura integritatea pielii
si cd nu apare nicio rana prin apdsare. Repozitionati intr-un alt loc in cazul in care integritatea
pielii se schimba.

Pentru a indeparta modelele de senzori FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Deschideti senzorul apasand pe partile laterale ale acestuia. Scoateti senzorul din deget si
urmati instructiunile de curatare, daca este necesar.

2. Deconectati senzorul de la monitor prin deconectarea cablului senzorilor.

3. Depozitati senzorul pana la utilizarea sa viitoare.

Durata de viatd estimatd a senzorului este de 1 an.

AVERTISMENTE

AVERTISMENT: Sondele de pulsoximetrie sunt concepute pentru a fi utilizate cu sisteme de
monitorizare specifice. Componente incompatibile poate duce la degradarea performantei si
incompatibilitate electromagnetica sau vatamarea pacientului. Operatorul este responsabil
pentru verificarea compatibilitatii inainte de utilizare.

AVERTISMENT: Dispozitivele de testare functionala nu pot fi utilizate pentru a evalua precizia
sondelor de pulsoximetrie.

AVERTISMENT: Verificati starea pielii pacientului cel putin o data la 6 ore si repozitionati intr-un
alt loc in cazul in care integritatea pielii se schimba.

AVERTISMENT: Aplicarea gresitd a unei sonde de pulsoximetrie cu o presiune excesiva si pentru
perioade prelungite poate cauza vitamarea prin presiune.

AVERTISMENT: Evitati aplicarea senzorilor intr-o zond cu integritate slaba a pielii.
AVERTISMENT: Nu sterilizati prin iradiere, abur sau oxid de etilena - consultati instructiunile de
curatare si dezinfectie. Utilizarea altor agenti decat cei specificati poate deteriora senzorul.
AVERTISMENT: Nu utilizati senzorul dacd este deteriorat. Utilizarea unui senzor deteriorat poate
provoca vatamarea pacientului sau defectarea echipamentului.

AVERTISMENT: Miscarea excesiva a pacientului, lumina ambiantd excesivd, interferentele
electromagnetice (de exemplu, suprapunerea si amplasarea pe alte echipamente medicale),
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hemoglobina disfunctionald, pigmentii intravasculari, lacul de unghii si unghiile lungi sau false
pot afecta performanta senzorului si precizia mésuratorii.

AVERTISMENT: intindeti toate cablurile cu atentie pentru a reduce posibilitatea de infasurare
sau strangulare a pacientului.

AVERTISMENT: Nu modificati senzorul. Modificérile pot afecta performanta sau precizia.

AVERTISMENT: Nu utilizati senzorul Nellcor™ sau alti senzori de oximetrie in timpul scanarii RM.
Curentul indus poate provoca arsuri.

ATENTIONARI

ATENTIE: Evitati interferentele posibile de la sursele de interferente electromagnetice cum

ar fi, dar fard a se limita la: Telefoanele mobile, emitatoarele radio, motoarele, telefoanele,
lampile, unitatile electrochirurgicale, defibrilatoarele si alte dispozitive. Interferenta poate
cauza masuratori incorecte. Daca nu sunteti sigur ca dispozitivul functioneaza corect, contactati
specialistul clinic.

ATENTIE: Senzorul poate functiona cu monitoare diferite. Acordati atentie instructiunilor
de utilizare a monitorului specifice pentru performante esentiale, accesorii, informatii de
conformitate (CEM) si aplicatii electrochirurgicale.

Curatarea

Trebuie sa curatati si sa dezinfectati senzorul inainte de a-l atasa la un pacient nou. Curatarea de
rutind sau dezinfectia de nivel scazut se recomanda atunci cand se utilizeaza senzorul la acelasi
pacient.

Pentru a curata senzorul:

1. Deconectati senzorul de la monitor inainte de curatare sau dezinfectie.

2. Clatiti senzorul si cablul cu apa distilata timp de cel putin doua minute.
ATENTIE: Nu introduceti conectorul in lichid la nivelul cablului senzorului.

3. Stergeti cablul cu un tampon de vatd imbibat in alcool izopropilic 70%.

4. Introduceti carcasa senzorului in alcool izopropilic 70% timp de 5 minute.

5. Lasati senzorul, cablul si conectorul sa se usuce 10 minute dupa clatire.

Pentru a dezinfecta (nivel scazut):

1. Deconectati senzorul de la monitor inainte de curatare sau dezinfectie.

2. Clatiti senzorul si cablul cu apa distilata timp de cel putin doua minute.
ATENTIE: Nu introduceti conectorul in lichid la nivelul cablului senzorului.

3. Pregatiti o dilutie de inalbitor 1:10 in apd distilatd. Stergeti cablul cu un tampon de vata
imbibat cu o solutie de inalbitor diluat.

4. Introduceti carcasa senzorului in solutia de indlbitor diluat timp de cinci minute.

5. Clatiti senzorul si cablul prin imersarea lor in apa distilata timp de cinci minute.

6. Lasati senzorul, cablul si conectorul sé se usuce 10 minute dupa clatire.
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Pentru a dezinfecta (nivel ridicat):

1. Clatiti senzorul pentru a indeparta murdaria de suprafatd — carcasa senzorului poate fi

introdusa complet in lichid.

ATENTIE: Nu introduceti conectorul in lichid la nivelul cablului senzorului.

2. Curétati senzorul si suprafetele de contact ale pacientului. Agentul de curatare recomandat
este Prolystica'. Urmati instructiunile de utilizare ale producatorului. Introduceti carcasa
senzorului in solutie si stergeti suprafetele interioare si exterioare cu o perie moale sau o
carpa pentru a indeparta orice murdarie vizibila. Clatiti senzorul cu apd dupad curatare si

uscati prin stergere inainte de dezinfectare.

3. CIDEX OPA? este recomandat pentru dezinfectia de nivel superior. Urmati instructiunile de
utilizare ale producétorului. Introduceti carcasa senzorului in solutie timp de 12 minute si

scoateti.

4. Clatiti bine senzorul cu apa dupa dezinfectie (clatire/mentinere in apd distilatd minimum 5

minute).

5. Uscati manual senzorul si verificati dacd senzorul, cablul si conectorul sunt uscate inainte de

utilizare.

Specificatie de mediu

Interval de temperaturi pentru functionare:

dela +0°Cla+40°C (dela 32 °F la 104 °F)

Conditii de functionare temporare:

Senzorul va functiona timp de 20 minute la
temperaturi intre -20 °C si +50 °C.

Intervalul de temperatura pentru
depozitare si transport:

de la-40°Cla+70°C (de la-40 °F la 158 °F)

Interval de umiditate relativa:

15 - 95% fara condens

Interval de presiune atmosferica:

intre 620 hPa si 1060 hPa

Timp de stabilizare (din depozit la conditii
de functionare):

Pana la 20 de minute

Biocompatibilitate

Materialele care vin in contact cu pacientul au fost supuse unor teste extinse de
biocompatibilitate. Informatii suplimentare sunt disponibile la cerere.

I P33 Protejat impotriva stropirii cu apa la mai putin de 60 de grade fata de verticala

1) Prolystica este marca comerciala inregistratd a Steris Corporation
2) CIDEX OPA este marca comerciald inregistratd a Johnson and Johnson Corporation
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Specificatii Lungimea de unda LED Putere de iesire®
Rosu: 660 nm Varf <5mwW
Infrarosu: 885 nm Centroid <5mwW
Precizie Precizia Sp0,:* Precizia pulsului:®
70 - 100%: Agus < 2,5 20 - 250 BPM: +3 BPM
70 - 80%: Agwis < 2,5 (consu‘Ita;i m.anualul de gtilizare
a monitorului pentru mai multe
80 - 90%: Apms < 2,5 informatii)
90 - 100%: Apums < 2,5
<70%: nespecificat

Nota: Aceste specificatii de mediu sunt specifice senzorului. Pentru informatii privind
specificatiile mediu ale sistemelor de monitorizare compatibile, consultati manualul operatorului
pentru sistemul respectiv.

Nota: Deoarece masuratorile pulsului cu oximetrul sunt distribuite statistic, se estimeaza ca
numai aproximativ doua treimi din masuratori se incadreaza in intervalul de precizie specificat
+ Agwmis al valorilor mésurate cu oximetrul CO. Pentru a verifica functia sondelor pulsoximetrului,
poate fi utilizat un tester functional cum ar fi Index 2 sau echivalent.

Garantia

Pentru a obtine informatii cu privire la garantie, daca este cazul, pentru acest produs, contactati
Departamentul de asistenta tehnica Covidien, sau reprezentantul local Covidien (consultati
coperta spate).

Studii clinice

Graficele Bland-Altman sau SaO; vs eroare (SpO, — Sa0,) sunt incluse pentru a evidentia
punctele de date prelevate, care au fost colectate ca parte a datelor clinice utilizate pentru a
sustine specificatiile referitoare la performanta (precizia SpO,) pentru acest dispozitiv.

3) Nota: Aceste informatii pot fi foarte utile pentru specialistii clinici.

4) Validate prin teste clinice, unde valorile masurate de senzori au fost comparate cu cele ale

oximetriei CO la subiecti adulti sanatosi pentru intervalul specificat al saturatiei functionale de oxigen. Aceste
valori au fost validate pe urmatoarele monitoare: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. Un tester functional nu
poate fi utilizat pentru a valida precizia SPO, si a pulsului.

5) Precizia pulsului a fost verificata prin teste simulate in laborator pentru a asigura cd intreaga gama a fost
verificatd. Aceste valori au fost verificate pe urmatoarele monitoare: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395

142



Consultati graficele Bland-Altman de la sfarsitul acestei brosuri.

Figura Grafic Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Explicatie: 1 AxaY  N-600x FLEXMAX - Oximetru CO de referintd (Sp0O,-Sa0,)
2 Axa X  Oximetru CO de referinta (SaO,)
3 =+ = Limitd de acord 95% superioara
4 = = = Medie
5

=+ = Limitd de acord 95% inferioara

Figura 2] Grafic Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Explicatie: 1 AxaY  N-395 FLEXMAX - Oximetru CO de referinta (SpO,-Sa0,)
2 AxaX  Oximetru CO de referinta (SaO,)

3 =+ = Limitd de acord 95% superioara

4 = = = Medie

5

=+ = Limitd de acord 95% inferioara

Figura & Grafic Bland-Altman: Platforma Covidien Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX®

AxaY  PM1000N FLEXMAX — Oximetru CO de referinta (SpO,-Sa0,)
AxaX  Oximetru CO de referinta (SaO,)

Explicatie:

= = = Medie

1

2

3 = -+ = Limita de acord 95% superioara
4

5 =+ = Limitd de acord 95% inferioara

Figura 1 Grafic Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Explicatie: 1 AxaY  N560 FLEXMAX - Oximetru CO de referinta (SpO,-Sa0,)
2 AxaX  Oximetru CO de referinta (SaO,)
3 =+ = Limitd de acord 95% superioara
4 = = = Medie
5

=+ = Limitd de acord 95% inferioara

6) Studiu de precizie clinica, 11 subiecti testati
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Nellcor™
Paindlik SpO, Andur, korduskasutatav

Kasutusjuhend

Markus. See kasutusjuhend on moeldud meditsiinitootajatele. Seadet tavakasutajatele maérates
veenduge, et nad oleksid labinud koolituse kéigi asjakohaste hoiatuste, ettevaatusabinoude ja
kasutusjuhiste kohta ning et neil oleks kodus kasutamise juhend. Koduseks kasutamiseks on
saadaval tavakasutaja kasutusjuhend osa numbriga PT00030916.

Kasutusndidustused

Nellcor™-i elastsed SpO,-andurid, mudelid FLEXMAX ja FLEXMAX-P, on méeldud kasutamiseks
koos jélgimisstisteemidega, mis kasutavad Nellcor Oximax™-i ja Nellcori tihilduvaid
pulssoksiimeetreid.

Nellcori elastsed SpO,-andurid on méeldud kasutamiseks funktsionaalse arteriaalse
hemoglobiini hapnikuga killastatuse (SpO5) ja pulsisageduse mitteinvasiivseks pidevaks voi
pisteliseks jalgimiseks. Andureid on suuri ja vaikeseid. Andurid on ndidustatud kasutamiseks
taiskasvanutele ja lastele (vdlja arvatud imikud ning vaststindinud), kelle kehakaal on ule 20 kg.

Kasutuskeskkonnad on muuhulgas jargmised: haiglad, haiglatiitipi asutused, haiglasisese
transpordi vahendid, mobiilsed erakorralise meditsiini tiksused (sealhulgas nii maa- kui ka
Ohutranspordivahendid) ning kodud. Transpordikeskkonnad hélmavad haiglasisese transpordi
vahendeid ja erakorralisi nii maa- kui ka 6hktranspordivahendeid: kiirabiautod ning fikseeritud
tiilbadega lennukid ja helikopterid. Kasutamine séltub kasutuskeskkondadest, mis on lubatud
koos anduriga kasutatava jalgimisstisteemi korral.

Nellcor™-i elastsed SpO,-andurid on moéeldud kasutamiseks vaid arsti ettekirjutuse alusel.

Koérvaldamine

Arge kérvaldage koos olmepriigiga. Jirgige selle seadme ja selle komponentide kdrvaldamisel
voi taastootlusse andmisel kohalikke eeskirju. Komponentide loendi saamiseks votke Gihendust
Covidieni tehnilise teeninduse osakonnaga (vt tagakaant).

Kasutusjuhend

Méoeldud kasutamiseks koos Nellcori ja Nellcor OxiMax™-i Ghilduvate siisteemidega. Selle anduri
ehituses kasutatakse OxiMax™-i tehnoloogiat. Uhilduva aktiveeritud OxiMax™-iga seadmega
tihendamisel kasutab seade OxiMax™-i tehnoloogiat anduri lisafunktsioonide véimaldamiseks.

Anduri mudelite FLEXMAX ja FLEXMAX-P paigaldamine:

1. Sisestage patsiendi sorm andurisse. Soovitatakse kasutada nimetissdrme (A).
Sorme suurusest olenevalt voib kasutada ka muid paigalduskohti (B).
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2. S6rm on digesti sisestatud jargmistel juhtudel.
a. Kui sérmeots puudutab anduri seesmist otsa. (C)
b. Kui anduri kaabel jookseb piki patsiendi kdeselga. (A)
Markus. Veenduge, et andur poleks paigaldatud véaralt: vale poolega uleval (D),
tagurpidi (E) voi véljaulatuva sérmega (F).

3. Seejérel lilitage oksiimeeter sisse ja veenduge diges t66s. (Veenduge, et oksiimeeter kuvaks
lugemi.)

4. Kontrollige anduri paigalduskohta visuaalselt vdhemalt iga 6 tunni jarel, et veenduda naha
terviklikkuses ja survekahjustuste puudumises. Naha terviklikkuse kahjustumisel vahetage
anduri asukohta.

Anduri mudelite FLEXMAX ja FLEXMAX-P eemaldamine:

1. Avage andur, vajutades selle kiilgedele. Votke andur sérmelt ara ja jargige vajaduse korral
puhastamisjuhendit.

2. Lahutage anduri kaabel monitorist.

3. Pange andur kuni jargmise kasutuskorrani korvale.

Anduri eeldatav t66iga on 1 aasta.

HOIATUSED

HOIATUS. Pulssokstimeetri sondid on mdeldud kasutamiseks koos spetsiifiliste
jalgimissiisteemidega. Uhildumatud komponendid véivad vihendada talitlusvéimet ja
pohjustada elektromagnetilist Ghildumatust ning patsiendi vigastusi. Kasutaja vastutab
Ghilduvuse kontrollimise eest enne kasutamist.

HOIATUS. Pulssokstimeetri sondide tépsuse hindamiseks ei saa kasutada funktsionaalset testrit.

HOIATUS. Kontrollige patsiendi naha seisundit vdhemalt iga 6 tunni jarel ja naha terviklikkuse
kahjustumisel vahetage anduri asukohta.

HOIATUS. Pulssokstimeetri sondi vaarpaigaldus nii, et see avaldab liigset survet voi jadb peale
liiga kauaks, voib tekitada survekahjustusi.

HOIATUS. Arge paigaldage andurit kahjustunud terviklikkusega nahale.

HOIATUS. Arge steriliseerige kiirituse, auru ega etiileenoksiidiga - lugege puhastamis- ja
desinfitseerimisjuhiseid. Nimetatutest erinevate ainete kasutamine vdib andurit kahjustada.
HOIATUS. Arge kasutage andurit, kui see on kahjustatud. Kahjustatud anduri kasutamine véib
pohjustada patsiendi vigastusi voi seadmete riket.

HOIATUS. Patsiendi liigne liilkumine, liigne tmbritsev valgus, elektromagnetilised hairingud
(nt teiste meditsiiniseadmete ldhedal voi nendega virnastatult kasutamisel), diisfunktsionaalne
hemoglobiin, intravaskulaarsed varvained ja lakitud, pikkade voi tehiskilintega sérmed voivad
mojutada anduri talitlusvéimet ning méotmistapsust.

HOIATUS. Juhtige kéik kaablid ettevaatlikult, et vahendada patsiendi takerdumise voi
lambumise ohtu.
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HOIATUS. Arge muutke ega modifitseerige andurit. Muudatused véi modifikatsioonid véivad
mojutada talitlusvéimet voi tapsust.

HOIATUS. Arge kasutage Nellcor™-andurit voi muid oksiimeetriaandureid MRT-skanni ajal.
Juhtivusvool voib péhjustada poletusi.

ETTEVAATUSABINOUD

ETTEVAATUST. Viltige voimalikke héireid elektromagnetiliste hairingute allikatest, milleks
on muu hulgas jargmised: mobiiltelefonid, raadiosaatjad, mootorid, telefonid, lambid,
elektrokirurgilised seadmed, defibrillaatorid ja muud seadmed. Hairingud véivad pohjustada
ebatdpset mootmist. Kui te pole kindel, kas teie seade t66tab digesti, votke tihendust oma
klinitsistiga.

ETTEVAATUST. Andurit voib kasutada erinevate monitoridega. Lugege kindla monitori
kasutusjuhendit oluliste toimivusniitajate, lisatarvikute, iihilduvuse teabe (EMU) ja
elektrokirurgilise kasutamise kohta.

Puhastamine

Andur tuleb enne uuele patsiendile kinnitamist puhastada ja desinfitseerida. Anduri samal
patsiendil kasutamisel soovitatakse andurit regulaarselt puhastada voi madalatasemeliselt
desinfitseerida.

Anduri puhastamine:

1. Enne puhastamist voi desinfitseerimist lahutage andur monitorist.

2. Loputage andurit ja kaablit destilleeritud veega véhemalt kahe minuti jooksul.
ETTEVAATUST. Arge kastke anduri kaabli konnektorit vedelikesse.

3. Pihkige kaablit 70% isopropuiilalkoholiga immutatud vatitampooniga.

4. Kastke anduri korpus 5 minutiks 70% isopropiidilalkoholi.

5. Parast loputamist laske anduril, kaablil ja konnektoril kimme minutit kuivada.

Desinfitseerimine (madalatasemeline):

1. Enne puhastamist voi desinfitseerimist lahutage andur monitori kiljest.

2. Loputage andurit ja kaablit destilleeritud veega vdahemalt kahe minuti jooksul.
ETTEVAATUST. Arge kastke anduri kaabli konnektorit vedelikesse.

3. Valmistage ette pleegiti ja destilleeritud vee 1 : 10 lahus. Piihkige kaablit pleegiti lahuses
immutatud vatitampooniga.

4. Kastke anduri korpus viieks minutiks pleegiti lahusesse.

5. Loputage andurit ja kaablit, kastes need viieks minutiks destilleeritud vette

6. Parast loputamist laske anduril, kaablil ja konnektoril kimme minutit kuivada.
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Desinfitseerimine (korgetasemeline):

1. Loputage andurit pinnal oleva mustuse eemaldamiseks — anduri korpuse véib taielikult
vedelikesse kasta.
ETTEVAATUST. Arge kastke anduri kaabli konnektorit vedelikesse

2. Puhastage andurit ja patsiendiga kokku puutuvaid pindu. Soovitatav puhastusaine on
Prolystica'. Jargige tootja kasutusjuhendit. Kastke anduri korpus lahusesse ja pthkige
sise- ning valispindu pehme harja véi riidelapiga, et eemaldada kogu ndhtav mustus. Parast
puhastamist ja enne desinfitseerimist loputage andurit veega ning puhkige see kuivaks.

3. Korgetasemeliseks desinfitseerimiseks soovitatakse vahendit CIDEX OPAZ. Jargige tootja
kasutusjuhendit. Kastke anduri korpus lahusesse 12 minutiks ja eemaldage.

4. Parast desinfitseerimist loputage andurit péhjalikult veega (loputage/leotage destilleeritud
vees minimaalselt 5 minutit).

5. Kuivatage andur késitsi ja veenduge, et andur, kaabel ja konnektor oleksid enne kasutamist
kuivad.

Nouded keskkonnale

Tootemperatuuri vahemik: +0 °C kuni +40 °C (32 °F kuni 104 °F)
Mo66duvad téotingimused: andur tdéotab 20 minutit temperatuuridel -20
°Cja+50°C.

Temperatuurivahemik ladustamisel ja -40 °C kuni +70 °C (-40 °F kuni 158 °F)
transportimisel:
Suhtelise 6huniiskuse vahemik: 15-95%, mittekondenseeruv
Atmosfadrirohu vahemik: 620 hPa kuni 1060 hPa
Stabiliseerumisaeg kuni 20 minutit
(ladustamistingimustest to6tingimuste
saavutamiseni):

Biolihilduvus

Patsiendiga kokku puutuvad materjalid on labinud ulatusliku biothilduvuse testimise. Lisateave
on saadaval ndudmisel.

IP33 kaitstud veepritsmete eest, mis Idhenevad kuni 60-kraadise nurga all vertikaaltasapinnast

1) Prolystica on ettevotte Steris Corporation registreeritud kaubamark.
2) CIDEX OPA on ETTEVOTTE Johnson and Johnson registreeritud kaubamark.
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Tehnilised nditajad | LED-lainepikkus Viljundvoimsus?®

Punane: maksimaalselt 660 nm <5mwW
Infrapuna: kese 885 nm <5mwW
Tapsus SpO; tépsus:* Pulsisageduse tapsus:®
70 - 100%: Agms < 2,5 20-250 166ki/min: +3 166ki/min
70 - 80%: Agwis < 2,5 (lugege lisateavet monitori

kasutusjuhendist
80 - 90%: Apms < 2,5

90 - 100%: Agms < 2,5
<70%: tapsustamata

Markus. Need keskkonnanduded on andurispetsiifilised. Teavet thilduvate jalgimisstisteemide
keskkonnanéuete kohta lugege antud suisteemide kasutusjuhendist.

Markus. Kuna pulssoksiimeetri médtevadrtuste jaotus on statistiline, jadvad ainult umbes kaks
kolmandikku médtevaartustest CO-okstimeetriga méddetud vaartuste + Agys hélbe sisse.
Pulssokstimeetri talitluse kontrollimiseks voib kasutada funktsionaalset testrit nagu Index 2 voi
samavaarne.

Garantii
Selle toote kohta garantiiteabe saamiseks, kui sellel on garantii, votke ihendust Covidieni
tehnilise teeninduse osakonnaga voi kohaliku Covidieni esindajaga (vt tagakaant).

Kliinilised uuringud

Toodud on Bland-Altmani graafikud ehk SaO, vaartuste vs vea (SpO, - Sa0,) graafikud, et
tosta esile naidisandmepunkte, mis koguti osana kliinilisest toendusmaterjalist selle seadme
talitlusnaitajate (SpO; tapsuse) toetamiseks.

3) Mérkus. See teave voib olla eriti kasulik klinitsistidele.

4) Valideeritud kliiniliste testidega, kus anduritega méddetud véartusi vorreldi arteriaalse

CO-okstimeetria vaartustega tervetel taiskasvanud uuritavatel kogu maératud funktsionaalses hapnikuga
killastatuse vahemikus. Neid vaartusi valideeriti jargmiste monitoridega: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395.
SPO, ja pulsi tapsuse valideerimiseks ei saa kasutada funktsionaalset testrit.

5) Pulsisageduse tapsust kontrolliti simuleeritud tehasekatsetustega, et tagada kogu vaartuste vahemiku
kontrollimine. Neid vaartusi kontrolliti jargmiste monitoridega: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395
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Vaadake Bland-Altmani graafikuid selle brosiiiiri Iopus.

Joonis H Bland-Altman graafik: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®

Viiktekst: 1 Y-telg  N-600x FLEXMAX - referents-CO-oksiimeeter (SpO,-Sa0,)
2 X-telg  Referents-CO-oksiimeeter (SaO,)
3 =-:= Ulemine 95% sobivuspiir
4 = = = Keskmine

5 =-++= Alumine 95% sobivuspiir

Joonis A Bland-Altman graafik: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®

Viiktekst: 1 Y-telg  N-395 FLEXMAX - referents-CO-oksliimeeter (SpO,-Sa0,)
2 X-telg  Referents-CO-okslimeeter (Sa0,)

3 =--=Ulemine 95% sobivuspiir

4 = == Keskmine

5 =-++= Alumine 95% sobivuspiir

Joonis H Bland-Altman graafik: Covidien Nellcor™ PM1000N platvorm/FLEXMAXS®
Viiktekst: 1 Y-telg  PM1000N FLEXMAX - referents-CO-okstiimeeter (SpO,-Sa0;)
2 X-telg  Referents-CO-oksiimeeter (SaO,)

3 =-::= Ulemine 95% sobivuspiir

4 = == Keskmine

5 == Alumine 95% sobivuspiir

Joonis 1 Bland-Altman graafik: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Viiktekst: 1 Y-telg  N560 FLEXMAX - referents-CO-okstimeeter (SpO,-Sa0,)
2 X-telg  Referents-CO-oksiimeeter (SaO,)
3 =--=Ulemine 95% sobivuspiir
4 = == Keskmine
5 =-++= Alumine 95% sobivuspiir

6) Kliinilise tapsuse uuring, 11 uuritavat
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Nellcor™
Lankstusis SpO; jutiklis, daugkartinis

Naudojimo nurodymai

Pastaba. Sios naudojimo instrukcijos skirtos specialistams medikams. Skirdami jranga
nekvalifikuotiems naudotojams uztikrinkite, kad jie buty supazindinti su visais taikomais
ispéjimais, perspéjimais ir naudojimo instrukcijomis bei turéty naudojimo namuose vadova.
Naudotojams namuose skirta operatoriaus instrukcija Nr. PT00030916.

Naudojimo indikacijos
4Nellcor™ lankstieji SpO, jutikliai, modeliai FLEXMAX ir FLEXMAX-P, skirti naudoti su stebéjimo
sistemomis, kuriose naudojami su,,Nellcor OxiMax™" ir,Nellcor” suderinami pulsoksimetrai.

+Nellcor” lankstieji SpO, jutikliai skirti naudoti atliekant neinvazinj nuolatinj arba atrankinj
arterinio hemoglobino funkcinio prisotinimo deguonimi (SpO,) ir pulso daznio stebéjima.
Jutikliai gali bati dideli ir mazi. Sie jutikliai skirti naudoti suaugusiems ir pediatrijos pacientams
(iSskyrus kadikius ir naujagimius), sveriantiems daugiau nei 20 kg.

Galima naudojimo aplinka: ligoninés, ligoniniy tipo jstaigos, pervezimas ligoninés viduje,
mobiliosios skubios medicinos pagalbos priemoneés, jskaitant antzeminj ir oro transportg, ir
naudojimas namuose. Transportavimo aplinkos apima pervezima ligoninés viduje ir skubios
pagalbos antzeminio bei oro transporto priemones: medicinos pagalbos keliy transporto
priemones ir orlaivius su nejudamais sparnais, taip pat sraigtasparnius. Naudojimo aplinka
priklauso nuo nurodytos su jutikliu naudojamos stebéjimo sistemos naudojimo aplinkos.

,Nellcor™ lankstieji SpO, jutikliai naudojami tik gydytojo nurodymu.

Utilizavimas

Neismeskite kartu su buitinémis atliekomis. ISmesdami arba perdirbdami §j jrenginj ir jo
komponentus vadovaukités vietinémis taisyklémis. Komponenty medziagy sarasa galite gauti i$
,Covidien” techninés pagalbos skyriaus (zr. galinio virselio puslapj).

Naudojimo instrukcijos

Skirta naudoti su sistemomis, suderinamomis su,Nellcor” ir ,Nellcor OxiMax™". Jutiklyje
integruota,OxiMax™" technologija. Prijungus prie suderinamo prietaiso su jjungta,OxiMax™", Sis
jutiklis naudoja,OxiMax™" technologija atlikdamas papildomas ispléstines jutiklio funkcijas.
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Norédami uzdéti FLEXMAX arba FLEXMAX-P modelio jutiklj:

1. ]statykite paciento pirsta j jutiklj. Pageidautina naudoti smiliy (A). Galima naudoti ir kitus
pirstus, priklausomai nuo jy dydzio (B).

2. Pirstas jstatytas tinkamai, jei:
a. Pirsto galiukas liecia vidinj jutiklio gala. (C)
b. Jutiklio kabelis nutiestas paciento rankos virSumi. (A)
Pastaba. [sitikinkite, kad jutiklis uzdétas tinkamai: neapverstas (D), neapsuktas (E), o pirStas
neislenda (F).

3. Tada jjunkite oksimetrg ir patikrinkite, ar jis veikia tinkamai (ar oksimetras generuoja
rodmenis).

4. Bent kas 6 valandas apziareékite jutiklj ir jsitikinkite, kad oda sveika ir nekyla jokio suzalojimo
dél spaudimo pavojaus. Pastebéje odos pokyciy, perkelkite j kit vieta.

Norédami nuimti FLEXMAX arba FLEXMAX-P modelio jutiklj:

1. Atidarykite jutiklj paspausdami jo krastus. Nuimkite jutiklj nuo pirsto ir, jei reikia,
vadovaukités valymo nurodymais.

2. Atjunkite jutiklj nuo monitoriaus atjungdami jutiklio kabelj.

3. Padékite jutiklj j saugia vietg iki kito naudojimo.

Numatyta jutiklio tinkamumo naudoti trukmé yra 1 metai.

ISPEJIMAI

JSPEJIMAS. Pulsoksimetro zondai skirti naudoti su konkreciomis stebéjimo sistemomis.
Naudojant su nesuderinamais komponentais gali pablogéti veikimas ir elektromagnetinis
suderinamumas arba kils pavojus suzeisti pacienta. Operatorius privalo tikrinti suderinamuma
pries naudodamas.

JSPEJIMAS. Nenaudokite funkcijy tikrintuvo norédami patikrinti pulsoksimetro zondy tiksluma.

JSPEJIMAS. Bent kas 6 valandas tikrinkite paciento odos bakle ir perkelkite  kita vieta, jei ji
pablogéja.

JSPEJIMAS. Netinkamas pulsoksimetro naudojimas ir per stiprus ilgalaikis spaudimas gali lemti
suzalojima dél spaudimo.

JSPEJIMAS. Nedékite jutikliy vietose, kuriose odos buklé néra gera.

JSPEJIMAS. Nesterilizuokite $vitinimu, garais arba etileno oksidu - zr. valymo ir dezinfekavimo
instrukcijas. Naudojant kitas priemones, nei nurodyta, kyla pavojus sugadinti jutiklj.
JSPEJIMAS. Sugadinto jutiklio nenaudokite. Naudojant sugadinta jutiklj, kyla pavojus suzeisti
pacientg arba sugadinti jranga.

JSPEJIMAS. Per smarkus paciento judéjimas, per stiprus aplinkos apévietimas,
elektromagnetiniai trikdziai (pvz., déjimas ant kitos medicininés jrangos ar $alia jos), disfunkcinis
hemoglobinas, kraujagysliy dazai, pirSty nagy lakas ir ilgi arba dirbtiniai pirsty nagai gali
sumazinti jutiklio efektyvuma ir matavimo tiksluma.
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JSPEJIMAS. Visus kabelius tieskite atidziai, kad isvengtuméte paciento jsipainiojimo ar
pasmaugimo pavojaus.

JSPEJIMAS. Nekeiskite ir nemodifikuokite jutiklio. Pakeitimai ar modifikacijos gali pakenkti
efektyvumui ir tikslumui.

JSPEJIMAS. Nenaudokite ,Nellcor™ jutiklio ar kity oksimetrijos jutikliy atlikdami magnetinio
rezonanso tyrimus. Laidininkais tekanti srové gali nudeginti.

PERSPEJIMAI

PERSPEJIMAS. Venkite galimy elektromagnetiniy trikdZiy, kuriuos gali lemti, pavyzdziui, $ie
jrenginiai: mobilieji telefonai, radijo siystuvai, varikliai, telefonai, lempos, elektrochirurginiai
jrenginiai, defibriliatoriai ir kt. Dél trikdziy matavimai gali bati netikslGs. Jei abejojate, ar jusy
jrenginys veikia tinkamai, kreipkités j savo klinikos specialista.

PERSPEJIMAS. Jutiklis gali veikti su jvairiais monitoriais. Skaitykite konkretaus monitoriaus
naudojimo instrukcijas, kuriose nurodyti pagrindiniai veikimo parametrai, priedai, informacija
apie atitiktj (EMS) ir naudojima elektrochirurgijoje.

Valymas
Prie$ prijungiant jutiklj prie kito paciento reikia jj nuvalyti ir dezinfekuoti. Jei jutiklis naudojamas
su tuo paciu pacientu, rekomenduojamas jprastas valymas arba Zemo lygio dezinfekavimas.

Norédami valyti jutiklj:

1. Prie$ valydami arba dezinfekuodami atjunkite jutiklj nuo monitoriaus.

2. Skalaukite jutiklj ir kabelj distiliuotuoju vandeniu bent dvi minutes.
PERSPEJIMAS. Nepanardinkite jutiklio kabelio jungties j skystj.

. Valykite kabelj vatos pagalvéle, sudrékinta 70 % izopropilo alkoholiu.

. 5 minutéms panardinkite jutiklio korpusg j 70 % izopropilo alkoholj.

. ISskalave, palikite jutiklj, kabelj ir jungtj dziuti deSimt minuciy.

orédami dezinfekuoti (Zemo lygio dezinfekavimas):

Prie$ valydami arba dezinfekuodami atjunkite jutiklj nuo monitoriaus.

Skalaukite jutiklj ir kabelj distiliuotuoju vandeniu bent dvi minutes.

PERSPEJIMAS. Nepanardinkite jutiklio kabelio jungties j skystj.

3. Paruoskite 1:10 baliklio ir distiliuotojo vandens tirpala. Valykite kabelj vatos pagalvéle,
sudrékinta skiesto baliklio tirpalu.

4. Penkioms minutéms pamerkite jutiklio korpusa j skiesto baliklio tirpala.

5. Skalaukite jutiklj ir kabelj panardindami juos j distiliuotajj vandenj penkioms minutéms.

6. I3skalave, palikite jutiklj, kabelj ir jungtj dziati deSimt minuciy.

NS Z AW
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Norédami dezinfekuoti (auksto lygio dezinfekavimas):

1.

Skalaudami jutiklj pasalinkite pavirSiaus nesvarumus - visa jutiklio korpusa galima panardinti
i skystj.
PERSPEJIMAS. Nepanardinkite jutiklio kabelio jungties j skystj.

. Valykite jutiklj ir pavirsius, kurie lieciasi su pacientu. Rekomenduojama valymo medziaga

,Prolystica”'. Laikykités gamintojo pateikty naudojimo instrukcijy. Panardinkite jutiklio
korpusa j tirpalg ir valykite vidinius ir iSorinius pavirsius minkstu Sepetéliu ar Sluoste,
kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Baige valyti, skalaukite jutiklj vandeniu ir
nusausinkite pries dezinfekuodami.

. Auksto lygio dezinfekavimui rekomenduojama naudoti CIDEX OPAZ Laikykités gamintojo

pateikty naudojimo instrukcijy. Panardinkite jutiklio korpusa j tirpalg 12 minudiy ir iSimkite.

. Baige dezinfekuoti, kruopsciai skalaukite jutiklj vandeniu (bent 5 minutes skalaukite /

mirkykite distiliuotajame vandenyje).

. Rankiniu badu nusausinkite jutiklj ir prie$ naudodami patikrinkite, ar jutiklis, kabelis ir jungtis

yra sausi.

Aplinkai keliami reikalavimai

Darbinés temperatiros diapazonas: Nuo +0 °C iki +40 °C (nuo 32 °F iki 104 °F)

Trumpalaikés darbo salygos: Jutiklis veiks 20 minuciy -20 °Ciir +50 °C

temperatdros salygomis.

Laikymo ir transportavimo temperatiros Nuo -40 °C iki +70 °C (nuo —40 °F iki 158 °F)

diapazonas:
Santykinio drégnumo diapazonas: 15-95 % be kondensacijos
Atmosferos slégio diapazonas: Nuo 620 hPa iki 1060 hPa

Stabilizavimosi laikas (perkeélus i$ laikymo | Iki 20 minuciy

aplinkos j naudojimo aplinka):

Biologinis suderinamuma
Su medziagomis, kurios lieciasi su pacientu, buvo atlikti iSssamus biologinio suderinamumo
tyrimai. Daugiau informacijos pateiksime paprasius.

IP33 Apsaugota nuo purskiamo vandens mazesniu nei 60 laipsniy kampu nuo vertikalés.

1),Prolystica” yra registruotasis,,Steris Corporation” prekés Zenklas.
2) CIDEX OPA yra registruotasis ,Johnson and Johnson Corporation” prekés zenklas.
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Specifikacijos Sviesos diodo bangos ilgis iSéjimo galia3
Raudona: 660 nm piko <5mwW
Infraraudonoji: 885 nm centroidés | <5 mW
Tikslumas SpO; tikslumas:* Pulso daznio tikslumas:®

70 - 100%: ARMS <25

70 - 80%: Apyis < 2,5

20 - 250 BPM: +3 BPM
(daugiau informacijos zr.

monitoriaus naudojimo vadove)
80 - 90%: Apms < 2,5

90 - 100%: Apums < 2,5
<70%: nenurodyta

Pastaba. Sie aplinkos reikalavimai taikomi jutikliui. Informacijos apie suderinamy stebéjimo
sistemy aplinkai keliamus reikalavimus ieskokite atitinkamos sistemos naudojimo vadove.

Pastaba. Pulsoksimetro matavimai yra statistiskai paskirstyti, todél galima tikétis, kad tik
mazdaug du tre¢daliai matavimy pateks j CO oksimetru ismatuoty verciy + Agys diapazona.
Norint patikrinti pulsoksimetro zondy veikima, galima naudoti funkcijy tikrintuva, pvz.,,Index 2“
ar panasy.

Garantija

Norédami gauti informacijos apie Siam gaminiui taikoma garantija (jei yra), kreipkités j,Covidien”
techninés pagalbos skyriy arba vietinj,Covidien” atstova (Zr. galinio virselio puslapj).
Klinikiniai tyrimai

Blando-Altmano diagramos arba SaO; klaidy analizé (SpO; - Sa0,) yra jtrauktos siekiant
akcentuoti atrinktus duomeny taskus, kurie buvo surinkti kaip klinikiniai duomenys,
patvirtinantys sio jrenginio efektyvumo specifikacijas (SpO, tiksluma).

3) Pastaba. Si informacija gali bti ypa¢ naudinga klinikos specialistams.

4) Patvirtinta klinikiniais tyrimais, kuriy metu iSmatuotos vertés buvo lyginamos su arterinés CO oksimetrijos
vertémis tiriant suaugusius tiriamuosius nurodytame funkcinio prisotinimo deguonimi diapazone. Sios vertés
buvo patvirtintos toliau nurodytuose monitoriuose:,Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. Funkcijy tikrintuvo
negalima naudoti siekiant patvirtinti SPO; ir pulso tiksluma.

5) Pulso daznio tikslumas buvo tikrinamas atliekant modeliuojamus laboratorinius bandymus, kad baty
patikrintas visas diapazonas. Sios vertés buvo patikrintos toliau nurodytuose monitoriuose:,Nellcor™* PM1000N,
N600x, N560, N395.
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Zr. Blando-Altmano diagramas $io dokumento pabaigoje.

1] pav. Blando-Altmano diagrama:,Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
ASisY  N-600x FLEXMAX — pamatinis CO oksimetras (SpO,-Sa0,)
Asis X Pamatinis CO oksimetras (SaO,)

Paaiskinimas:

Virsutiné 95 % atitikties riba
= = = Vidurkis
=+ = Apatiné 95 % atitikties riba

[ N O R
1
1

A pav. Blando-Altmano diagrama:,Nellcor™ N-395/FLEXMAX¢®

Paaiskinimas: 1 ASisY N-395 FLEXMAX - pamatinis CO oksimetras (SpO,-Sa0,)
2 ASisX Pamatinis CO oksimetras (Sa0,)

= -+ = Virdutiné 95 % atitikties riba

4 = = = Vidurkis

5 =-+=Apatiné 95 % atitikties riba

w

H pav. Blando-Altmano diagrama:,Covidien Nellcor™ PM1000N platforma /FLEXMAX®
Paaiskinimas: 1 ASisY PM1000N FLEXMAX - pamatinis CO oksimetras (SpO,-Sa0,)
2 ASisX Pamatinis CO oksimetras (SaO,)
=+ = Virdutiné 95 % atitikties riba
= = = Vidurkis
5 =-+=Apatiné 95 % atitikties riba

oW

A pav. Blando-Altmano diagrama:,Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Paaiskinimas: AsisY N560 FLEXMAX — pamatinis CO oksimetras (Sp0O,-Sa0,)

Asis X Pamatinis CO oksimetras (Sa0,)

= = = Vidurkis

1
2
3 = -= Virdutiné 95 % atitikties riba
4
5 =++=Apatiné 95 % atitikties riba

6) Klinikinis tikslumo tyrimas, 11 tiriamyjy.
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Nellcor™

Elastigs SpO; sensors, atkartoti lietojams

Lietosanas noradijumi

Piezime. Si lieto3anas instrukcija ir paredzéta medicinas specialistam. Ordingjot sensoru
lietotajiem, nodrosiniet, ka lietotaji ir apmaciti par visiem ieklautajiem bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un lietosanas instrukcijam, ka ari viniem ir majas lietosanas
rokasgramata. Lietosanai majas ir pieejama sensora operatora lietosanas instrukcija iericei P/N
PT00030916.

Lietosanas indikacijas

Nellcor™ elastigo SpO; sensoru modeli FLEXMAX un FLEXMAX-P ir indicéti lietosanai kopa
ar uzraudzibas sistémam, kuras tiek izmantoti ar Nellcor OxiMax™ un Nellcor saderigi pulsa
oksimetri.

Nellcor elastigos SpO, sensorus ir paredzeéts lietot arterialo asinu hemoglobina funkcionala
skabekla piesatinajuma (SpO,) neinvazivai nepartrauktai vai vietas parbaudes uzraudzibai.
Sensora izméru diapazona ir liels un mazs sensors. Sensori ir paredzéti lietosanai pieaugusajiem
un pediatriskiem pacientiem (iznemot zidainus un jaundzimusos), kuru svars parsniedz 20 kg.
Lietosanas apstakli var bat $adi: slimnicas, slimnicas tipa iestades, transportésana slimnica,
mobilas neatliekamas mediciniskas palidzibas snieg$ana, tostarp zemes un gaisa transporta, un
lietoSana majas. Transportésanas apstakli ietver transportésanu slimnica, ka ari zemes un gaisa
neatliekamas palidzibas transportu: atras mediciniskas palidzibas automasinas, ka ari fiksétu
sparnu lidmasinas un helikopteri. Lietosanas apstakli ir atkarigi no lietosanas apstakliem, kas
noraditi kopa ar sensoru lietojamajai uzraudzibas sistémai.

Nellcor™ elastigie SpO, sensori ir paredzéti lietosanai tikai ar arsta norikojumu.

Utilizacija

Neizmetiet majsaimniecibas atkritumos. Izmetot vai atkartoti parstradajot So ierici un tas
sastavdalas, ievérojiet vietéjos noteikumus. Sastavdalu materialu sarakstu var iegat, sazinoties ar
Covidien tehnisko apkalpes dienestu (skatiet aizmugures vaka lapu).

Lietosanas instrukcijas

Paredzéts lieto$anai ar Nellcor un Nellcor OxiMax™ saderigam sistémam. Si sensora konstrukcija
ietver OxiMax™ tehnologiju. Kad ir pievienots ar OxiMax™ aprikots saderigs instruments, $is
sensors izmanto OxiMax™ tehnologiju, lai sniegtu papildu funkcijas sensora uzlabotai veiktspéjai.
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FLEXMAX, FLEXMAX-P modelu sensoru uzlik3ana:

1. levietojiet pacienta pirkstu sensora. leteicams sensoru uzlikt uz raditajpirksta (A). Sensoru var
uzlikt ari uz citiem pirkstiem atkariba no pirksta lieluma (B).

2. Pirksts ir pareizi ievietots, ja:

a. Pirksta gals saskaras ar sensora galu, iekspuseé. (C)

b. Sensora vads stiepjas par pacienta plaukstas virspusi. (A)

Piezime. Parliecinieties, ka sensors nav uzlikts ar apakspusi uz augsu (D), pretéja virziena (E)
vai ar redzamu pirksta galu (F).

3. Péc tam ieslédziet oksimetru un parbaudiet, vai tas darbojas pareizi (parliecinieties, ka
oksimetrs parada lasijumu).

4. Vizuali uzraugiet sensora vietu vismaz ik péc 6 stundam, lai apliecinatu, ka sensors saskaras
ar adu un neveidojas spiediena izraisita trauma. Parvietojiet sensoru uz citu vietu, ja pamanat
adas bojajumus.

FLEXMAX, FLEXMAX-P modelu sensoru nonemsana:

1. Atveriet sensoru, saspiezot sensoru sanos. Nonemiet sensoru no pirksta un izpildiet
noradijumus par tirisanu, ja nepieciesams.

2. Atvienojiet sensoru no monitora, izraujot sensora vadu.

3. Novietojiet sensoru glabasana lidz nakamai lietosanas reizei.

Sensora paredzamais lietosanas ilgums ir 1 gads.

BRIDINAJUMI

BRIDINAJUMS. Pulsa oksimetra zondes ir paredzéts lietot ar konkrétam uzraudzibas iekartam.
Nesaderigas sastavdalas var mazinat veiktspéju un izraisit elektromagnétisko nesaderibu vai
radit pacientam traumas. Operators ir atbildigs par saderibas parbaudisanu pirms lietosanas.
BRIDINAJUMS. Nedrikst izmantot funkcionalu parbaudes ierici, lai noteiktu pulsa oksimetra
sensoru precizitati.

BRIDINAJUMS. Parbaudiet pacienta adas stavokli vismaz ik péc 6 stundam, un parvietojiet
sensoru uz citu vietu, ja pamanat adas bojajumus.

BRIDINAJUMS. Pulsa oksimetra zondes ilgsto$as nepareizas lietosanas rezultata var tikt raditas
spiediena izraisitas traumas.

BRIDINAJUMS. Nelieciet sensorus uz pirkstiem ar adas bojajumiem.

BRIDINAJUMS. Nesterilizéjiet ar starojumu, tvaiku vai etilena oksidu — skatiet tirisanas un
dezinfekcijas noradijumus. Izmantojot tirisanas lidzeklus, kas nav noraditi instrukcijas, var tikt
bojats sensors.

BRIDINAJUMS. Ja sensors ir bojats, to nedrikst izmantot. Izmantojot bojatu sensoru, pacientam
var tikt radita trauma vai var tikt bojats aprikojums.

BRIDINAJUMS. Parmériga pacienta kustiba, parmérigs apkartéjais apgaismojums,
elektromagnétiskie trauc&jumi (piem., uzliktas vai tuvuma esosas citas mediciniskas iekartas),
disfunkcionals hemoglobins, intravaskularais krasojums, nagu laka un gari vai maksligi nagi var
ietekmét sensora veiktspé&ju un mérijumu precizitati.
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BRIDINAJUMS. Uzmanigi izvietojiet visus vadus, lai mazinatu pacienta sapisanas vai
noznaugsanas risku.

BRIDINAJUMS. Nemainiet un neparveidojiet ierici. Izmainas vai modifikacijas var ietekmét
veiktspéju un precizitati.

BRIDINAJUMS. Nelietojiet Nellcor™ sensoru vai citus oksimetrijas sensorus MRI skenésanas laika.
Vadita strava var radit apdegumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

UZMANIBU! Izvairieties no traucéjumiem, ko rada elektromagnétisko traucéjumu avoti,
pieméram: mobilie talruni, radio raiditaji, motori, talruni, lampas, elektrokirurgijas instrumenti,
defibrilatori un citas ierices. Trauc&jumi var izraisit neprecizus mérijumus. Ja neesat dross, vai
ierice darbojas pareizi, sazinieties ar savu klinicistu.

UZMANIBU! Sensors var darboties ar dazadiem monitoriem. Skatiet attieciga monitora
lietosanas instrukcijas, lai uzzinatu svarigako informaciju par veiktspéju, piederumiem, atbilstibas
informaciju (EMC) un lieto3anu elektrokirurgija.

TiriSana
Tirisana javeic, lai notiritu un dezinficétu sensoru pirms ta piestiprinasanas citam pacientam.
Ikdienas tirisana vai vienkarsa dezinfekcija ir ieteicama, izmantojot sensoru vienam pacientam.

lerices tiriSana:
1. Pirms sensora tiri$anas vai dezinficésanas atvienojiet to no monitora.
2. Skalojiet sensoru un vadu destiléta tdent vismaz divas minates.
UZMANIBU! Nemérciet pie sensora vada eso$o savienotaju skidruma.
3. Notiriet vadu ar vates tamponu, kas piestcinats ar 70 % izopropilspirtu.
4. lemérciet sensora korpusu 70 % izopropilspirta 5 minates.
5. Péc skalo3anas laujiet sensoram, vadam un savienotajam desmit mindtes nozdt.

Dezinficesana (vienkarsa):

1. Pirms sensora tirisanas vai dezinficésanas atvienojiet to no monitora.

2. Skalojiet sensoru un vadu destiléta tdent vismaz divas minates.
UZMANIBU! Nemérciet pie sensora vada eso3o savienotaju skidruma.

3. Sagatavojiet balinataja un destiléta ddens Skidumu attieciba 1:10. Notiriet vadu ar vates
tamponu, kas piestcinats ar atSkaidita balinataja skidumu.

4. lemérciet sensora korpusu at$kaidita balinataja $kiduma piecas minates.

5. Skalojiet sensoru un vadu, iemércot tos destiléta deni piecas minates.

6. Péc skalosanas laujiet sensoram, vadam un savienotajam desmit mindtes nozat.
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Dezinficésana (speciala):

1. Skalojiet sensoru, lai notiritu uz virsmas esosos netirumus. Sensora korpusu var pilniba

iemérkt skidruma.

UZMANIBU! Nemérciet pie sensora vada eso$o savienotaju $kidruma.

2. Notiriet sensoru un virsmas, kas saskaras ar pacientu. leteicamais tirisanas lidzeklis ir
Prolystica'. levérojiet razotaja sniegtas lietosanas instrukcijas. lemérciet sensora korpusu
skiduma un notiriet iek$éjas un aréjas virsmas ar mikstu birstiti vai dranu, lai nonemtu visus
redzamos netirumus. Skalojiet sensoru ar Gdeni, péc tam notiriet un nosusiniet to pirms

dezinfekcijas.

3. Specialajai dezinfekcijai ir ieteicams lidzeklis CIDEX OPAZ. levérojiet razotaja sniegtas
lietosanas instrukcijas. lemérciet sensora korpusu skiduma 12 minates un iznemiet to.
4. Péc dezinfekcijas rapigi noskalojiet sensoru ar adeni (vismaz 5 minates skalojiet ar destilétu

adeni vai mércéjiet taja).

5. Manuali nosusiniet sensoru un parbaudiet, ka pirms lietosanas sensors, vads un savienotajs

ir sausi.

Vides specifikacijas

Ekspluatacijas temperatiras diapazons:

no 0 °C lidz +40 °C (no 32 °F lidz 104 °F)

Parejosi darba apstakli:

sensors darbosies 20 mindtes —20 °C un + 50
°C temperatara.

Uzglabas
9

téSanas

un transp
temperatiras diapazons:

no -40 °C lidz +70 °C (no -40 °F lidz 158 °F)

Relativa mitruma diapazons:

15-95 % (bez kondensacijas)

Atmosféras spiediena diapazons:

no 620 hPa lidz 1060 hPa

Stabilizacijas laiks (no glabasanas
apstakliem uz darba apstakliem):

lidz 20 minatém

Biologiska saderiba

Materialiem, kas saskaras ar pacientu, ir veikta plasa biologiskas saderibas parbaude. Plasaku

informaciju var sanemt péc pieprasijuma.

I P33 Aizsardziba pret adens $lakstiem mazak neka 60 gradu lenki pret vertikali.

1) Prolystica ir Steris Corporation registréta precu zime.

2) CIDEX OPA ir Johnson and Johnson Corporation registréta precu zime.
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Tehniskie dati LED vilnpu garums Izejas jauda’®
Sarkans: 660 nm (maksimums) <5mwW
Infrasarkanie: 885 nm (centra) <5mwW
Precizitate SpO; precizitate:* Pulsa atruma precizitate:®
70 - 100%: Apms < 2,5 20-250 sitieni/min.: £3 sitieni/
70 - 80%: Agwis < 2,5 min. (sk_atiet mor‘ﬂ‘torz_a Iietoéfi[\as
rokasgramatu, lai iegatu plasaku
80 - 90%: Arms < 2,5 informaciju)
90 - 100%: Agms < 2,5
<70%: unspecified

Piezime. Sie vides specifikacijas dati attiecas uz sensoru. Informaciju par saderigo uzraudzibas
sistému vides specifikaciju datiem skatiet attiecigas sistémas lietotaja rokasgramata.

Piezime. Ta ka pulsa oksimetra mérijumi ir statistiski sadaliti, tikai aptuveni divas tre3dalas
mérijumu var tikt iedaliti CO oksimetra mérijumu vértibu kategorija “+ Agys”. Lai parbauditu
pulsa oksimetra zonzu darbibu, var izmantot, pieméram, darbibas parbaudes ierici Index 2 vai
lidzvértigu ierici.

Garantija
Lai iegtu informaciju par 1 izstradajuma garantiju, ja tada ir, sazinieties ar Covidien tehnisko
apkalpes dienestu vai Covidien vietéjo parstavi (skatiet aizmugures vaka lapu).

Kliniskie pétijumi

Ir ietvertas Bland-Altman diagrammas vai SaO; un kladas (Sp0O,-Sa05) salidzinajums, lai izceltu
paraugu datu punktus, kas tika apkopoti ka kliniskais pieradijums, lai pamatotu 3is ierices
veiktspéjas specifikacijas (SpO, precizitate).

3) Piezime. Si informacija var bat ipasi noderiga klinicistiem.

4) Parbaudits kliniskajos testos, kur izméritas sensoru vértibas tika salidzinatas ar arterialajam CO oksimetrijas
vértibam veseliem pieaugusajiem noradita funkcionala skabek|a piesatinajuma diapazona. Sis vértibas tika
parbauditas $ados monitoros: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. Darbibas parbaudes ierici nedrikst
izmantot, lai parbauditu SPO, un pulsa precizitati.

5) Pulsa atruma precizitate tika parbaudita, simulétos stenda testos, lai parliecinatos, ka tiek parbaudits viss
diapazons. Sis vértibas tika parbauditas $ados monitoros: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395.
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Skatiet Bland-Altman diagrammas i dokumenta beigas.

HEl. attals Bland-Altman diagramma: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Norade: 1 Y-axis (Yass) N-600x FLEXMAX - atsauces CO oksimetrs (Sp0O,-Sa0,)
2 X-axis (Xass) Atsauces CO oksimetrs (SaO,)
3 - = Atbilstibas augséjais 95 % ierobezojums
4 --- Vidéja vértiba
5 - = Atbilstibas apakséjais 95 % ierobezojums
H. attels Bland-Altman diagramma: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Norade: 1 Y-axis (Yass) N-395 FLEXMAX - atsauces CO oksimetrs (Sp0O,-Sa05,)
2 X-axis (Xass) Atsauces CO oksimetrs (SaO,)
3 - = Atbilstibas augséjais 95 % ierobezojums
4 --- Vidéja vértiba
5 - = Atbilstibas apakséjais 95 % ierobezojums
H . attals Bland-Altman diagramma: Covidien Nellcor™ PM1000N platforma/FLEXMAX®
Norade: 1 Y-axis (Y ass) PM1000N FLEXMAX - atsauces CO oksimetrs (SpO,-Sa0,)
2 X-axis (Xass) Atsauces CO oksimetrs (SaO,)
3 - = Atbilstibas augséjais 95 % ierobezojums
4 --- Vidéja vértiba
5 - = Atbilstibas apakséjais 95 % ierobezojums
. attals Bland-Altman diagramma: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Norade: 1 Y-axis (Yass) N560 FLEXMAX - atsauces CO oksimetrs (Sp0O,-Sa0,)
2 X-axis (Xass) Atsauces CO oksimetrs (SaO,)
3 - = Atbilstibas augséjais 95 % ierobezojums
4 --- Vidéja vértiba
5 - = Atbilstibas apakséjais 95 % ierobezojums

6) Kliniskas precizitates pétijums; 11 testa objekti.
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Nellcor™

Senzor Flexible SpO,, za visekratnu uporabu

Prirucnik

Napomena: Ove Upute za uporabu namijenjene su stru¢nom medicinskom osoblju. Kod
propisivanja laickim korisnicima, pobrinite se da budu upuéeni u sva relevantna upozorenja,
napomene i upute za uporabu te da imaju vodi¢ za kuénu uporabu. Za laickog korisnika
dostupna je uputa za kuénu uporabu uz P/N PT00030916.

Indikacije za uporabu

Senzori Nellcor™ Flexible SpO,, modeli FLEXMAX i FLEXMAX-P, namijenjeni su za uporabu sa
sustavima za pracenje koji koriste pulsne oksimetre kompatibilne s uredajima Nellcor OxiMax™
i Nellcor.

Senzori Nellcor Flexible SpO2 namijenjeni su za uporabu kod neinvazivnog kontinuiranog

ili pracenja funkcionalne zasicenosti arterijskog hemoglobina kisikom (SpO,) i brzine pulsa

na licu mjesta. Dostupan je veliki i mali senzor. Senzori su namijenjeni za uporabu odraslih i
pedijatrijskih pacijenata (osim dojencadi i neonatalnih pacijenata) tezih od 20 kg.

Proizvod je namijenjen za uporabu u bolnicama, objektima bolni¢kog tipa, za transport unutar
bolnice, za medicinske primjene u mobilnim jedinicama za transport hitnih slu¢ajeva na tluiu
zraku te za kuénu uporabu. Vrste transporta uklju¢uju transport unutar bolnice i transport hitnih
slu¢ajeva na tlu i u zraku u vozilima hitne pomodi, zrakoplovima i helikopterima. Uporaba ovisi o
mogucim okruzenjima navedenima za sustav za pracenje koji se koristi sa senzorom.

Senzori Nellcor™ Flexible SpO, mogu se koristiti samo uz recept.

Zbrinjavanje u otpad

Nemojte odlagati proizvod s kué¢nim otpadom. Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja ovog uredaja
i njegovih dijelova pridrzavajte se lokalnih propisa. Popis materijala od kojih su nacinjeni dijelovi
uredaja mozete zatraziti od odjela tehnicke sluzbe tvrtke Covidien (pogledajte straznju stranu
korica).

Upute za uporabu

Namijenjeno za uporabu za sustave kompatibilne s uredajima Nellcor i Nellcor OxiMax™.
U senzor je ugradena OxiMax™ tehnologija. Kada se prikljuci na instrument kompatibilan
s tehnologijom OxiMax™, senzor koristi OxiMax™ tehnologiju kako bi primijenio dodatne
napredne radne karakteristike senzora.
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Kako biste koristili modele senzora FLEXMAX i FLEXMAX-P:

1. Postavite prst pacijenta u senzor. Najbolje je koristiti kaziprst (A). Ovisno o veli¢ini prstiju,
mogu se koristiti i alternativna mjesta postavljanja (B).

2. Prst je pravilno umetnut:
a. Kada vrh prsta dodiruje kraj unutarnjeg dijela senzora. (C)
b. Kada se kabel senzora proteze gornjom stranom ruke pacijenta. (A)
Napomena: Pobrinite se da senzor ne bude postavljen naopako (D) unatrag (E) ili tako da
prst izlazi iz senzora (F)

3. Zatim ukljucite oksimetar i uvjerite se da radi ispravno. (provjerite omogucava li oksimetar
ocitavanje).

4. Vizualno provjeravajte mjesto postavljanja senzora najmanje svakih 6 sati kako biste se
uvjerili da koza nije ostecena i da se ne razvija ozljeda uslijed pritiska. Ako dode do promjena
na kozi, premjestite senzor na drugo mjesto.

Kako biste uklonili modele senzora FLEXMAX i FLEXMAX-P:

1. Otvorite senzor pritiskom na boc¢ne stranice senzora. Uklonite senzor s prsta i po potrebi
slijedite upute za ¢iscenje.

2. Iskljucite senzor s monitora iskop¢avanjem kabela senzora.

3. Spremite senzor za sljedecu uporabu.

Ocekivani vijek trajanja senzora je 1 godina.

UPOZORENJA

UPOZORENVJE: Sonde pulsnog oksimetra nacinjene su za uporabu u kombinaciji s odredenim
sustavima za pracenje. Uporaba nekompatibilnih komponentni moze rezultirati smanjenom
ucinkovito$cu i elektromagnetskom nekompatibilnoscu ili ozljedom pacijenta. Rukovatelj je
odgovoran za provjeru kompatibilnosti prije uporabe.

UPOZORENJE: Funkcionalni ispitiva¢ ne moze se koristiti za uvid u to¢nost sondi pulsnog
oksimetra.

UPOZORENVJE: Provjeravajte stanje kozZe pacijenta najmanje svakih 6 sati te premjestite senzor
na drugo mjesto ako primijetite promjene na kozi.

UPOZORENJE: Pogresna primjena pulsnog oksimetra uz prekomjeran pritisak, kao i preduga
primjena mogu prouzrociti ostecenja koze uslijed pritiska.

UPOZORENVJE: Izbjegavajte primjenu senzora na podru¢jima na kojima koza nije zdrava.
UPOZORENJE: Nemojte sterilizirati senzore zracenjem, parom ili etilen oksidom - pogledajte
upute za ¢iscenje i dezinficiranje. Uporaba sredstava koja nisu navedena moze dovesti do
ostecivanja senzora.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti senzor ako je ostecen. Uporaba oste¢enog senzora moze
dovesti do ozljedivanja pacijenta ili kvara opreme.

UPOZORENJE: Prekomjerna aktivnost pacijenta, prejaka rasvjeta prostorije, elektromagnetska
interferencija (npr. zbog slaganja i lokacije druge medicinske opreme), disfunkcionalni
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hemoglobin, intravaskularno obojenje, lak za nokte i dugi ili umjetni nokti mogu utjecati na rad
senzora i to¢nost mjerenja.

UPOZORENVJE: Pazljivo postavite sve kabele kako biste smanjili mogu¢nost omatanja kabela oko
pacijenta ili gusenja.

UPOZORENJE: Nemojte mijenjati ili modificirati senzor. Izmjene ili modifikacije mogu utjecati na
rad ili to¢nost senzora.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti senzor Nellcor™ ili druge oksimetrijske senzore tijekom
snimanja magnetskom rezonancijom. Provedena struja moze prouzrociti opekline.

MJERE OPREZA

OPREZ: Izbjegavajte moguce smetnje iz izvora elektromagnetske interferencije kao sto

su izmedu ostalih: mobilni telefoni, radio prijemnici, motori, telefoni, lampe, jedinice za
elektrokirurgiju, defibrilatori i drugi uredaji. Smetnje mogu prouzro¢iti neto¢na mjerenja. Ako
niste sigurni radi li vas uredaj ispravno, obratite se svom lije¢niku.

OPREZ: Senzor mozda radi s razli¢itim monitorima. Obratite pozornost posebnim uputama za
uporabu monitora kako biste saznali osnovne podatke o radu, dodatnoj opremi, uskladenosti
(EMQ) i elektrokirurskim primjenama.

Cis¢enje
Prije priklju¢ivanja na novog pacijenta potrebno je ocistiti i dezinficirati senzor. Redovito ¢is¢enje
i dezinfekcija nize razine preporucljivi su kod koristenja senzora na jednom pacijentu.

Postupak ciScenja senzora:
1. Iskljucite senzor s monitora prije ¢i$c¢enja ili dezinficiranja.
2. Ispirite senzor i kabel destiliranom vodom najmanje dvije minute.
OPREZ: Nemojte uranjati priklju¢ak na kabelu senzora u tekucinu.
3. Prebrisite kabel pamu¢nim tupferom natopljenim 70%-tnim izopropilnim alkoholom.
4. Potopite kuciste senzora u 70%-tni izopropilni alkohol na 5 minuta.
5. Pustite da se senzor, kabel i prikljucak suse deset minuta nakon ispiranja.

Postupak dezinficiranja (niske razine):

1. Iskljucite senzor s monitora prije ¢is¢enja ili dezinficiranja.

2. Ispirite senzor i kabel destiliranom vodom najmanje dvije minute.
OPREZ: Nemojte uranjati priklju¢ak na kabelu senzora u tekucinu.

3. Pripremite otopinu izbjeljivaca i destilirane vode u omjeru 1:10. Prebrisite kabel pamu¢nim
tupferom natopljenim otopinom razrijedenog izbjeljivaca.

4. Potopite kuciste senzora u otopinu razrijedenog izbjeljivaca na pet minuta.

5. Isperite senzor i kabel potapajuci ih u destiliraju vodu na pet minuta.

6. Pustite da se senzor, kabel i priklju¢ak suse deset minuta nakon ispiranja.
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Postupak dezinficiranja (visoke razine):

1. Isperite senzor kako biste uklonili prljavstinu s njegove povrsine - kuciste senzora moze se
potpuno uroniti u tekucinu.

OPREZ: Nemojte uranjati prikljucak na kabelu senzora u tekucinu.

2. Ocistite senzor i povrsine koje dolaze u doticaj s pacijentom. Preporuceno sredstvo za
ciscenje je Prolystica'. Slijedite proizvodaceve upute za uporabu. Potopite kuciste senzora u
otopinu i istrljajte unutarnje i vanjske povrsine mekom ¢etkom ili krpom kako biste uklonili
svu vidljivu prljavstinu. Isperite senzor vodom nakon ¢iséenja i osusite ga krpom prije
dezinficiranja.

3. Za dezinfekciju visoke razine preporucuje se CIDEX OPAZ. Slijedite proizvodaceve upute za
uporabu. Potopite kuciste senzora u otopinu na 12 minuta i izvadite ga.

4. Temeljito isperite senzor vodom nakon dezinficiranja (ispiranjem/potapanjem u destiliranoj
vodi na najmanje 5 minuta).

5. Rucno osusite senzor i prije uporabe provjerite jesu li senzor, kabel i prikljuc¢ak suhi.

Uvjeti okruzenja

Raspon temperatura rada: +0 °C do +40°C (32 °F do 104 °F)

Kratkotrajni radni uvjeti: Senzor moze raditi 20 minuta u
temperaturnim uvjetima od -20 °Ci +50 °C.

Temperaturni raspon skladistenja i -40°C do +70 °C (-40 °F do 158 °F)

transporta:

Raspon relativne vlaznosti: 15 - 95% bez kondenzacije

Raspon atmosferskog tlaka: 620 hPa do 1060 hPa

Vrijeme stabilizacije (od skladistenja do Do 20 minuta

radnih uvjeta):

Biokompatibilnost
Materijali koji dolaze u doticaj s pacijentom podvrgnuti su opseznom ispitivanju
biokompatibilnosti. Daljnje informacije dostupne su na zahtjev.

I P33 zastita od prskanja vodom pod kutem manjim od 60 stupnjeva
od u odnosu na okomicu.

1) Prolystica je registrirani zastitni znak tvrtke Steris Corporation
2) CIDEX OPA je registrirani zastitni znak tvrtke Johnson & Johnson Corporation
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Specifikacije Valna duljina LED indikatora izlazna snaga’®

Crveno: Vrh 660 nm <5mwW
Infracrveno: Centroid 885 nm <5mwW
Tocnost Tocnost vrijednosti Sp0,:* Tocnost mjerenja brzine pulsa:®
70 - 100%: Agus < 2.5 20 - 250 BPM: +3 BPM
70 - 80%: Agyis < 2.5 (pogledajte priru¢nik za rad

monitora kako biste saznali vise)
80 - 90%: Agis < 2.5

90 - 100%: Agms < 2.5
<70%: neodredeno

Napomena: Ovi uvjeti okruzenja odnose se na senzor. Kako biste saznali informacije o uvjetima
okruzenja za kompatibilne sustave za pracenje, pogledajte priru¢nik za rukovanje za taj sustav.

Napomena: Buduci da se mjerenja pulsnog oksimetra distribuiraju statisticki, moze se
ocekivati da ¢e samo otprilike dvije trecine mjerenja potpasti unutar + Agps mjernih vrijednosti
kooksimetra. Kako bi se provjerila funkcija sondi pulsnog oksimetra, moze se koristiti
funkcionalni ispitivac kao $to je Index 2 ili ekvivalentni ispitivac.

Jamstvo

Kako biste saznali informacije o jamstvu za ovaj proizvod, ako ono postoji, obratite se odjelu
tehnicke sluzbe tvrtke Covidien ili njezinom lokalnom zastupniku (pogledajte straznju stranu
korica).

Klinicke studije

Grafikoni Bland-Altman ili SaO, u usporedbi s pogreskom (SpO; - Sa0;) uvrsteni su kako
bi istaknuli tocke odabranih podataka prikupljenih kao dio klini¢kih dokaza koristenih za
podupiranje specifikacija radnih svojstava (to¢nosti vrijednosti SpO,) ovog uredaja.

3) Napomena: Ova informacija moze narocito koristiti lije¢nicima

4) Potvrdeno klinickim ispitivanjem u kojemu su izmjerene vrijednosti senzora usporedene s arterijskima
kooksimetrija kod zdravih odraslih ispitanika u rasponu odredene funkcionalne zasic¢enosti kisikom. Ove su
vrijednosti potvrdene na sljede¢im monitorima: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560 i N395. Funkcionalni ispitivac
ne moze se koristiti za provjeru valjanosti vrijednosti SPO, i to¢nost mjerenja brzine pulsa.

5) To¢nost mjerenja brzine pulsa potvrdena je simuliranim laboratorijskim ispitivanjima kako bi se osigurala
provjera cijelog raspona. Ove su vrijednosti potvrdene na sljede¢im monitorima: Nellcor™ PM1000N, N600x,
N560 i N395.
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Pogledajte grafikone Bland-Altman na kraju brosure.

slika H Grafikon Bland-Altman: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Prikaz: 1 OsY N-600x FLEXMAX - Ref. kooksimetar (Sp0O,-Sa0,)
2 Os X Referentni kooksimetar (SaO,)
3 =+ = Gornja 95%-tna granica prihvatljivosti
4 = = = Srednja vrijednost
5 =+ = Donja 95%-tna granica prihvatljivosti
slika A Grafikon Bland-Altman: Nellcor™ N-395/FLEXMAX®
Prikaz: 1 OsY Referentni kooksimetar (SaO,)
2 Os X Gornja 95%-tna granica prihvatljivosti
3 =+ = Srednja vrijednost
4 = = = Donja 95%-tna granica prihvatljivosti
5 =+ = Lower 95% Limit of Agreement
slika H Grafikon Bland-Altman: Platforma Covidien Nellcor™ PM1000N/FLEXMAX®
Prikaz: 1 OsY PM1000N FLEXMAX - Ref. kooksimetar (SpO,-Sa0,)
2 Os X Referentni kooksimetar (Sa0,)
3 =+ = Gornja 95%-tna granica prihvatljivosti
4 = = = Srednja vrijednost
5 =+ = Donja 95%-tna granica prihvatljivosti
slika 1 Grafikon Bland-Altman: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Prikaz: 1 OsY N560 FLEXMAX - Ref. kooksimetar (Sp0O,-Sa05,)
Os X Referentni kooksimetar (SaO,)

v owN

Gornja 95%-tna granica prihvatljivosti
Srednja vrijednost
Donja 95%-tna granica prihvatljivosti

6) Klinic¢ka studija to¢nosti, na 11 ispitanika
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Nellcor™

Fleksibilni SpO, senzor, za visekratnu upotrebu

Smernice za upotrebu

Napomena: Ovo Uputstvo za upotrebu je namenjeno za zdravstvene radnike . Kada se
prepise leze¢im korisnicima, osigurajte da su oni prosli odgovarajucu obuku koja obuhvata sva
upozorenja, mera opreza i uputstva za koris¢enje i poseduju uputstvo za ku¢nu upotrebu. Za
profesionalnu upotrebu je dostupno Uputstvo za upotrebu sa P/N PT00030916.

Uputstvo za upotrebu

Nellcor™ fleksibilni SpO, senzori, modeli FLEXMAX i FLEXMAX-P, su namenjeni za upotrebu sa
sistemima za nadzor koji koriste pulsne oksimetre koji su kompatibilni sa Nellcor OxiMax™ i
Nellcor.

Nellcor fleksibilni SpO, senzori su namenjeni za upotrebu u neinvazivnom kontinuiranom
nadzorou ili nadzorom na licu mesta za funkcionalno zasicenje arterijskog hemoglobina
kiseonikom (SpO,) i brzinu pulsa. Opseg veli¢ina senzora ukljucuje veliki i mali senzor. Senzori
su namenjeni za kori$¢enje na odraslim i pedijatrijskim pacijentima teZine vece od 20 kg (izuzev
odojc¢adi i novorodencadi).

Mesto kori$¢enja moze da ukljuci: bolnice, ustanove bolni¢kog tipa, transport unutar bolnice,
mobilne hitne medicinske primene, ukljucujudi terenski i vazdus$ni transport i ku¢nu upotrebu.
Mesto transporta moze da ukljuci transport unutar bolnice i terenski i vazdusni transport:
drumska vozila hitne pomodi i letelice sa fiksnim krilima i helikoptere. Mesto koris¢enja zavisi od
mesta upotrebe navedenih za sistem za nadzor koji se koristi u kombinaciji sa senzorom.

Nellcor™ fleksibilni SpO, senzori su samo za upotrebu na recept.

Odlaganje

Nemojte odlagati sa ku¢nim otpadom. Pratite lokalne propise prilikom odlaganja ili recikliranja
ovog uredaja i njegovih komponenti. Spisak materijala komponenti je dostupan kod Covidien
tehnicke podrske (vidi zadnju stranu korica).

Uputstvo za upotrebu

Namenjen za koris¢enje sa sistemima kompatibilnim sa Nellcor i Nellcor OxiMax™. Ovaj senzor
integrise OxiMax™ tehnologiju u svoj dizajn. Kada se poveze na kompatibilni instrument sa
omogucenom OxiMax™ tehnologijom, ovaj senzor koristi OxiMax™ tehnologiju da obezbedi
dodatne napredne funkcije performansi senzora.
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Za primenu senzora modela FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Gurnite prst pacijenta u senzor. PozZeljan prst za kori$c¢enje kod je kaziprst (A). Alternativna
mesta mogu da se koriste u zavisnosti od velic¢ine prstiju (B).

2. Prst je pravilno gurnut kada:
a.Vrh prsta dodiruje unutrasnji kraj senzora. (C)
b. Kabl senzora se proteze preko gornjeg dela glave pacijenta. (A)
Napomena: Pobrinite se da senzor ne bude pogresno postavljen okrenut naopako (D), na
pogresnu stranu (E) ili tako da prst prolazi kroz njega (F)

3. Zatim ukljucite oksimetar i verifikujte pravilan rad. (pobrinite se da oksimetar obezbeduje
ocitavanje).

4. Vizuelno pratite lokaciju senzora barem na svakih 6 sati da biste osigurali integritet koze i
proverili da li se razvija povreda od pritiska. Ukoliko se integritet koze promeni, premestite na
alternativnu lokaciju.

Za uklanjanje senzora modela FLEXMAX, FLEXMAX-P:

1. Otvorite senzor tako $to ¢ete ga pritisnuti sa strane. Skinite senzor sa prsta i pratite uputstva
za Ciséenje, po potrebi.

2. Odvojite senzor sa monitora tako $to cete odvojiti kabl senzora.

3. Skladistite senzor za slede¢u upotrebu.

Ocekivani vek trajanja senzora je 1 godina.

UPOZORENJA

UPOZORENJE: Sonde pulsnog oksimetra su dizajnirane za upotrebu sa specifi¢nim sistemima
za nadzor. Nekompatibilne komponente mogu da dovedu do smanjenih performansi i
elektromagnetne nekompatibilnosti ili povrede pacijenta. Rukovalac je odgovoran za proveru
kompatibilnosti pre upotrebe.

UPOZORENJE: Funkcionalni tester ne moze da se koristi za pristup preciznosti sondi pulsnog
oksimetra.

UPOZORENVJE: Proverite stanje koZe pacijenta barem na svakih 6 sati i premestite na
alternativnu lokaciju ikoliko se promeni integritet koze.

UPOZORENJE: Pogresna primena sonde pulsnog oksimetra uz prekomerni pritisak i duze
vremenske periode moze da izazove povredu pritiskom.

UPOZORENJE: Izbegavajte primenu senzora na oblast sa losim integritetom koze.
UPOZORENJE: Ne sterilisite zracenjem, parom ili etilen oksidom - pogledajte uputstva za
¢iscenje i dezinfekciju. Korisc¢enje sredstava koja nisu navedena moze ostetiti senzor.
UPOZORENJE: Ne koristite senzor ukoliko je ostecen. Koris¢enje ostec¢enog senzora moze
dovesti do povrede pacijenta ili kvara opreme

UPOZORENVJE: Prekomerno kretanje pacijenta, prejako ambijentalno svetlo, elektromagnetne
smetnje (npr. naslaganje ili postavljanje na drugu medicinsku opremu), disfunkcionalni
hemoglobin, intravenske boje, lak za nokte i dugi ili vestacki nokti mogu da uti¢u na
performanse senzora i preciznost merenja.
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UPOZORENVJE: Pazljivo usmerite sve kablove da biste smanjili moguénost zaplitanja ili gusenja
pacijenta.

UPOZORENJE: Nemojte menjati niti modifikovati senzor. Izmene ili modifikacije mogu uticati na
performanse ili preciznost.

UPOZORENJE: Nellcor™ senzor ili druge senzore za oksimetriju nemojte koristiti tokom MRI
skeniranja. Sprovedena struja moze izazvati opekotine.

MERE OPREZA

OPREZ: Izbegavajte moguce smetnje sa izvora elektromagnetnih smetnji, kao $to su, bez
ogranicenja: Mobilni telefoni, radio predajnici, motori, telefoni, lampe, elektrohirurske jedinice,
defibrilatori i drugi uredaji. Smetnje mogu dovesti do nepreciznih merenja. Ukoliko niste sigurni
da li uredaj pravilno radi, kontaktirajte svog klini¢ara.

OPREZ: Senzori mogu da rade sa razli¢itim monitorima. Obratite paznju na specifi¢na uputstva
za upotrebu monitora za osnovne performanse, dodatnu opremu, informacije o uskladenosti
(EMCQ) i elektrohirurske primene.

Cis¢enje

Neophodni su ¢iscenje i sterilizacija senzora pre priklju¢ivanja na novog pacijenta. Rutinsko
iscenje ili dezinfekcija niskog nivoa je preporucena tokom koris¢enja senzora na istom
pacijentu.

Za CiScenje senzora:

1. Odvojite senzor sa monitora pre ¢isc¢enja ili dezinfekcije.

2. Ispirajte senzor i kabl destilovanom vodom najmanje dva minuta.
OPREZ: Nemojte potapati konektor kabla senzora u te¢nost.

3. Kabl ozbrisite tuferom potopljenim u 70%-tni izopropil alkohol.

4. Kuciste senzora potopite u 70%-tni izopropil alkohol na 5 minuta.

5. Ostavite senzor, kabl i konektor da se suse deset minuta nakon ispiranja.

Za dezinfekdiju (nizak nivo):

1. Odvojite senzor sa monitora pre ¢iséenja ili dezinfekcije.

2. Ispirajte senzor i kabl destilovanom vodom najmanje dva minuta.
OPREZ: Nemojte potapati konektor kabla senzora u te¢nost.

3. Pripremite 1:10 rastvor izbeljiva¢a u destilovanoj vodi. Kabl izbrisite tuferom potopljenim u
rastvor razblazenog izbeljivaca.

4. Potopite senzor u rastvor razblazenog izbeljivaca na pet minuta.

Isperite senzor i kabl tako $to Cete ih potopiti u destilovanu vodu na pet minuta.

6. Ostavite senzor, kabl i konektor da se suse deset minuta nakon ispiranja.

v
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Za dezinfekciju (visok nivo):

1. Isperite senzor da biste uklonili povrsinsku prljavstinu - kuciste senzora se moze potpuno

potopiti u te¢nost.

OPREZ: Nemojte potapati konektor kod kabla senzora u te¢nost.

2. Ocistite senzor i povrsine koje dolaze u kontakt sa pacijentom. Kao sredstvo za ¢ic¢enje se
preporucuje Prolystica’. Pratite uputstva za upotrebu proizvodaca. Potopite kuciste senzora
u rastvor i izbrisite unutrasnje i spoljasnje povrsine mekom cetkom ili krpom da biste uklonili
bilo kakva vidljiva zagadenja. Senzor isperite vodom, zatim odistite i osusite pre dezinfekcije.

3. Zavisok nivo dezinfekcije se preporucuje CIDEX OPAZ. Pratite uputstva za upotrebu
proizvodaca. Kudiste senzora potopite u rastvor na 12 minuta i izvadite.

4. Nakon dezinfekcije, senzor temeljno isperite vodom (ispiranje/potapanje u destilovanu vodu

minimum 5 minuta).

5. Rucno osusite senzor i potvrdite da su senzor, kabl i konektor suvi pre koris¢enja.

Specifikacije okruzenja

Opseg radnih temperatura:

+0°C do +40°C (32°F do 104°F)

Prolazni uslovi rada:

Senzor ¢e raditi 20 minuta pri temperaturnim
uslovima od -20°Ci +50°C.

Temperaturni
transport:

g za skladistenje i

P

-40°C do +70°C (-40°F do 158°F)

Opseg relativnih vlaznosti:

15 - 95% bez kondenzacije

Opseg atmosferskog pritiska:

620 hPa do 1060 hPa

Vreme stabilizacije (od uslova skladistenja
do radnih uslova):

Do 20 minuta

Biokompatibilnost

Materijali koji dolaze u kontakt sa pacijentom su podvrgnuti opseznim testiranjima
biokompatibilnosti. Vise informacija je dostupno na zahtev.

I P33 Zasticeno od prskanja vode koje je manje od 60 stepeni od vertikale.

1) Prolystica je registrovani zastitni znak kompanije Steris Corporation
2) CIDEX OPA registrovani zastitni znak korporacije Johnson and Johnson Corporation
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Specifikacije | LED talasna duzina izlazna snaga’®
Crvena: 660 nm vrina vrednost <5mwW
Infracrvena: 885nm prosec¢na vrednost | <5 mW
Preciznost SpO, preciznost:* Preciznost brzine pulsa:®

70 -100%: Apms < 2,5

70 - 80%: Apyis < 2,5

20 - 250 BPM: +3 BPM
(za vise informacija pogledajte

uputstvo za rad monitora)
80 -90%: Apms < 2,5

90 - 100%: Agms < 2,5
<70%: neodredeno

Napomena: Ove specifikacije okruzenja su specifi¢ne za senzor. Za informacije o specifikacijama
okruzenja za kompatibilne sisteme za nadzor, pogledajte uputstvo za rukovaoca za taj sistem.

Napomena: Posto se merenja pulsnog oksimetra statisticki rasporeduju, moze se ocekivati

da samo oko dve-trec¢ine merenja padne u okviru + Agns vrednosti koje je pulsni kooksimetar
izmerio na obe ruke. Za proveru funkcije sondi pulsnog oksimetra se moze koristiti funkcionalni
tester, kao $to je Index 2 ili ekvivalentan.

Garancija
Da biste dobili informacije o garanciji, ukoliko postoje, za ovaj proizvod, kontaktirajte Covidien
tehni¢ku podrsku ili lokalnog Covidien predstavnika (vidi zadnju stranu korica).

Klinicke studije

Bland Altmanovi grafovi ili SaO, u odnosu na distribuciju greske (SpO, - Sa0,) su uklju¢eni da
oznace tacke uzorkovanih podataka koji su prikupljeni kao deo klinickog dokaza koris¢enog da
podrzi specifikacije performansi (SpO, preciznost) ovog uredaja.

3) Napomena: Ove informacije posebno mogu biti korisne klini¢arima

4) Potvrdene klinickim testovima, u kojima su izmerene vrednosti senzora uporedene sa vrednostima arterijske
kooksimetrije kod zdravih odraslih ispitanika u okviru navedenog funkcionalnog opsega zasicenja kiseonikom,
Ove vrednosti su procenjene na slede¢im monitorima: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395. Funkcionalni
tester mozda nece da se koristi za procenu SPO, i pulsne preciznosti.

5) Preciznost brzine pulsa je verifikovana simuliranim referentnim testovima da bi se osiguralo verifikovanje
celog opsega. Ove vrednosti su verifikovane na slede¢im monitorima: Nellcor™ PM1000N, N600x, N560, N395.
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Pogledajte prazne Bland Altmanove grafove na kraju ove brosure.

slika Bland Altmanov graf: Nellcor™ N-600x/FLEXMAX®
Legenda: 1 Y-osa N-600x FLEXMAX - referentni kooksimetar (SpO,-Sa0,)
2 X-o0sa Referentni kooksimetar (SaO,)
3 =+ = 95% gornje grani¢ne vrednosti slaganja
4 = = = Srednja
5 =+ = 95% donje grani¢ne vrednosti slaganja
slika A Bland Altmanov graf: Nellcor™ N-395/FLEXMAX¢®
Legenda: 1 Y-osa N-395 FLEXMAX - referentni kooksimetar (SpO,-Sa05)
2 X-0sa Referentni kooksimetar (SaO,)
3 =+ = 95% gornje grani¢ne vrednosti slaganja
4 = = = Srednja
5 =+ = 95% donje grani¢ne vrednosti slaganja
slika H Bland Altmanov graf: Covidien Nellcor™ PM1000N platforma/FLEXMAX®
Legenda: 1 Y-osa PM1000N FLEXMAX - referentni kooksimetar (Sp0O,-5a05,)
2 X-osa Referentni kooksimetar (SaO,)
3 =+ = 95% gornje grani¢ne vrednosti slaganja
4 = = = Srednja
5 =+ = 95% donje grani¢ne vrednosti slaganja
slika 1 Bland Altmanov graf: Covidien Nellcor™ N560/FLEXMAX®
Legenda: Y-osa N560 FLEXMAX - referentni kooksimetar (SpO,-Sa05,)
X-osa Referentni kooksimetar (SaO,)

v AW N =

95% gornje grani¢ne vrednosti slaganja
Srednja

95% donje grani¢ne vrednosti slaganja

6) Klinicka studija preciznosti, 11 testiranih ispitanika
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Do not use if number
package is opened Manufacturer
or damaged
i Lot number
Do not Date of Serial
throw away manufacture number
ONLY %
Not made Prescription Not made
with natural use only with DEHP

rubber latex

Covidien Technical Service
Department:

Consult Follow instructions MR Unsafe For technical information and
instructions for use. Symbol assistance, contact Covidien or
for use appears blue on alocal Covidien representative.
device.

Global Technical Assistance

1060 hPa 95% 15 Hampshire Street
Mansfield, MA 02048 USA
@ 1.800.635.5267, 1.925.463.4635 (toll)
620 hPa 15% Local service contact information can
Atmospheric pressure Humidity be found at www.covidien.com
limitation limitation or contact your local Covidien
representative
19%F Qe Part No. PT00017330 Rev A 2016-02
N )
32F _40°F / \ COVIDIEN, COVIDIEN with logo anq
0°C -40°C “a° Covidien logo are U.S. and internationally
Temperature Store at room Keep away registered trademarks of Covidien AG.
limit temperature from sunlight Other brands are trademarks of a

Covidien company.

., © 2015 Covidien. Made in Germany.
AT Manufactured for Covidien llc
C E wl bluepoint medical GmbH & Co. KG
An der Trave 15
] 0482 D-23923 Selmsdorf, Germany

Waste Electrical and .
Electronic Equipment www.covidien.com

Keep dry
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